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Protocolo de estudo: ensaio clínico randomizado para testar o efeito de 
dois dispositivos de compressão na ocorrência de oclusão da artéria após 
cateterismo cardíaco transradial
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Fundamento: Evidências favoráveis impulsionaram o uso da técnica radial, tornando 
essa abordagem emergente nos últimos anos. Entre as complicações vasculares 
locais a oclusão da artéria radial (OAR) é a complicação isquêmica mais grave no 
cateterismo via artéria radial. Embora a oclusão arterial seja preocupante, ainda não 
há consenso quanto à avaliação rotineira da patência da