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APRESENTAGAO

Trata-se de um Trabalho de Curso (TC) de Graduagdo, elaborado pelo académico Paulo Rafael
de Souza, como requisito parcial para obtencao do titulo de médico pela Universidade Federal
da Fronteira Sul (UFFS), campus Passo Fundo - RS, sob a orientacao do Prof. Me. Alexandre
Bueno da Silva e coorientagdo da Prof. Dra. Shana Ginar da Silva e Prof. Dra. Athany
Gutierres. Estd em conformidade com as normas do Manual de Trabalhos Académicos da
UFFS e com o Regulamento de TC do Curso, e € composto pelo projeto de pesquisa, relatorio
de atividades e artigo cientifico, a serem desenvolvidos ao longo de trés semestres do curso de
medicina da UFS. O primeiro capitulo consiste no projeto de pesquisa, desenvolvido na
disciplina de Trabalho de Curso I, no primeiro semestre de 2023. O segundo capitulo consiste
no relatorio de pesquisa, compreendendo os detalhes ocorridos desde a conclusao do projeto de
pesquisa até a finalizagdo da coleta de dados, no primeiro semestre de 2024 e, aborda temas
como tramites éticos, a coleta de dados, sua andlise e compilagdo no artigo final e foi
desenvolvido na disciplina de Trabalho de Curso II. O terceiro capitulo, elaborado no CCR de
Trabalho de Curso III, no primeiro semestre de 2024, traz o artigo cientifico, produzido a partir
da aplicacao pratica do projeto de pesquisa, por meio da coleta e analise estatistica dos dados
encontrados. Consta, pois, de um estudo de concordancia, quantitativo, observacional,

desenvolvido no Hospital de Clinicas de Passo Fundo, Rio Grande do Sul.



RESUMO

O exame de ecografia arterial com doppler (USV) é um dos métodos mais utilizados para
verificagcdo de avaliagdao de artéria carotida, enquanto a angiografia com subtracao digital (DSA)
¢ o exame de padrao ouro para classificacdo de artéria cardtidea. O objetivo deste estudo ¢
analisar a concordancia entre a ecografia arterial com doppler e a angiografia com subtracdo
digital para estenose de artéria cardtida por estratificagdo de grau. De dezembro de 2023 até abril
de 2024 foram analisadas as variaveis de idade, sexo e grau de obstru¢ao de estenose nos exames
de pacientes que realizaram angiografia com subtracdo digital e ecografia arterial com doppler
para a artéria carotida entre os anos de 2018 e 2022, em um hospital de Passo Fundo, no Rio
Grande do Sul. Os graus de obstrugao foram classificados em 8 categorias: estenose até¢ 50%, 50
- 59%, 60 - 69%, 70-79%, 80-89%, 90% até suboclusdo, suboclusdo e oclusao completa, com
base nos critérios do North American Symptomatic Carotid Endarterctomy Trial (NASCET) para
ecografia e comparados pelo método de concordancia Kappa Cohen. Um valor de p < 0.05 foi
considerado significativo. No total foram incluidas 136 artérias de 101 pacientes. A idade média
foi de 73.2+£9.02. A distribuicao dos pacientes pela classificagio NASCET foi a seguinte: até
50% de obstrugdo (27.9%), 50 - 59% de obstrugao (11.8%), 60 - 69% de obstrugao (4.4%), 70 -
79% de obstrugao (14.7%), 80 - 89% de obstrugao (13.2%), 90% até suboclusdo (7.4%),
suboclusao (7.4%) e oclusao total (13.2%). A concordancia total entre os dois exames foi de 37%
(p < 0.001), para estenoses com grau de obstrugdo entre 50 - 69% foi encontrada uma
concordancia de 52% entre os dois exames (p < 0.003) e para estenoses acima de 70% (p <
0.001) a concordancia foi de 22%. A concordincia foi baixa para todas as classificagdes de
obstrucdo. O doppler ndo apresentou um bom desempenho em estratificagdo de grau de estenose.
Esse estudo indica que a angiografia com subtracdo digital pode estar sendo usada
excessivamente em casos que ndo necessitam de exame invasivo, em decorréncia da baixa
concordancia do doppler, gerando maior tempo de espera para os individuos que possuem
recomendacdo da DSA, sobrecarga nos setores de hemodinadmica e gasto econdmico para o
hospital.

Palavras-Chave: Ultrassonografia Doppler, Ultrassonografia das Artérias Cardtidas,

Aterosclerose.



ABSTRACT

Carotid stenosis is the main cause of ischemic stroke. Meanwhile, the latter is often referred to
as one of the main causes of mortality worldwide. In order to minimize the patient outcome an
early detection is fundamental. With this in mind, one of the image exams that play a
significant role in the diagnosis of carotid artery stenosis is the Doppler echography, also called
Doppler sonography. Between december 2023 and april 2024 we analyzed carotid arteries and
gathered data related to age, sex and artery obstruction from doppler echography and digital
subtraction angiography. All the patients belonged to a hospital in Passo Fundo, Rio Grande do
Sul and went through the exams between 2018 and 2022. We then analyzed the data by level of
obstruction according the North American Symptomatic Carotid Endarterectomy Trial
(NASCET). In total we included 136 arteries and 101 patients. The median age of distribution
was 73.2 years. The total agreement between the two exams was 37% (p<0.001) and for
stenosis between 50 and 69% the agreement was 52% (p<0.003) and for stenosis above 70%,
the agreement was 22%. The agreement was low for all levels of stratifications and the doppler
was not considered a good standard for evaluation of stenosis, presenting low inter-rater

reliability.

Keywords: Ultrasonography, Doppler, Ultrasonography, Carotid Arteries, Sensitivity and
Specificity, Atherosclerosis.
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1. INTRODUCAO

A estenose de artéria carotida € a principal causa de acidentes vasculares encefalicos
isquémicos. Esses, por sua vez, sdo um dos principais fatores de mortalidade no mundo.
(FEIGIN et al., 2003) E estimado que a prevaléncia de estenose de artéria carétida seja de 7.4%,
na qual 55.8% sejam homens, além de mais comum na populagdo acima de 65 anos como
decorréncia de placas de aterosclerose, sendo a idade o principal fator para a prevaléncia desta
disfungao (PARK et al., 2012).

O diagnéstico precoce da doenga e tratamento sdo responsaveis por minimizar o
desfecho. Os diagnoésticos podem ser divididos pelo grau de oclusdo moderado ou severo e se o
individuo possui sintomas ou nao. Pacientes assintomaticos com estenose de cardtida que nao
recebem conduta apropriada possuem risco anual de desenvolverem acidente vascular encefalico
em cerca de 1% a 2%, com variagdo no grau da doenca. Dessa forma, uma investigagdo precoce
¢ responsavel por reduzir riscos de maiores complicacdes (NADAREISHVILI et al., 2002).

Um dos principais exames de imagem usados para o diagndstico de estenose em
artéria carotida € a ecografia ou ultrassonografia com doppler pulsatil. Apesar de ser considerado
um dos métodos preferiveis, devido ao baixo custo, menores riscos ¢ maior facilidade de
execugdo, também possui desvantagens quando comparados com outros exames, como a
angiografia com subtracao digital ou ressonancia magnética angiografica (GOLEMATI et al.,
2013).

Em particular, a ecografia com doppler ndo ¢ considerada o exame com maior
sensibilidade para essa finalidade. Além disso, possui variagdo de acuracia de acordo com as
caracteristicas da popula¢ao manejada ou nivel de experiéncia do operador (ABURAHMA et al.,
1995). De todo modo, ainda assim ¢ util como um filtro para redug¢@o do uso de procedimentos
mais invasivos, como a angiografia, considerada como um exame padrdo para diagndstico de
doengas da artéria cardtida (FLAHERTY et al., 2022).

A conduta hospitalar de um paciente com estenose de artéria carétida ¢ determinada
com base no grau de gravidade da oclusdo, moderada ou severa, e sintomas. Posteriormente sdo
levados em consideracdo tratamentos farmacologicos ou operagdes invasivas para solugdo da

disfuncdo. Sendo assim, a precisdo nessas variaveis ¢ um importante fator na decisdo clinica



(ROTHWELL et al., 2007).

E hipotetizado que a concordincia do ecodoppler, quando comparado com a
angiografia de subtragdo digital (DSA), tera valor entre 87,5% e 98,6. Associado a isso, variacao
entre idade e grau de estenose, devido variagdes fisiologicas e levando em consideracdo o

funcionamento dos exames, porém nao ¢ estimado valor para essa discrepancia.

2. DESENVOLVIMENTO

2.1. PROJETO DE PESQUISA

2.1.1. Tema

Andlise da concordancia da ecografia com doppler pulsatil no diagnéstico de

estenose de cardtida, em comparagdo com o padrdo-ouro - angiografia.

2.1.2. Problemas

Qual ¢ a concordancia da ecografia com doppler pulsatil no diagndstico de estenose
de cardtida, em comparagdo com o padrao-ouro?

Existe variagcdo de concordancia entre sexo, idade ou graus de estenose?
2.1.3. Hipoteses

A concordancia do ecodoppler arterial terd valor entre 87,5% e 98,6% quando
comparadas com o padrao-ouro.

Nao existe varia¢dao de concordancia do ecodoppler entre sexo.

Existe variacdo de concordancia entre idade e graus de estenose.

2.1.4. OBJETIVOS

2.1.4.1 Objetivo Geral



Analisar a concordancia do ecodoppler arterial em relagdo a angiografia com

subtracdo digital em pacientes com estenose de carotida.

2.1.4.2 Objetivos Especificos

Determinar variag¢do de concordiancia do ecodoppler arterial de cardtida em
comparac¢ao com o padrao-ouro.

Verificar se existem variagcdoes de concordancia do ecodoppler arterial entre sexo,
idade e graus de estenose.

Determinar o perfil epidemioldgico dos individuos envolvidos.

2.1.5. Justificativa

E possivel verificar escassez de estudos que analisam dados de ecografia com
doppler, em comparacdo com o exame de angiografia com subtracdo digital, gerando poucos
resultados na literatura. Esses estudos, em sua maioria, foram realizados em territorio
internacional e revelam baixa quantidade de pesquisas em territorio brasileiro. Além disso, a
ecografia doppler possui variagdo de acuricia conforme a técnica do profissional e as
caracteristicas da populagdo trabalhada.

Ademais, doencas da artéria carétida sao responsaveis por causar patologias de
acometimento sistémico, como o acidente vascular encefalico isquémico (AVEi). Dessa forma, a
determinagdo da estratificacdo de risco da aterosclerose ¢ um importante meio para prevengao de
condi¢des mais graves, considerando que a linha de tratamento seguida, farmacologica ou
cirtirgica, bem como seu grau de urgéncia, dependem do nivel de oclusdo da artéria, obtido pelo
diagndstico de imagem.

Outro fator de impacto esté relacionado ao valor monetario dos exames que realizam
tarefas semelhantes. Doencgas cardiovasculares sdo responsaveis por um grande fardo no sistema
de saude e hospitalar (GAITINI et al, 2005). Desse modo, a ecografia ¢ destacada pelo baixo
custo de realizagdo e consequentemente evita o uso desnecessario de outros exames com custo

elevado para parte dos pacientes.
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Nessa linha de pensamento, ¢ relevante para a comunidade cientifica a determinagao
da concordancia do ecodoppler arterial com o diagndstico final, que contribui para auxiliar na
confiabilidade e assertividade de decisdes em meio hospitalar, produzindo melhores desfechos

para o paciente baseado no diagndstico precoce.

2.1.6. REFERENCIAL TEORICO

2.1.6.1 Historia da Ecografia

As primeiras ideias do uso de ondas sonoras para mapeamento de espago foram
escritas pelo fisico Lazzaro Spallanzani, em 1794, com base no sistema de voo dos morcegos, na
qual teorizava que esses animais faziam uso do som para orientacdo espacial (BELL;
NADRLJANSKI et al., 2010). Posteriormente, a partir dessas primicias, avangos cientificos
realizados por Paul Langevin, em 1917, influenciados pelo naufrdgio do Titanic e a Primeira
Guerra Mundial, desencadearam o inicio do uso de um sistema de detec¢do de objetos em meio
aquatico, a tecnologia SONAR (Sound Navigation And Ranging) (LEWINER ef al., 1991).

Com o avango dessa tecnologia, diagnésticos médicos da ecografia, também
conhecida como ultrassom, iniciaram nos anos de 1950s, liderados pelo médico Ian Donald, em
Glasgow, Escocia, principalmente para determinacdo do desenvolvimento fetal, por sua
caracteristica de onda nao deletéria ao tecido humano, por suas propriedades ndo ionizantes, em
oposicao aos exames de Raio X (CAMPBELL, 2013). Entretanto, uma sonografia que
possibilitasse a visualiza¢do de fluxo sanguineo foi desenvolvida somente uma década depois. O
primeiro equipamento de ecografia ou ultrassonografia com doppler pulsatil, que era capaz de
fornecer imagens da mecanica desse fluido, foi produzido em 1966 por uma equipe de pesquisas
da Universidade de Washington, em Seattle, nos Estados Unidos (MAULIK et al., 2005).

O ultrassom, nome usado para descrever ondas sonoras com frequéncias acima de
20 kilohertz, pode ser associado com o efeito doppler para visualiza¢ao do fluxo sanguineo. Esse
efeito ¢ comum nos fendmenos da natureza e ¢ baseado na alteragdo de frequéncia das ondas
sonoras quando ocorre movimento entre um referencial € um objeto emissor ou refletor das
ondas. Dessa forma, a ecografia doppler tem como principais fatores a velocidade do sangue, a

frequéncia sonora emitida e o angulo de alinhamento em relagdo ao fluxo sanguineo. Esse
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dispositivo ¢ usado para verificagdo da velocidade do sangue e fluxo, além do campo de doengas

arteriais (OGLAT et al, 2018).

2.1.6.2 Estenose de Carotida

A estenose da artéria cardtida é uma consequéncia da doenca aterosclerotica
sistémica. A doencga aterosclerotica ¢ uma doencga arterial cronica e uma das principais causas
vasculares de morte. Sua fisiopatologia ¢ explicada pelo acamulo de lipidios na parede arterial,
ocorrendo calcificagdo, desencadeada por respostas inflamatorias, gerando a placa de ateroma.
Essa disfun¢do também € o principal fator para doengas cardiovasculares, que sdo as causas mais
comuns de morte no mundo, incluindo doencas isquémicas. A consequéncia clinica dessa
disfun¢do depende do grau de oclusdo da artéria, local de acometimento e suas manifestagoes
clinicas mais importantes incluem acidente vascular encefalico isquémico (AVCi), doencas
cardiacas isquémicas e a doenga arterial periférica (DAP) (JEBARI-BENSLAIMAN, 2022).

Em geral, diversos fatores de risco modificaveis sdo identificados para essa
condicdo. Entre eles, ¢ possivel destacar uma relacdo individual entre os fatores tabagismo,
hipertensao, diabetes mellitus, doenga renal cronica e o desfecho de aumento de risco para
doenca aterosclerética. E estimado que o risco relativo da mortalidade de AVC para tabagistas
quando comparado a ndo tabagistas seja de 1.6. De forma semelhante, na hipertensao, que possui
correlagdo com idade e habitos de vida, ¢ estimado que um aumento de 20 mmHg seja
responsavel por dobrar o risco de mortes vasculares, que incluem doengas isquémicas cardiacas e
acidentes vasculares encefalicos (HERRINGTON, 2016). Além disso, uma metanalise de estudos
observacionais, principalmente com paises desenvolvidos, também aponta correlagdo entre
diabetes mellitus ¢ um aumento de risco de morte cardiovascular, na qual essa disfungdo
aumentava a mortalidade vascular por um fator de 2 (SESHASALI, 2011).

Em especifico, a doenca aterosclerotica ¢ uma das principais causas de isquemia.
Dessa forma, estudos revelam que 10 - 12% de todos os casos de acidente vascular enceféalico
isquémico s3o causados por placas de aterosclerose na artéria cardtida interna a nivel de
bifurcagdo carotidea (FLAHERTY et al., 2022). De igual modo, a detec¢ao precoce do aumento
de espessura das camadas arteriais por aterosclerose e determinacgdo do risco, € de importante

funcdo, pois ¢ revelado uma associacdo entre essa condicdo e futuros eventos de acidentes
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vasculares encefalicos (AVEs) e acidentes cardiovasculares (NEZU, 2020).

Os eventos tromboticos podem ocorrer como consequéncia da cascata de
coagulagdo, gerada pelas placas instaveis, que por sua vez, podem obstruir os vasos sanguineos e
gerar embolia cerebral, resultando em AVEs (SALLUSTIO et al., 2020). O risco dos desfechos
esta relacionado com o grau de instabilidade da placa (HANSSON et al., 2015).

2.1.6.3 Uso da Ecografia e Angiografia em Estenose da Artéria Carotida

A ultrassonografia doppler (US Doppler) ¢ destacada como um importante
procedimento para determinacdo da espessura das camadas da artéria carétida, devido a sua
propriedade ndo invasiva, associadas a simplicidade de sua execugdo, quando comparada com
procedimentos mais invasivos, como a angiografia com subtracdo digital (NEZU et al, 2020).
Além disso, também ¢ um dos métodos preferiveis para deteccao de doenca aterosclerética, bem
como sua integridade, regressdo e progressao, pelo baixo custo e fornecimento de imagens em
tempo real (GOLEMATI et al., 2013).

Em contrapartida, a angiografia com subtragdo digital (DSA), ¢ um dos exames mais
importantes para diagnostico de estenose em vasos sanguineos. Consiste na combinagdo de
fluoroscopia - exame composto por emissdo de raios X de forma continua, com o objetivo de
formar videos em tempo real - com tecnologia computacional para visualizacdo dos vasos
sanguineos. Sendo um de seus pontos negativos a necessidade de um contraste, de forma
intravenosa, € o uso de radiacao ionizante por tempo prolongado (JOHNSON et a/, 1984).

A determinacdo do grau da estenose ¢ baseado na porcentagem da area do limen do
vaso sanguineo que ¢ obstruida, a partir do brightness mode ( B-mode), uso de uma escala da cor
cinza para renderizacdo de imagem em duas dimensdes, e Doppler do US. levando em
consideragdo os picos de velocidade sistdlica e diastolica no espectro da sonografia (GAITINI et
al., 2005).

Entretanto, apesar de ser um método proeminente para diagndstico, também possui
limitagdes. Um alto grau de calcificagdo de placas pode agir como uma barreira para as ondas
sonoras, podendo alterar a interpretacao do exame (FILIS et al., 2002). Outro fator limitante, sao
as variagdes na fisiologia cardiaca, como hipertensdo, extremos no débito cardiaco, anomalias

congénitas e anormalidades na arteriais. Além disso, a técnica e experiéncia do operador também
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podem ser um fator determinante. Dessa forma, diferentes critérios foram desenvolvidos, com o
objetivo de um melhor manejo dos pacientes (ABURAHMA et al., 1995).

Levando em consideragdo as limitacdes do exame, quando comparadas com
angiografia com subtragdo digital (DSA), teste de referéncia padrdo para estenose de artéria
cardtida, estima-se que a sensibilidade da ultrassonografia doppler esta situada entre 87.5% e
98.6% e especificidade entre 59.2% e 75.7%, com varia¢do de dados na literatura (FILIS ef al.,
2002). Entretanto, a taxa de complica¢do durante o procedimento de DSA ¢ estimada em 1%
para AVEs e 2% para morte, favorecendo o uso da ultrassonografia (MOORE et al., 1995).

A conduta clinica depois do diagndstico ¢ determinada considerando os sintomas do
paciente e o grau da estenose. Pacientes classificados como sintomaticos, que experimentaram
sintomas cerebrovasculares em um determinado periodo antes da avaliagdo, com tempo variavel,
geralmente menos que 6 meses, € com grau de estenose superior a 50% sdo indicados a realizar
procedimento de revascularizagdo. Pacientes classificados como assintomaticos, com grau de
estenose inferior a 70% sdo indicados a realizarem tratamento farmacoldgico com estatina, e
grau de estenose superior a 70% também sdo oferecidos procedimentos de revascularizagdo.
Dessa forma, a estenose geralmente pode ser dividida em duas categorias, moderada e severa.
Considerada moderada se possui valores de obstrugdo do lumen entre 50-70% e severa entre
70-99% (ROTHWELL et al, 2007).

Segundo o estudo North American Symptomatic Carotid Endarterectomy Trial
(NASCET), pacientes sintomaticos com alto grau de estenose na artéria cardtida interna (70% -
99%) foram altamente beneficiados com o procedimento de endarterectomia carotidea
(FERGUSON et al, 1999). Esse estudo propde que para realizagdo do calculo de estimativa do

grau de estenose, na angiografia com subtragao digital, seja usada a seguinte féormula:

%Estenose ACI = (1 - [Diametro ACI mais estreito/diametro normal do segmento cervical da
ACI]) x 100
Em que:

ACI = Artéria Carotida Interna

De maneira similar, foi determinado pelo ensaio clinico randomizado European

Carotid Surgery Trial (ECST), indicacdo de endarterectomia para pacientes com grau de estenose
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acima de 80%, quando a mesma ¢ sintomatica (EUROPEAN CAROTID SURGERY
TRIALISTS COLLABORATIVE GROUP, 1998). O seguinte célculo ¢ usado, na angiografia

com subtracao digital, para estimativa do diametro:

%Estenose ACI= (1 - [Diametro da parte com maior estenose/didmetro original estimado na

regido de estenose]) x 100

Devido a essa diferenga entre metodologias usadas para os calculos entre esses
estudos pioneiros, a partir de valores obtidos na DSA, o grau de estenose pode ter valor variavel,
dependendo do uso das férmulas de NASCET ou ECST.

Em comparagdo, com relagdo a ecografia doppler, a recomendagdo para o
diagnostico e estratificagdo da estenose, segundo o Society of Radiologists in Ultrasound
Consensus, ¢ baseada em alguns elementos principais (GRANT et al, 2010): I) Todos os exames
de artéria carotida devem ser realizados em gray-scale, Doppler colorido e Doppler espectral; II)
O grau de estenose deve ser estratificado em categorias: normal (sem estenose), inferior a 50%,
entre 50% e 69%, superior a 70%, proxima a oclusdo e oclusdo total; III) A velocidade sistolica
maxima (PSV) e a presenca de placas sdo usadas primeiramente no diagnéstico e estratificagao
da estenose.

Com base nisso, em relacdo as estratificacdes da estenose de cardtida, presenga de
placa e velocidade sistolica maxima, € verificavel a seguinte relagdao: a) Normal: ICA PSV <125
cm/sec e sem placa ou aumento de espessura da tinica intima; b) Estenose inferior a 50%: ICA
PSV <125 cm/sec e placa ou aumento de espessura € visivel na sonografia; c) Estenose entre 50
- 69%: ICA PSV ¢ 125 - 130 cm/sec e placas sdo visiveis na sonografia; d)Estenose acima de
70%, mas inferior a oclusdo total: ICA PSV ¢ maior que 230 cm/sec e placas e diminuig¢do do
limen sdo visiveis. Em que: ICA = Artéria Carotida Interna; PSV = Velocidade Sistolica
Maiaxima; EDV = Velocidade Diastolica Final; CCA = Artéria Cardtida Comum.

Paralelamente ao Consensus, outro critério que pode ser usado na ecografia, com
base no Sonographic NASCET Index, usando como varidveis o alargamento das raias espectrais
produzidas no efeito Doppler, velocidade sistdlica méxima, velocidade diastolica e razao das
artérias carotida comum e cardtida interna, sugere a seguinte estratificagdo da estenose:

I)Estenose inferior a 15%: Alargamento espectral com desaceleracdo e velocidade sistolica
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maxima (PSV) menor que 125 cm/s; II)Estenose entre 16% e 49%: Alargamento espectral com
desaceleragdo e PSV menor que 125 cm/s; III)Estenose entre 50% e 69%: Alargamento
espectral com desaceleracdio ¢ PSV maior que 125 cm/s; Velocidade diastdlica final (EDV)
menor que 110 cm/s ou razdo ICA/CCA PSV maior que 2 e menor que 4; [V)Estenose entre
70% e 79%: Alargamento espectral pansistolico com PSV acima de 270 cm/s ou EDV maior
que 110 cm/s ou razdo de ICA/CCA PSV maior que 4; V)Estenose entre 80 e 99%: EDV maior
que 140 cm/s; VI)Oclusao completa (100%): Sem fluxo (HATHOUT, 2005).

Além disso, € possivel realizar a caracterizacdo morfologica das placas de ateroma
para auxiliar nas escalas descritas acima. Um dos métodos mais populares ¢ a greyscale median
(GSM), uma analise usada para qualificar a densidade das placas no modo B, da ecografia. Essa
escala tem como base a capacidade de reflexdo das estrutura, podendo ser hipoecoicas - quando
ndo reflete ondas ultrassdnicas como as outras estruturas ao redor - ou ecogénicas - quando
refletem bem ondas ultrassonicas. Dessa forma, ¢ possivel categorizar as placas em quatro tipos
principais: a)Tipo I: Predominantemente hipoecdicas, com uma leve borda ecogénica; b)Tipo II:
Placas ecogénicas com areas hipoecdicas superiores a 50%; c)Tipo III: Placas ecogénicas com
areas hipoecoicas inferiores a 50%; d)Tipo IV: Placas ecogénicas ndo uniformes (GRANT et al,
2010).

E importante a anélise tanto das caracteristicas morfologicas da placa, quanto das
velocidades fisiologicas do fluxo sanguineo, como no indice de NASCET. Podendo verificar

uma associagdo entre os desfechos e as caracteristicas morfoldgicas das placas. (POLAK, 1998)

2.1.7. METODOLOGIA

2.1.7.1. Tipo de estudo

Trata-se de um estudo de concordancia, observacional, quantitativo de carater

descritivo e analitico.

2.1.7.2. Local e periodo de realizacao

Estudo realizado na cidade de Passo Fundo, no Rio Grande do Sul, no Hospital de
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Clinicas de Passo Fundo (HCPF), entre o periodo novembro de 2023 e julho de 2024.

2.1.7.3. Populacio e amostragem

A populagdo do estudo ¢ composta por individuos que apresentavam estenose de
carotida e realizaram os exames de angiografia e ecografia com doppler simultaneamente.

A amostra contempla individuos de ambos os sexos, maiores de 18 anos, que
realizaram, a angiografia por subtracdo digital e ecografia doppler, em regido de carotida
esquerda ou direita, no periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2022 no setor de
Hemodinamica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, Rio Grande do Sul. A sele¢do de
prontuérios ocorre de forma nao probabilistica, por conveniéncia, e inclui todos os pacientes que
possuem simultaneamente os exames de ecografia arterial e angiografia por subtragdo digital.

Critérios de inclusdo: Individuos de ambos os sexos, maiores de 18 anos, com
diagnostico de estenose de carodtida (CID 165.2 - Oclusdo e Estenose Da Artéria Carotida), que
realizaram os exames de ecografia doppler arterial e angiografia por subtracdo digital para a
mesma carotida.

Critérios de exclusdo: Prontuarios incompletos que nao apresentem as informacoes

necessarias para o prosseguimento do estudo.

2.1.7.4. Variaveis, instrumentos e coleta de dados

A equipe solicitou uma lista a unidade hospitalar, contendo cddigo do paciente e
numero de atendimento hospitalar (SAME). Nao ocorreu identificagdo dos participantes por
nomes.

A coleta de dados ocorreu nas dependéncias do hospital sem prejudicar a rotina de
trabalho e de atendimentos realizados no local. A coleta foi realizada pelo académico do curso de
Medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul, autor do projeto, de maneira individual e em
sala fechada, mediante acesso ao sistema de prontuarios utilizando login e senha especificos
fornecidos pelo HCPF para a pesquisa, com o objetivo de evitar exposicao de informacdes dos
pacientes para terceiros.

Foi utilizada como roteiro uma Ficha de coleta de dados (Apéndice A) contendo as
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seguintes informagdes: caracteristica sociodemograficas (sexo e idade); epidemioldgicas
(comorbidades), comportamentais (tabagismo e etilismo) e clinicas (sintomas). Os laudos
contendo os resultados, incluindo os graus de oclusdo (em termos percentuais), dos exames de
angiografia e ecodoppler de cardtida foram transcritos e comparados, visando avaliar a

concordancia das informagoes.

2.1.7.5. Processamento, controle de qualidade e analise dos dados

A porcentagem de obstrucao de cada exame foi dividida em 8 categorias conforme a
classificagdo NASCET, sendo elas: menor que 50%, 50 - 59%, 60 - 69%, 70 - 79%, 80 - 89%,
90% até suboclusdo, suboclusdo e oclusdo completa. As variaveis foram organizadas em planilha
.CSV e transcritas para o programa Jamovi, com base em linguagem R, versao 2.3.28 (distribuicao
livre).

A andlise estatistica engloba frequéncia absoluta e relativa das varidveis de
caracterizacdo da amostra e andlise de concordancia entre os resultados das técnicas de
diagndstico utilizadas, por meio do coeficiente Kappa. Foram considerados valores de referéncia:
maior do que 0,80 - concordancia quase perfeita; entre 0,61 e 0,80 - concordancia substancial;
entre 0,41 e 0,60 - concordancia moderada; entre 0,21 e 0,40 - concordancia regular; abaixo de
0,21 - concordancia fraca (MCHUGH, 2012). O nivel de significancia estatistico adotado para
determinar uma relacdo significativa entre os resultados da concordancia com as caracteristicas

dos pacientes sera de 0=0,05, utilizando-se o teste do qui-quadrado.

2.1.7.6. Aspectos Eticos

A pesquisa recebeu aprovacgdo pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal da Fronteira Sul sob o nimero de parecer 6.551.174 de 04/12/23, atendendo a Resolugdo
466/2012 do Conselho Nacional de Satude e foi autorizada pelo Centro de Pesquisa do Hospital
das Clinicas de Passo Fundo. A equipe solicitou uma lista a unidade hospitalar, contendo codigo
do paciente e numero de atendimento hospitalar (SAME). Nao ocorreu identificacdo dos
participantes por nomes.

Foi solicitada a dispensa do Termo de Consentimento Livre Esclarecido (Apéndice
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B), visto que parte dos pacientes evoluiram para 6bito, os contatos podem estar desatualizados
ou ndo se encontram mais em ambiente hospitalar, dificultando contato e consequentemente a
obtencdo de consentimento. A equipe de pesquisa, por meio do Termo de Compromisso Para
Utilizagdo ¢ Manuseio de Dados (Apéndice C), se compromete com a confidencialidade em
relagdo aos arquivos acessados.

A pesquisa oferece riscos de identificagdo dos pacientes, quebra de sigilo e
vazamento de dados. Com o objetivo de minimizar esses riscos, a ficha de coleta e o banco de
dados ndo conterdo informacdes pessoais dos pacientes, apenas codigos numéricos que
correspondem ao registro da Unidade Hemodinamica da unidade hospitalar. Além disso, apenas
a equipe responsavel pela pesquisa tera acesso ao banco de dados, além do cuidado na coleta, a
qual foi realizada pelo académico autor do projeto, em sala reservada nas instalagdes do HCPF,
visando evitar a exposicao dos dados. Caso os riscos se concretizem, os dados serdo excluidos da
pesquisa e a institui¢do serd informada sobre o ocorrido.

O beneficio propiciado pela pesquisa serd indireto e abrange feedback sobre a
concordancia dos procedimentos realizados, possibilitando revisao na estratégia adotada ou
maior confiabilidade na tomada de decisdes terapéuticas e linhas de tratamento pelos
profissionais, consequentemente, uma melhor qualidade de tratamento aos pacientes. Essa
devolutiva serd entregue ao hospital na forma de copia do artigo final e contendo as analises
obtidas durante o projeto. Porém, ndo ha beneficio direto ao participante, devido a caracteristica
do estudo, e com base nesse critério ¢ na dificuldade de contato individual, ndo havera
devolutiva direta para os participantes do estudo. Os arquivos digitais serdo armazenados no
computador pessoal do académico autor do projeto, com acesso restrito por meio de login e
senha, por um periodo de 5 anos. Apos este periodo, os dados serdo deletados.

Dessa forma, com base que a maior parte dos estudos sobre o topico foram
realizados em territorio externo, e a relevancia do assunto para o meio cientifico, ¢ importante a
determinagdo da concordancia da ecografia de cardtida e da angiografia com subtracdo digital

para o manejo da doenca aterosclerdtica.

2.1.8. RECURSOS

Item Unidade Quantidade Custo Unitario Total (RS)

Caneta Caixa com |1 RS 36 36
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Esferografica 50
BIC
Prancheta Oficio | Unidade RS 20 20
Papel Sulfite A4 . R§ 23 23
Caixa com
300
Impressoes Impressoes 500 R$ 0,20 100
TOTAL: R$ 179,00

As despesas necessarias para a execugao da pesquisa foram custeadas pela equipe.

2.1.9. CRONOGRAMA

Revisdo de Literatura: 20/08/2023 a 20/06/2024
Analise ética: 28/09/2023 a 14/11/2023

Coleta de dados: 15/11/2023 a 01/05/2023

Processamento e analise de dados: 02/05/2024 a 10/06/2024

Redagao e divulgacao dos resultados: 21/04/2024 a 20/06/2024

Envio de relatério final para o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos: 22/06/2024 a

31/07/2024

2.1.7. RESULTADOS

As caracteristicas dos pacientes estdo descritas na Tabela 1. A amostra inclui 136 artérias

pertencentes a 101 pacientes, na qual a maior parte corresponde ao sexo masculino, sendo 69.3%

individuos e 65.4% artérias. A média da idade dos individuos submetidos aos exames de imagem

foi de 73.2 anos, com uma mediana de 74 anos e um desvio padrdo de 9.02, a maior idade

encontrada foi de 91 anos e a menor de 44 anos. A categoria com maior nimero de pacientes,

27.8% do total da amostra, possuia obstrucdo com restricdo de limen arterial abaixo de 50%,

conforme o exame de angiografia.
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Tabela 1. Caracteristicas epidemiologicas e clinicas dos exames de artéria cardtida. HCPF,

Passo Fundo, RS (n=136)

Variaveis
Idade (média+DP)
Pacientes

Masculino

Feminino
Artérias

Masculino
Local

Direito

Esquerdo

Nao Especificado
Graus de Obstrugao

0-49%

50 - 59%

60 - 69%

70 - 79%

80 - 89%

90 % - Oclusao

Suboclusao

Oclusao Total

n (%)
73.249.02
101
70 (69.3)
31(30.7)
136
89 (65.4)
68 (50.0)
55 (40.4)
13 (9.6)
Angiografia
38 (27.9)
16 (11.8)
6(4.4)
20 (14.7)
18 (13.2)
10 (7.4)
10 (7.4)
18 (13.2)

Ecografia
34 (25.0)
39 (28.7)
4(2.9)
30 (22.1)
10 (7.4)
4(2.9)
5.7
10 (7.4)

A concordancia entre os exames de angiografia com subtracdo digital e ecografia arterial

com doppler estd sumarizada na Tabela 2. A amostra total possui uma concordancia de 37%

entre os dois exames e um coeficiente kappa de 0.432 (Moderada). A artéria cardtida esquerda

possui uma concordancia de 33% e a direita de 28%, com Kappa Cohen de 0.435 (Moderada) e

0.322 (Regular), respectivamente, considerando a angiografia como padrao-ouro. Foi encontrada

uma concordancia de 52% para estenoses com obstrucdo entre 50% até 69%, com Kappa de

0.266 (Regular), enquanto de estenoses acima de 70% a concordancia do doppler foi de 22%,

com Kappa de 0.226 (Regular). Os valores de p para todos os calculos foram menores que 0.05,

indicando significancia.
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Tabela 2. Concordancia entre angiografia com subtracdo digital e ecografia arterial com
doppler para todos os pacientes da amostra pelo método Kappa Cohen ponderado. HCPF, Passo
Fundo, RS (n=variavel)

n Kappa Variavel Concordancia z Valor de p
(Y0)

136 0.432 (Moderada) Total 37 7.91 <0.001

89 0.455(Moderada)  Masculino 38 6.58 <0.001

44 0.307(Regular) Feminino 32 3.60 <0.001

55 0.435(Moderada)  Esquerda 33 5.14 <0.001

68 0.322(Regular) Direita 28 4.41 <0.001

23 0.266(Regular) Estenoses entre 52 2.94 0.003
50 - 69%

76 0.226(Regular) Estenoses acima 22 4.58 <0.001
de 70%

Concluséao:

Foi encontrada uma concordancia baixa em todas as categorias e um Kappa Kohen
inadequado, considerando a relevancia pratica dos métodos de imagem. A concordancia dos
exames para estenoses com obstrucdo entre 50-69% foi superior a concordancia dos exames para
obstrugoes acima de 70%. As variagdes entre sexo feminino e masculino, artéria direita e

esquerda, foram observadas, porém nao foi observada uma discrepancia significativa.
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2.1.11. APENDICES

Apéndice A - Formulario para coleta de dados em prontuario

ECODOPPLER ARTERIAL NO DIAGNOSTICO DE ESTENOSE DE CAROTIDA:
CONCORDANCIA COM O PADRAO-OURO

BLOCO A — DADOS DE IDENTIFICAGAO E SOCIODEMOGRAFICOS

Data de preenchimento do dispositivo

Responsavel pela coleta de dados

Cddigo do paciente

Numero de Atendimento Hospitalar
(SAME)

Data do exame de ecografia

Data do exame de angiografia

Sexo

Idade

BLOCO B - FATORES DE RISCO PRECEDENTES

Histérico de tabagismo
(1) Sim (2) Nao (3) Nao informado

Historico de alcoolismo
(2) Sim (2) Nao (3) Nao informado
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Hipertensao
(3) Sim (2) Nao (3) Nao informado

Diabetes Mellitus
(1) Sim (2) Nao (3) Nao informado

Doenca Renal Crbnica
(1) Sim (2) Nao (3) Nao informado

BLOCO C - DIAGNOSTICO ECODOPPLER

Grau de Estenose (%)

Sintomatico
(1) Sim (2) Nao

indice
() NASCET () OUTRO

BLOCO D - DIAGNOSTICO ANGIOGRAFIA

Grau de Estenose (%)

Sintomatico
(2) Sim (2) Nao

indice
() ECST () NASCET () OUTRO
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Apéndice B

Comité de Etica em Pesquisa - CEP/UFFS
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
SOLICITACAO DE DISPENSA

ECODOPPLER ARTERIAL NO DIAGNOSTICO DE ESTENOSE DE
CAROTIDA: CONCORDANCIA COM O PADRAO-OURO

Esta pesquisa foi desenvolvida por Paulo Rafael de Souza, discente de graduacao
em medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul (UFFS), Campus de Passo Fundo, sob
orientacdo do Professor Me. Alexandre Bueno da Silva, coorientacdo da Professora Dr*. Athany
Gutierres e Professora Dr* Shana Ginar da Silva.

Com o objetivo central do estudo determinar a concordancia do diagnodstico do ecodoppler
arterial de cardtida em comparagdo com angiografia de subtragdo digital, padrao-ouro.

Com a justificativa principal de que € possivel verificar escassez de estudos que
analisam dados de ecografia com doppler, em comparagdo com o exame de angiografia com
subtracao digital, gerando poucos resultados na literatura. Ademais, doengas da artéria cardtida
sd0 responsaveis por causar patologias de acometimento sist€émico, como o acidente vascular
encefalico isquémico (AVEi). Dessa forma, a determinacdo da estratificacdo de risco da
aterosclerose ¢ um importante meio para prevencao de condigdes mais graves, considerando que
a linha de tratamento seguida, farmacoldgica ou cirurgica, bem como seu grau de urgéncia,
dependem do nivel de oclusdo da artéria, obtido pelo diagnodstico de imagem. Nessa linha de
pensamento, ¢ relevante para a comunidade cientifica a determinagdo da concordancia do
ecodoppler arterial com o diagnostico final, que contribui para auxiliar na confiabilidade e
assertividade de decisdes em meio hospitalar, produzindo melhores desfechos para o paciente
baseado no diagnostico precoce.

A importancia das informagdes se deve a Individuos de ambos os sexos, maiores de

18 anos, com diagnoéstico de estenose de carotida (CID 165.2 - Oclusdo e Estenose Da Artéria
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Caroétida), que realizaram os exames de ecografia doppler arterial e angiografia por subtragdo
digital para a mesma cardtida. Serdo garantidas a confidencialidade e a privacidade das
informacodes obtidas.

A pesquisa oferece riscos de identificagdo dos prontuarios, quebra de sigilo e

vazamento de dados. Com o objetivo de minimizar esses riscos, a ficha de coleta e o banco de
dados ndo conterdo informagdes pessoais dos pacientes, apenas codigos numéricos que
correspondem ao registro da Unidade Hemodinamica da unidade hospitalar. Além disso, apenas
a equipe responsavel pela pesquisa tera acesso ao banco de dados. Caso os riscos se concretizem,
os dados serdo excluidos da pesquisa e a institui¢ao serd informada sobre o ocorrido.
As informagdes serdo utilizadas para criagdo de uma planilha eletronica, com o objetivo de criar
um banco de dados no programa EpiData, versao 4.6.0.6. Havera categorizacdo com divisdo de
variaveis. Também serd usado a plataforma de estatistica livre Jamovi Project Desktop versao
2.3.21, baseado em linguagem R.

A analise estatistica engloba frequéncia absoluta e relativa das varidveis e analise de
concordancia entre os resultados das técnicas de diagndstico utilizadas, por meio do coeficiente
Kappa. Serdo considerados valores de referéncia: maior do que 0,80 - concordancia quase
perfeita; entre 0,61 e 0,80 - concordancia substancial; entre 0,41 e 0,60 - concordancia moderada,;
entre 0,21 e 0,40 - concordancia regular; abaixo de 0,21 - concordancia fraca. O nivel de
significancia estatistico adotado sera de 0=0,05.

A coleta de dados ocorrera nas dependéncias do hospital sem prejudicar a rotina de
trabalho e de atendimentos realizados no local. Sera fornecida uma lista pela unidade hospitalar,
contendo cddigo do paciente e numero de atendimento hospitalar (SAME), na qual, serd usada
para organiza¢do dos pacientes. Nao ocorrerd identificagdo por nomes. A coleta sera realizada
por académicos do curso de Medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul, de maneira
individual e em sala fechada, mediante acesso ao sistema de prontudrios utilizando login e senha
especificos, com o objetivo de evitar exposicao de informagdes dos pacientes para terceiros.

Sera utilizada uma Ficha de coleta de dados (Apéndice A) contendo as seguintes
informagdes: caracteristica sociodemograficas (sexo e idade); epidemioldgicas (comorbidades),
comportamentais (tabagismo e etilismo) e clinicas (sintomas). Os laudos contendo os resultados,
incluindo os graus de oclusdo, dos exames de angiografia e Ecodoppler de cardtida serdo

transcritos e comparados, visando avaliar a concordancia das informagoes.
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Para calcular o tamanho da amostra, foi observado um intervalo de confianca de
95%, poder estatistico do estudo de 80%, margem de erro de 5% e prevaléncia esperada do
desfecho de 20%. Com base nesses critérios, foi estimado a necessidade de um total de 200
prontuarios. A selecdo de prontudrios ocorrera de forma ndo probabilistica, por conveniéncia, e
incluird todos os pacientes que possuem simultaneamente os exames de ecografia arterial e
angiografia por subtragdo digital no periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2022.

O beneficio propiciado pela pesquisa abrange feedback sobre a concordancia dos
procedimentos realizados, possibilitando revisdo na estratégia adotada ou maior confiabilidade
na tomada de decisdes terapéuticas e linhas de tratamento pelos profissionais, consequentemente,
uma melhor qualidade de tratamento aos pacientes. Essa devolutiva sera entregue ao hospital na
forma de copia do artigo final e contendo as andlises obtidas durante o projeto. Porém, ndo ha
beneficio direto ao individuo, € com base nesse critério e na dificuldade de contato individual,
ndo havera devolutiva direta para os participantes do estudo. Além disso, apenas a equipe
responsavel pela pesquisa terd acesso ao banco de dados. Caso os riscos se concretizem, os dados
serdo excluidos da pesquisa e a institui¢ao sera informada sobre o ocorrido.

Os resultados poderdo ser divulgados em publicacdes cientificas mantendo sigilo
dos dados pessoais.

Devido a importancia da pesquisa e com base na Resolugdo CNS N° 466 de 2012 -
IV.8 , solicito a dispensa da obten¢do do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido .pelas
justificativas que trata-se de pesquisa retrospectiva com uso de laudos de exames de angiografia
e ecodoppler arterial, visto que parte dos pacientes evoluiram para 6bito, os contatos podem
estar desatualizados ou ndo se encontram mais em ambiente hospitalar, dificultando contato e
consequentemente a obten¢do de consentimento.

Passo Fundo, 19 de Outubro de 2023.

Nome completo e legivel do pesquisador responsavel:

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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Apéndice C

Comité de Etica em Pesquisa - CEP/UFFS
TERMO DE COMPROMISSO PARA USO DE DADOS EM ARQUIVO

ECODOPPLER ARTERIAL NO DIAGNOSTICO DE ESTENOSE DE
CAROTIDA: CONCORDANCIA COM O PADRAO-OURO

Os pesquisadores do projeto acima assumem o compromisso de:

I. Preservar as informagdes dos prontudrios e base de dados dos Servigos e do Arquivo Médico

do Hospital de Clinicas de Passo Fundo - HCPF, garantindo a confidencialidade dos pacientes.

II. Garantir que as informacgdes coletadas serdo utilizadas tnica e exclusivamente para execucao

do projeto acima descrito.

III. Assegurar que informagdes somente serdo divulgadas de forma andnima, ndo sendo usadas

iniciais, siglas ou quaisquer outras indicagdes que possam identificar o sujeito da pesquisa.

Passo Fundo,19 de Outubro de 2023.

Nome do Pesquisador Assinatura

Paulo Rafael de Souza

Alexandre Bueno da Silva

Shana Ginar da Silva

Athany Gutierres

Apéndice D
RELATORIO DE PESQUISA
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Apresentacio

O presente estudo, intitulado de “ECODOPPLER ARTERIAL NO DIAGNOSTICO DE
ESTENOSE DE CAROTIDA: CONCORDANCIA COM O PADRAO-OURO” é um projeto que
possui como objetivo verificar a concordancia diagnostica da ecografia com doppler arterial com
base na angiografia com subtracdo digital, quando o objeto de andlise ¢ a estenose de cardtida.

Apreciacio

O estudo foi iniciado no primeiro semestre de 2023 para a disciplina de Trabalho de Curso I,
com orientagdo do Dr. Alexandre Bueno da Silva. O projeto foi encaminhado para avaliagao do
setor de pesquisa do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, local onde seria realizado o estudo, no
dia 28 de setembro de 2023 e foi obtido um parecer favoravel (ANEXO A) no dia 04 de outubro
de 2023, sob a condigdo de aprovacio no Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Logo apés, no dia
19 de outubro de 2023, o projeto foi submetido ao CEP da Universidade Federal da Fronteira Sul
(UFFS), sendo aceito para analise dois dias depois. O projeto retornou no dia 10 de novembro de
2023 com 3 pendéncias, e foi reenviado apds 6 dias. Apos todo o processo, o parecer de
aprovacao foi emitido na primeira semana de dezembro. (ANEXO B)

Coleta de dados

A coleta de dados iniciou no primeiro trimestre de 2024, e foi finalizada no més de abril. Os
dados da coleta foram obtidos no setor de hemodinamica do Hospital de Clinicas de Passo
Fundo. Foi fornecida uma lista com quase 4 mil pacientes que realizaram cirurgias vasculares e
neurocirurgias. Com o cédigo “0210010134” referente a “ARTERIOGRAFIA SELETIVA DE
CAROTIDA” foi realizada uma busca na lista de pacientes fornecidos. Os que encaixavam na
descri¢ao foram verificados a disponibilidade dos laudos no sistema. Os laudos de angiografia
encontravam no sistema MV2000, na subsecdo de Programa de Diagndstico de Imagem e os
laudos da ecografia estavam no Programa Arya. Com base no codigo do paciente, houve
cruzamento de informacdo e aqueles que possuiam os dois laudos foram selecionados. A
pesquisa inicialmente incluia o perfil epidemiolégico dos individuos, porém esses foram
descartados pois os mesmos nio estavam nos laudos dos pacientes e estavam localizados nos
prontuarios. As informagdes pertinentes aos prontudrios nao haviam confirmagido negativa, ou
seja, informaram que o paciente apresentava uma condicdo, mas ndo informava que nao
apresentava outra condi¢ao, sendo assim nao era possivel determinar com completa certeza se a
auséncia da informagdo era por o paciente nao apresentar ou se somente nao estava anotada.

Analise dos dados

O processo de analise foi iniciado no primeiro semestre de 2024, no més de maio, com base no
banco de dados compilado pelo aplicativo Excel. As informagdes foram transportadas para o
software Jamovi para andlise das variaveis. Os dados obtidos a partir da analise foram revelados
nos resultados em sua integridade. Um artigo cientifico foi desenvolvido com base nas regras da
Brazilian Journal of Cardiovascular Surgery, no primeiro semestre do ano de 2024. Essas
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podem  ser acessadas pelo link  <https://www.bjcvs.org/instructions-for-authors>.
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AUTORIZACAO PARA REALIZAGAO DE
PESQUISA ACADEMICA HC

Declaro que a pesquisa ECODOPLER ARTERIAL NO DIAGNOSTICO
DE ESTENOSE DE CAROTIDA: CONCORDANCIA COM O PADRAO-OURO,
conduzida pelo (a) Pesquisador (a) Académico (a) PAULO RAFAEL DE
SOUZA e orientada pelos (as) Pesquisadores (as) Docentes ALEXANDRE
BUENO DA SILVA, ATHANY GUTIERRES E SHANA GINAR DA SILVA
recebeu pareceres técnicos favordveis para sua execugao nhas
dependéncias do hospital, das reas profissionais envolvidas, da
Coordenagdo de Ensino e Pesquisa Académica e Diregdo do HC.
Outrossim, salientamos que este estudo tera acesso aos prontudrios de
pacientes durante o periodo de 15/11/2023 a 01/05/2024, atendendo ao
disposto da confidencialidade dos dados. Cabendo considerar que a
aplicagdo da pesquisa esta condicionada a aprovagdo de Comité de Etica.

Passo Fundo, 02 de outubro de 2023.
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Paulo Adil Ferenc

Presidente do Hospital de Clinicas’'de Passo Fundo

Hospital de Clinicas de Passo Fundo - Rua Tiradentes, 295 - CEP: 99010-260 - Tel. (54) 2103.3333
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ECODOPPLER ARTERIAL NO DIAGNOSTICO DE ESTENOSE DE CAROTIDA:
CONCORDANCIA COM O PADRAO-OURO

Pesquisador: ALEXANDRE BUENO DA SILVA

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 75107823.2.0000.5564

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DA FRONTEIRA SUL - UFFS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.551.174

Apresentagao do Projeto:

RESUMO (MODIFICADO):

A estenose de artéria cardtida € a principal causa de acidentes vasculares encefalicos isquémicos. Esses,
por sua vez, sdo um dos principais fatores de mortalidade no mundo. O diagnostico precoce da doenga e
tratamento sdo responsaveis por minimizar o desfecho. Desta forma, um dos principais exames de imagem
usados para o diagnéstico de estenose em artéria carétida € a ecografia ou ultrassonografia com doppler. A
conduta hospitalar de um paciente com estenose de artéria carétida é determinada com base no grau de
gravidade da oclusdo, moderada ou severa, e sintomas. Posteriormente sdo levados em consideracao
tratamentos farmacologicos ou operagdes invasivas para solucdo da disfuncao. Sendo assim, a precisao
nessas variaveis é um importante fator na decisado clinica. O Trabalho de Curso (TC) a seguir consiste em
um estudo de concordancia, quantitativo, observacional, e analitico desenvolvido no Rio Grande do Sul. O
trabalho tem como objetivo analisar a concordancia entre os diagnésticos dos exames de ecodoppler arterial
com grau de estenose verificado a partir do resultado da angiografia. Além disso, pretende- se caracterizar a
amostra e relacionar os niveis de concordancia com as caracteristicas epidemiolégicas dos pacientes, tais
como idade e sexo. O estudo sera realizado de 01/12/2023 a 01/05/2024 na cidade de Passo Fundo, no Rio
Grande do Sul, no Hospital de Clinicas de Passo Fundo (HCPF) e a populagdo sera composta por
individuos que apresentem estenose de carétida e realizaram os exames de angiografia e ecografia com
doppler

Enderego: Rodovia SC 484 Km 02, Fronteira Sul - Bloco da Biblioteca - sala 310, 3° andar

Bairro: Area Rural CEP: 80.815-899
UF: SC Municipio: CHAPECO
Telefone: (49)2049-3745 E-mail: cep uffs@uffs.edu.br
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simultaneamente, com base em 200 prontuarios. A sele¢cdo de prontuarios ocorrera de forma nao
probabilistica, por conveniéncia, e incluira todos os pacientes que possuem simultaneamente os exames de
ecografia arterial e angiografia por subtragio digital no periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2022. E
hipotetizado que a concordancia do ecodoppler arterial tera valor entre 87,5% e 98,6%, com variagao entre
idade e grau de estenose e sem discrepancia entre sexo, e perfil epidemiolégico sera de um individuo

tabagista, hipertenso, portador de diabetes mellitus ou doencga renal crénica.

ADEQUADOS

Objetivo da Pesquisa:

Hipotese:

A concordancia do ecodoppler arterial tera valor entre 87,5% e 98,6% quando comparadas com o padrdo-
ouro.

N&o existe variagdo de concordancia do ecodoppler entre sexo.

Existe variacdo de concordancia entre idade e graus de estenose.O perfil epidemiclogico sera de um

individuo tabagista ou alcoolista, hipertenso, portador de diabetes mellitus ou doenga renal crénica.
ADEQUADO

Objetivo Primario:

Analisar a concordancia do ecodoppler arterial em relacdo a angiografia com subtragéo digital em pacientes
com estenose de caroétida.

Objetivo Secundario:

Determinar variagdo de concordancia do ecodoppler arterial de carétida em comparagdo com o padrao-ouro.
Verificar se existem variagdes de concordancia do ecodoppler arterial entre sexo, idade e graus de

estenose. Determinar o perfil epidemiolégico dos individuos envolvidos.

ADEQUADOS

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A pesquisa oferece riscos de identificagdo dos pacientes, quebra de sigilo e vazamento de dados. Com o
objetivo de minimizar esses riscos, a ficha de coleta e o banco de dados ndo conterdo

Enderego: Rodovia SC 484 Km 02, Fronteira Sul - Bloco da Biblioteca - sala 310, 3° andar
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informacgdes pessoais dos pacientes, apenas codigos numeéricos que correspondem ao registro da Unidade
Hemodinamica da unidade hospitalar. Além disso, apenas a equipe responsavel pela pesquisa tera acesso
ao banco de dados, além do cuidado na coleta, a qual sera realizada pelo académico membro da equipe de
pesquisa, em sala reservada nas instalagdes do HCPF, visando evitar a exposi¢c&o dos dados. Caso os

riscos se concretizem, os dados serdo excluidos da pesquisa e a instituigdo sera informada sobre o ocorrido.
ADEQUADOS

Beneficios:

O beneficio propiciado pela pesquisa sera indireto e abrange feedback sobre a concordancia dos
procedimentos realizados, possibilitando revisdo na estratégia adotada ou maior confiabilidade na tomada
de decisdes terapéuticas e linhas de tratamento pelos profissionais, consequentemente, uma melhor
qualidade de tratamento aos pacientes. Essa devolutiva serd entregue ao hospital na forma de cépia do
artigo final e contendo as analises obtidas durante o projeto. Porém, ndo ha beneficio direto ao participante,
devido a caracteristica do estudo, e com base nesse critério e na dificuldade de contato individual, ndo
havera devolutiva direta para os participantes do estudo. Os arquivos digitais serdo armazenados no
computador pessoal do pesquisador responsavel, com acesso restrito por meio de login e senha, por um
periodo de 5 anos, sendo acessados apenas pelos membros da equipe de pesquisa e para fins estritamente
cientificos. Apds este periodo, os dados serdo deletados. Dessa forma, com base que a maior parte dos
estudos sobre o tépico foram realizados em territério externo, e a relevancia do assunto para o meio
cientifico, & importante a determinagdo da concordancia da ecografia de cardtida e da angiografia com
subtracdo digital para o manejo da doenca aterosclerética.

ADEQUADOS

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

DESENHO (MODIFICADQ):

Este & um estudo de concordancia, observacional, quantitativo de carater descritivo e analitico, que tem
como objetivo analisar a concordancia entre os diagnosticos dos exames de ecodoppler arterial com grau de
estenose verificado a partir do resultado da angiografia. Além disso, pretende-se caracterizar a amostra e
relacionar os niveis de concordancia com as caracteristicas epidemiolégicas dos pacientes, tais como idade
e sexo. O estudo sera realizado de 01/12/2023 a
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01/05/2024 na cidade de Passo Fundo, no Rio Grande do Sul, no Hospital de Clinicas de Passo Fundo
(HCPF) e a populagdo sera composta por individuos que apresentem estenose de carétida e realizaram os
exames de angiografia e ecografia com doppler simultaneamente, com base em 200 prontuarios. A selegéo
de prontuarios ocorrera de forma nao probabilistica, por conveniéncia, e incluira todos os pacientes que
possuem simultaneamente os exames de ecografia arterial e angiografia por subtragdo digital no periodo de
janeiro de 2018 a dezembro de 2022.

JUSTIFICATIVA:

E possivel verificar escassez de estudos que analisam dados de ecografia com doppler, em comparacéo
com o exame de angiografia com subtragao digital, gerando poucos resultados na literatura. Esses estudos,
em sua maioria, foram realizados em territério internacional e revelam baixa quantidade de pesquisas em
territério brasileiro. Além disso, a ecografia doppler possui variagdo de acuracia conforme a técnica do
profissional e as caracteristicas da populagdo trabalhada.

Ademais, doencas da artéria carétida sdo responsaveis por causar patologias de acometimento sistémico,
como o acidente vascular encefalico isquémico (AVEi). Dessa forma, a determinacgdo da estratificacdo de
risco da aterosclerose € um importante meio para prevencdo de condigdes mais graves, considerando que a
linha de tratamento seguida, farmacologica ou cirdrgica, bem como seu grau de urgéncia, dependem do
nivel de oclusdo da artéria, obtido pelo diagnéstico de imagem.

Qutro fator de impacto esta relacionado ao valor monetario dos exames que realizam tarefas semelhantes.
Doencas cardiovasculares sao responsaveis por um grande fardo no sistema de saude e hospitalar (GAITINI
et al, 2005). Desse modo, a ecografia é destacada pelo baixo custo de realizagdo e consequentemente evita
o uso desnecessario de outros exames com custo elevado para parte dos pacientes.

Nessa linha de pensamento, é relevante para a comunidade cientifica a determinacdo da concordancia do
ecodoppler arterial com o diagndstico final, que contribui para auxiliar na confiabilidade e assertividade de
decisGes em meio hospitalar, produzindo melhores desfechos para o paciente baseado no diagnéstico

precoce.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo de concordancia, observacional, quantitativo de carater descritivo e analitico,
realizado na cidade de Passo Fundo, no Rio Grande do Sul, no Hospital de Clinicas de Passo Fundo
(HCPF), entre o periodo novembro de 2023 e julho de 2024. A populagdo do estudo
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sera composta por individuos que apresentem estenose de carétida e realizaram os exames de angiografia
e ecografia com doppler simultaneamente. A amostra contemplara individuos de ambos os sexos, maiores
de 18 anos, que realizaram, a angiografia por subtragdo digital e ecografia doppler, em regido de carotida
esquerda ou direita, no periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2022 no setor de Hemodinamica do
Hospital de Clinicas de Passo Fundo, Rio Grande do Sul. A selegdo de prontudrios ocorrera de forma ndo
probabilistica, por conveniéncia, e incluira todos os pacientes que possuem simultaneamente os exames de
ecografia arterial e angiografia por subtracdo digital. Espera-se cerca de 200 pacientes, com base no
registro interno da unidade A coleta de dados ocorrera nas dependéncias do Hospital de Clinicas de Passo
Fundo sem prejudicar a rotina de trabalho e de atendimentos realizados no local. A coleta sera realizada
pelo académico do curso de Medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul, membro da equipe de
pesquisa, de maneira individual e em sala fechada, mediante acesso ao sistema de prontuarios utilizando
login e senha especificos fornecidos pelo HCPF para a pesquisa, com o objetivo de evitar exposigdo de
informacdes dos pacientes para terceiros. Sera utilizada como roteiro uma Ficha de coleta de dados
(Apéndice A) contendo as seguintes informacdes: caracteristica sociodemograficas (sexo e idade);
epidemioldgicas (comorbidades), comportamentais (tabagismo e etilismo) e clinicas ( sintomas). Os laudos
contendo os resultados, incluindo os graus de oclusdo (em termos percentuais), dos exames de angiografia
e ecodoppler de carétida serdo transcritos e comparados, visando avaliar a concordancia das informagodes.
Apds a emissdo do termo de ciéncia e concordancia pelo Hospital de Clinicas de Passo Fundo e da
aprovagdo do estudo pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal da
Fronteira Sul (CEP/UFFS), o estudo sera iniciado. A equipe solicitara uma lista a unidade hospitalar,
contendo cédigo do paciente e numero de atendimento hospitalar (SAME), a qual sera usada para
organizagéo e selegdo dos participantes. Nao ocorrera identificagdo dos participantes por nomes.

METODOLOGIA (MODIFICADA) TRECHO ADICIONADO:

O beneficio propiciado pela pesquisa sera indireto e abrange feedback sobre a concordancia dos
procedimentos realizados, possibilitando revisdo na estratégia adotada ou maior confiabilidade na tomada
de decisbes terapéuticas e linhas de tratamento pelos profissionais, consequentemente, uma melhor
qualidade de tratamento aos pacientes. Essa devolutiva serd entregue ao hospital na forma de cépia do
artigo final e contendo as analises obtidas durante o projeto. Porém, ndo ha beneficio direto ao participante,
devido a caracteristica do estudo, e com base nesse critério e na dificuldade de contato individual, ndo

havera devolutiva direta para os participantes do estudo. Os
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arquivos digitais serdo armazenados no computador pessoal do académico autor do projeto, com acesso
restrito por meio de login e senha, por um periodo de 5 anos. Apés este periodo, os dados serdo deletados.
Dessa forma, com base que a maior parte dos estudos sobre o topico foram realizados em territério externo,
e a relevancia do assunto para o meio cientifico, & importante a determinacdo da concordancia da ecografia

de carétida e da angiografia com subtragdo digital para o manejo da doenga aterosclerética.
ADEQUADOS

Critério de Inclusdo:

Individuos de ambos os sexos, maiores de 18 anos, com diagndstico de estenose de cardtida (CID 165.2 -
Oclusdo e Estenose Da Artéria Carétida), que realizaram os exames de ecografia doppler arterial e
angiografia por subtragdo digital para a mesma cardétida.

Critério de Exclusdo:

Prontuarios incompletos que ndo apresentem as informagdes necessarias para o prosseguimento do estudo.
ADEQUADOS

Metodologia de Andlise de Dados:

Os dados obtidos serdo diretamente digitados em um banco de dados criado no programa EpiData, versao
3.1 (distribuigdo livre). Posteriormente, serdo convertidos para extensdo compativel com a plataforma de
estatistica livre Jamovi Project Desktop versao 2.3.21, baseado em linguagem R, para analise dos dados. A
andlise estatistica engloba frequéncia absoluta e relativa das variaveis de caracterizagdo da amostra e
analise de concordancia entre os resultados das técnicas de diagnostico utilizadas, por meio do coeficiente
Kappa. Serdo considerados valores de referéncia: maior do que 0,80 - concordancia quase perfeita; entre
0,61 e 0,80 - concordancia substancial; entre 0,41 e 0,60 - concordancia moderada; entre 0,21 e 0,40 -
concordancia regular; abaixo de 0,21 - concordancia fraca (MCHUGH, 2012). O nivel de significancia
estatistico adotado para determinar uma relagéo significativa entre os resultados da concordancia com as
caracteristicas dos pacientes sera de =0,05, utilizando-se o teste do qui-quadrado.
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ADEQUADO

Desfecho Primario:

E hipotetizado que a concordancia do ecodoppler, quando comparado com a angiografia de subtracdo
digital (DSA), tera valor entre 87,5% e 98,6. Associado a isso, variagdo entre idade e grau de estenose,
devido variacdes fisiolégicas e levando em consideragdo o funcionamento dos exames, porém nao é
estimado valor para essa discrepancia. E esperado um perfil epidemioldgico de um individuo portador de
doencas crénicas como hipertensdo, diabetes mellitus ou doenga renal crénica e com habitos de vida que

incluem tabagismo ou alcoolismo.

ADEQUADO

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
ADEQUADOS.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

N&o ha pendéncias e/ou inadequacgdes éticas, baseando-se nas Resolugdes 466/2012 e 510/2016, do
Conselho Nacional de Saude, e demais normativas complementares. Logo, uma vez que foram procedidas
pelo/a pesquisador/a responsavel todas as corre¢cdes apontadas pelo parecer consubstanciado, o Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul (CEP/UFFS) julga o
protocolo de pesquisa adequado para, a partir da data deste novo parecer consubstanciado, agora de
APROVACAO, iniciar as etapas de coleta de dados e/ou qualquer outra que pressuponha contato com os/as

participantes.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Prezado (a) Pesquisador(a)

A partir desse momento o CEP passa a ser corresponsavel, em termos éticos, do seu projeto de pesquisa —
vide artigo X.3.9. da Resolugdo 466 de 12/12/2012.

Fique atento(a) para as suas obrigagdes junto a este CEP ao longo da realizacdo da sua pesquisa. Tenha
em mente a Resolugdo CNS 466 de 12/12/2012, a Norma Operacional CNS 001/2013 e o Capitulo 11l da
Resolugédo CNS 251/1997. A pagina do CEP/UFFS apresenta alguns pontos no documento “Deveres do

Pesquisador”.
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Lembre-se que:

1. No prazo maximo de 6 meses, a contar da emissdo deste parecer consubstanciado, devera ser enviado
um relatério parcial a este CEP (via NOTIFICACAO, na Plataforma Brasil) referindo em que fase do projeto a
pesquisa se encontra. Veja modelo na pagina do CEP/UFFS. Um novo relatério parcial devera ser enviado
a cada 6 meses, até que seja enviado o relatdrio final.

2. Qualquer alteracé@o que ocorra no decorrer da execugdo do seu projeto e que ndo tenha sido prevista
deve ser imediatamente comunicada ao CEP por meio de EMENDA, na Plataforma Brasil. O ndo
cumprimento desta determinagdo acarretara na suspensao ética do seu projeto.

3. Ao final da pesquisa devera ser encaminhado o relatério final por meio de NOTIFICACAO, na Plataforma
Brasil. Devera ser anexado comprovagao de publicizagéo dos resultados. Veja modelo na pagina do
CEP/UFFS.

Em caso de duvida:

Contate o CEP/UFFS: (49) 2049-3745 (8:00 as 12:00 e 14:00 as 17:00) ou cep.uffs@uffs.edu.br;

Contate a Plataforma Brasil pelo telefone 136, opgdo 8 e opcgdo 9, solicitando ao atendente suporte
Plataforma Brasil das 08h as 20h, de segunda a sexta;

Contate a “central de suporte” da Plataforma Brasil, clicando no icone no canto superior direito da pagina
eletrénica da Plataforma Brasil. O atendimento € online.

Boa pesquisa!

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 16/11/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2212639.pdf 21:28:52
Projeto Detalhado / | TC_Modificado.pdf 16/11/2023 |ALEXANDRE Aceito
Brochura 21:28:02 |BUENO DA SILVA
Investigador
Qutros Carta_de_pendencias.pdf 16/11/2023 |ALEXANDRE Aceito

21:23:44 | BUENOQ DA SILVA
Qutros Formulario_Para_Coleta_De_Dados.pdf| 19/10/2023 |ALEXANDRE Aceito
23:24:31 | BUENO DA SILVA
Qutros Termo_de_Compromisso_Assinado.pdf | 19/10/2023 |ALEXANDRE Aceito
23:23:19 | BUENO DA SILVA
Declaracdo de Autorizacao_de_Pesquisa.pdf 19/10/2023 |ALEXANDRE Aceito
Instituicdo e 23:21:31 | BUENO DA SILVA

Enderego: Rodovia SC 484 Km 02, Fronteira Sul - Bloco da Biblioteca - sala 310, 3° andar

Bairro: Area Rural CEP: 80.815-899
UF: SC Municipio: CHAPECO
Telefone: (49)2049-3745 E-mail: cep uffs@uffs.edu.br

Pagina 08 de 09

42



)) UNIVERSIDADE FEDERAL DA g Plataforma
FRONTEIRA SUL - UFFS asil
UFFS
Continuacéo do Parecer: 6.551.174
Infraestrutura Autorizacao_de_Pesquisa.pdf 19/10/2023 |ALEXANDRE Aceito
23:21:31 _ |BUENOQ DA SILVA
TCLE / Termos de | TCLE_Dispensa_Assinado.pdf 19/10/2023 |ALEXANDRE Aceito
Assentimento / 23:18:48 |BUENO DA SILVA
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | TC_Brochura.pdf 19/10/2023 |ALEXANDRE Aceito
Brochura 23:18:34 |BUENO DA SILVA
Investigador
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Assinada.pdf 19/10/2023 |ALEXANDRE Aceito
23:10:48 | BUENOQO DA SILVA

Situacao do Parecer:
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RESUMO

Introducdo: O exame de ecografia arterial com Doppler (USV) ¢ um dos métodos mais
utilizados para verificagdo de avaliagdo de artéria cardtida, enquanto a angiografia com subtracao
digital (DSA) ¢ o exame de padrdo ouro para classificacdo de artéria carotidea. O objetivo deste
estudo ¢ analisar a concordancia entre a ecografia arterial com Doppler e a angiografia com
subtracdo digital para estenose de artéria carotida por estratificacdo de grau de obstrugao.
Métodos: De dezembro de 2023 até abril de 2024 foram analisadas as variaveis de idade, sexo e
grau de obstru¢do de estenose nos exames de pacientes que realizaram angiografia com
subtracdo digital e ecografia arterial com Doppler para a artéria carétida entre os anos de 2018 e
2022, em um hospital de Passo Fundo, no Rio Grande do Sul. Os graus de obstru¢cdo foram
classificados em 8 categorias: estenose até 50%, 50 - 59%, 60 - 69%, 70-79%, 80-89%, 90% até
suboclusdo, suboclusdo e oclusdo completa, com base nos critérios do North American
Symptomatic Carotid Endarterctomy Trial (NASCET) para ecografia e comparados pelo método
de concordancia Kappa Cohen. Um valor de p < 0.05 foi considerado significativo.

Resultados: No total foram incluidas 136 artérias de 101 pacientes. A idade média foi de
73.249.02. A distribuicdo dos pacientes pela classificacio NASCET foi a seguinte: até¢ 50% de
obstrugao (27.9%), 50 - 59% de obstrugao (11.8%), 60 - 69% de obstrugdo (4.4%), 70 - 79% de
obstrugao (14.7%), 80 - 89% de obstrugdo (13.2%), 90% até suboclusao (7.4%), suboclusao
(7.4%) e oclusao total (13.2%). A concordancia total entre os dois exames foi de 37% (p <
0.001), para estenoses com grau de obstrucao entre 50 - 69% foi encontrada uma concordancia
de 52% entre os dois exames (p < 0.003) e para estenoses acima de 70% (p < 0.001) a
concordancia foi de 22%.

Conclusao: A concordancia foi baixa para todas as classificagcdes de obstrucdo. O Doppler nao
apresentou um bom desempenho em estratificagdo de grau de estenose. Esse estudo indica que a
angiografia com subtragdo digital pode estar sendo usada excessivamente em casos que nao
necessitam de exame invasivo, em decorréncia da baixa concordancia do Doppler, gerando maior
tempo de espera para os individuos que possuem recomenda¢do da DSA, sobrecarga nos setores
de hemodindmica e gasto econdomico para o hospital.

Palavras-Chave: Ultrassonografia Doppler, Ultrassonografia das Artérias Cardtidas,

Aterosclerose.
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INTRODUCAO

As doencgas cardiovasculares (DCV) sdo a principal causa de mortalidade no mundo,
desempenham um papel importante na incidéncia de deficiéncias e também sdo responsaveis por
um dos maiores fardos econdmicos nos sistemas de satide.! Nessa linha de pensamento, um
diagnostico precoce e eficiente pode contribuir para um melhor desfecho clinico. E estimado que
cerca de 80% do total de mortes por DCV ocorrem em paises de baixo ou médio poder
aquisitivo,> € o numero de cardiologistas e cirurgides vasculares que assistem uma determinada
regido possui forte correlagdo com melhores prognosticos dessas disfungdes.?

A estenose de carétida ¢ definida como diminui¢do do limen ou bloqueio completo da artéria,
causada em sua primariedade por aglomeragdo de placas de aterosclerose. A artéria cardtida
comum vem em pares, a direita tem origem no tronco braquiocefalico e a esquerda no arco
aortico. Sao paralelas entre si e percorrem o pescogo na mesma diregdo que a traqueia € o
esofago. Cada artéria cardtida comum € subdivida em artéria cardtida interna e externa na regiao
C3-C4.* E estimado que a prevaléncia de estenose de artéria cardtida seja de 7.4%, na qual
55.8% sejam homens, além de mais comum na populagdo acima de 65 anos, sendo a idade o
principal fator para a prevaléncia desta disfun¢do.’

Dentre os recursos tecnoldgicos de analise de obstrucdo de artérias, um de grande destaque ¢ a
ecografia arterial com Doppler ou ultrassonografia vascular (USV), pela alta precisdo de
identificacdo e quantificagdo de estenose significativa (acima de 50%) aliada com baixo custo
econdmico e bom desempenho de acurécia, sendo referéncia cirurgica quando combinada com a
angiografia com subtragdo digital (DSA).°

Por outro lado, a DSA ¢ considerada como exame de escolha para confirmag¢do de diagndstico
de estenose de artéria cardtida, mais fortemente estabelecida nas analises de indicagdo de
endarterectomia de cardtida pelos ensaios clinicos NASCET (North American Symptomatic
Carotid Endarterctomy Trial) e ECST (European Carotid Surgery Trial), apos a obtengdo de uma
correlacdo significativa entre os resultados dos exames de imagem e a escolha do procedimento a
ser realizado - de acordo com o grau de obstru¢do das placas de aterosclerose. Atualmente,
também possui atuacdo significativa nas técnicas de inser¢ao de stents, em contrapartida com a

endarterectomia.
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Entretanto, a DSA ¢ um procedimento invasivo, que exige equipamento mais robusto e faz o uso
de contraste iodado, praticas que podem ser associadas com o risco de complicagdes
neuroldgicas em cerca de 4% dos pacientes com estenose de baixo grau e com desfecho de
letalidade em casos especificos.” Essas caracteristicas desencadeiam a necessidade do uso de
métodos alternativos de diagndstico nio-invasivo, sendo a USV o mais utilizado globalmente® e
o recomendado pela diretriz da Sociedade de Cirurgia Vascular dos Estados Unidos.’

Devido a alta relevancia de precisao dos diagndsticos percentuais e qualitativos das informagdes
arteriais para determinacdo do procedimento de intervencao nas disfuncdes de estenose, uma
maior acuracia diagndstica tem fungdo significativa na escolha correta do tratamento do paciente
e consequentemente melhor desfecho clinico (SVS). Estudos globais apontam bons resultados de
concordancia da USV e da DSA em estenoses acima de 70%, com divergéncia em questoes
percentuais, principalmente em estenoses de 50 - 70%.® Entretanto, ¢ axiomatico notar que a
acuracia pode ser varidvel em decorréncia da técnica do operador em comando, equipamento e
caracteristicas fisiomorfoldgicas da populacdo analisada.

Sendo assim, na literatura atual existe uma escassez de estudos em territoério nacional e em
periodo recente com a tematica descrita. Esse estudo tem como objetivo suprir essa necessidade
e fornecer informagdes sobre a concordancia entre a USV e a DSA em carotidas por
estratificacdo de grau de estenose, a partir de dados coletados em um hospital tercidrio de

referéncia na regido noroeste do Rio Grande do Sul.

METODOLOGIA

Design do Estudo

Trata-se de um estudo transversal que recrutou pacientes com idade superior a 18 anos e
submetidos aos exames de angiografia com subtracdo digital e ecografia arterial com Doppler,
simultaneamente, entre os anos de 2018 e 2022 no Hospital das Clinicas de Passo Fundo, no Rio
Grande do Sul. O periodo de realizagdo da pesquisa foi de dezembro de 2023 até abril de 2024.
Todos os dados foram coletados na Sala de Comando do Centro de Hemodinamica.

Os exames de USV e DSA foram acessados integralmente e transcritos com categorizagao nas

seguintes variaveis: Codigo de Atendimento, Cddigo do Paciente, Sexo, Idade, Data de
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Realizagdo do Exame, Porcentagem de Obstrucao e Artéria Afetada. Laudos que ndo possuiam o
dado de porcentagem de obstru¢do para ambos os exames foram retirados da amostra, 0 mesmo
ocorreu para pacientes cuja USV foi realizada posteriormente & DSA ou com tempo de intervalo
superior a 5 anos. O manuseio da angiografia e do laudo foram realizados por cirurgides

vasculares e neurocirurgioes.

Consideracoes Eticas

A pesquisa recebeu aprovagio pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal da
Fronteira Sul sob o nimero de parecer 6.551.174 de 04/12/23, atendendo a Resolucao 466/2012
do Conselho Nacional de Satde e foi autorizada pelo Centro de Pesquisa do Hospital das

Clinicas de Passo Fundo.

Analise Estatistica

A porcentagem de obstrucdo de cada exame foi dividida em 8 categorias conforme a
classificagdo NASCET,!? sendo elas: menor que 50%, 50 - 59%, 60 - 69%, 70 - 79%, 80 - 89%,
90% até suboclusdo, suboclusdo e oclusdo completa. As varidveis foram organizadas em planilha
.CSV e transcritas para o programa Jamovi, com base em linguagem R, versdo 2.3.28 (distribui¢do
livre)."! Em seguida, foram analisadas com o modulo “Various Coefficients of Interrater
Reliability and Agreement" como “Concordincia Entre Avaliadores”,'>'> por meio do método
Kappa de Cohen - frequentemente utilizado para testar a concordancia entre dois métodos de
obtencao de dados, com variacdo de valores de -1 até +1. Foram considerados valores de
referéncia: maior do que 0,80 - concordancia quase perfeita; entre 0,61 ¢ 0,80 - concordancia
substancial; entre 0,41 e 0,60 - concordancia moderada; entre 0,21 e 0,40 - concordancia regular;

abaixo de 0,21 - concordancia fraca.'® Resultados em uma mesma categoria foram considerados

concordantes e resultados em categorias diferentes foram considerados discordantes.

RESULTADOS
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As caracteristicas dos pacientes estdo descritas na Tabela 1. A amostra inclui 101 pacientes e 136
artérias, incluindo cardtida interna, cardtida externa e cardtida comum, na qual a maior parte
correspondem ao sexo masculino, sendo 69.3% individuos e 65.4% artérias. A média da idade
dos individuos submetidos aos exames de imagem foi de 73.2 anos, com uma mediana de 74
anos ¢ um desvio padrdo de 9.02, a maior idade encontrada foi de 91 anos e a menor de 44 anos.
A categoria com maior nimero de pacientes, 27.8% do total da amostra, possuia obstru¢do com

restri¢do de lumen arterial abaixo de 50%, conforme o exame de angiografia.

Tabela 1. Caracteristicas epidemioldgicas e clinicas dos exames de artéria cardtida. HCPF,
Passo Fundo, RS (n=136)

Variaveis n (%)

Idade (média+DP) 73.2+9.02

Pacientes 101
Masculino 70 (69.3)
Feminino 31(30.7)

Artérias 136
Masculino 89 (65.4)

Local
Direito 68 (50.0)
Esquerdo 55 (40.4)
Nao Especificado 13 (9.6)

Graus de Obstrucao Angiografia Ecografia
0 -49% 38 (27.9) 34 (25.0)
50 -59% 16 (11.8) 39 (28.7)
60 - 69% 6(4.4) 4(2.9)
70 - 79% 20 (14.7) 30 (22.1)
80 - 89% 18 (13.2) 10 (7.4)
90 % - Oclusao 10 (7.4) 4(2.9)
Suboclusao 10 (7.4) 5@.7)
Oclusao Total 18 (13.2) 10 (7.4)

A concordancia entre os exames de angiografia com subtragdo digital e ecografia arterial
com Doppler estd sumarizada na Tabela 2. A amostra total possui uma concordancia de 37%
entre os dois exames e um coeficiente kappa de 0.432 (Moderada). A artéria cardtida esquerda
possui uma concordancia de 33% e a direita de 28%, com Kappa Cohen de 0.435 (Moderada) e

0.322 (Regular), respectivamente, considerando a angiografia como padrao-ouro. Foi encontrada
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uma concordancia de 52% para estenoses com obstrucdo entre 50% até 69%, com Kappa de
0.266 (Regular), enquanto de estenoses acima de 70% a concordancia do Doppler foi de 22%,
com Kappa de 0.226 (Regular). Os valores de p para todos os calculos foram menores que 0.05,

indicando significancia.

Tabela 2. Concordancia entre angiografia com subtracdo digital e ecografia arterial com
Doppler para todos os pacientes da amostra pelo método Kappa Cohen ponderado. HCPF, Passo
Fundo, RS (n=variavel)

n Kappa Variavel Concordancia z Valor de p
(Y0)

136 0.432 (Moderada) Total 37 7.91 <0.001

89 0.455(Moderada) Masculino 38 6.58 <0.001

44 0.307(Regular) Feminino 32 3.60 <0.001

55 0.435(Moderada)  Esquerda 33 5.14 <0.001

68 0.322(Regular) Direita 28 4.41 <0.001

23 0.266(Regular) Estenoses entre 52 2.94 0.003
50 - 69%

76 0.226(Regular) Estenoses acima 22 4.58 <0.001
de 70%

DISCUSSAO

Os resultados a partir da relagdo entre idade e incidéncia (média de 73.249.02 anos) sao
condizentes com a literatura,'” na qual o tempo de vida é considerado um dos principais fatores
de risco para estenose de artéria por placas aterosclerdticas, associada com tabagismo,
hipertensao, dislipidemia e diabetes mellitus. Tal fato ¢ atribuido majoritariamente a ineficiéncia
de mecanismo de reparo como consequéncia de idade avancada e fatores de risco, como
tabagismo, alcoolismo e doengas cronicas. "’

A concordancia encontrada pela ecografia Doppler foi abaixo do esperado. Apesar de um Kappa
Cohen entre 0.41 e 0.60 ser considerado moderado, no meio médico e em pesquisas clinicas, 0s

valores recomendados sdo acima de 0.8, de tal forma que valores abaixo de 0.6 sdo denominados
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como concordancia inadequada entre os avaliadores, e a porcentagem de dados confidveis em tal
categoria € de 15 - 35%, inaceitaveis para a esfera clinica.'®

As principais causas de erro na quantificacdo das lesdes geralmente sdo atribuidas ao
equipamento em uso ou a técnica usada pelo operador, possuindo forte relagdo com a experiéncia
dos examinadores. Segundo a literatura, a variagao de concordancia, baseada nesses parametros,
pode facilmente variar de bons resultados, acima de 85% de concordancia, para valores abaixo
de 70%, dependendo do profissional que realiza a ecografia € o padrdo do equipamento. '®

De acordo com as classificagdes de porcentagem estabelecidas para analise estatisticas, baseadas
na pratica clinica com énfase nos critérios NASCET'’, a margem de erro da USV ¢ proxima de
10% para quase todas as categorias. Em cenarios clinicos, esse valor ¢ considerado alto para
estadiamento de uma disfuncdo, que tem como um dos principais fatores de conduta clinica, grau
de obstrucao arterial. Nessa linha de raciocinio, ¢ estimado que a incidéncia de complicagdes
decorrentes do exame de angiografia tradicional seja proxima de 2.35%'". Dessa forma, o uso da
ecografia Doppler como critério de recomendacdo da angiografia, associado com a baixa
concordancia obtida, podem ser responsdveis por submissdo desnecessaria ao procedimento
invasivo.

Em relagdo ao lado de acometimento da doencga aterosclerética, houve uma maior incidéncia no
lado direito. Mesmo que uma diferenga ndo muito expressiva, € possivel que uma de suas causas
sejam as variagoes fisiologicas de espessura, hemodinamica e bioquimica entre as artérias em
questdio, porém no é possivel determinar a possivel causa de tal fendmeno. E valido ressaltar
que as placas da esquerda sao mais vulneraveis que as de lado oposto, implicando em uma maior
calcificacdo no lado direito, fator de interferéncia no equipamento de sonografia, sendo essa uma
possivel explicagdo de altera¢do entre a igualdade do coeficiente Kappa nas duas localidade.?
Fato semelhante ocorre com diferengas entre sexo masculino e feminino, na qual existem
variagOes fisiologicas entre os atributos da estenose. Porém, ndo foi encontrado na literatura
consenso que justificasse a maior incidéncia no sexo masculino®. Houve uma discrepancia
significativa entre a concordancia dos dois exames entre valores de 50%-69% e acima, apesar de
um valor de Kappa similar (Concordancia Regular). Essa variacdo ndo ¢ justificada na literatura
e os valores de concordancia de 52% e 22%, respectivamente, ndo condizem com estudos
internacionais que conseguiram obter resultados de sensibilidade de 93%, especificidade de 94%

e acurdcia acima de 94% para quantificacdo de les@o de estenose entre 70% e 99%, com a técnica
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B-flow do Doppler®, ou valores acima de 75% para todos os pardmetros descritos com a
metodologia NASCET.*

Em contrapartida, uma revisdo sistematica com 26 estudos para determinagdo dos parametros de
sensibilidade e especificidade do exame angiotomografia tridimensional (CTA), para
compara¢do com a angiografia com subtracdo digital, revelou resultados acima de 95% para os
dois parametros.”> Com base nesses dados, é possivel considerar a angiotomografia como uma
boa alternativa para substituicdo da ecografia arterial com Doppler, levando em consideracao
somente o desempenho dos dois exames.

A CTA também ¢ um dos métodos mais frequentemente usados por cirurgides vasculares
brasileiros e considerado de grande disponibilidade no pais. O uso da angiografia com subtragdo
digital ¢ indicado secundariamente a dois métodos de imagem ndo invasivos, quando ocorre
divergéncia entre os dois resultados, em decorréncia de alteragdes do paciente, como placas
arteriais calcificadas.?

A submissdo de individuos para a angiografia com subtragao digital sem o preenchimento dessas
caracteristicas eleva a exposi¢do do paciente a risco desnecessario, incluindo acidente vascular
cerebral. Além disso, os setores que realizam a DSA podem sofrer maior demanda, gerando
maior tempo de espera para os individuos que possuem recomendagdao para procedimento
invasivo. O hospital também pode ter elevag¢ao de gasto financeiro, comprometendo recursos que
poderiam ser melhor distribuidos na aquisi¢ao de novas tecnologias para procedimentos no setor

de hemodinamica.

CONCLUSAO

Foi encontrada uma concordancia baixa em todas as categorias ¢ um Kappa Kohen inadequado,
considerando a relevancia pratica dos métodos de imagem. A concordancia dos exames para
estenoses com obstrugdo entre 50-69% foi superior a concordancia dos exames para obstrugdes
acima de 70%. As variagdes entre sexo feminino e masculino, artéria direita e esquerda, foram
observadas, porém ndo foi observada uma discrepancia significativa. Esse estudo indica que a
angiografia com subtragdo digital pode estar sendo usada excessivamente em casos que nao
necessitam de exame invasivo, em decorréncia da baixa concordancia do método de imagem ndo

invasivo, gerando maior tempo de espera para os individuos que possuem recomendagdo da



53

DSA, sobrecarga nos setores de hemodinadmica e gasto econdmico para o hospital. Além disso,
como consequéncia desse fendmeno os pacientes podem estar sendo expostos a risco
desnecessario.

Os achados revelam necessidade de outras pesquisas que comprovem ou refutem os resultados
obtidos e, em caso de confirmagdo, novas técnicas devem ser adotadas, ou a ecografia com
Doppler arterial deve ser substituida por outros métodos diagndsticos como a angiotomografia e

similares.

Limitacoes:

O estudo foi realizado de modo restrito a uma tnica localidade. Informagdes técnicas pertinentes
ao modelo e técnica durante a realizagdo dos exames nao sdo totalmente claras. O ntimero
amostral da pesquisa foi severamente limitado por dificuldades de acesso aos registros de laudos
dos pacientes.
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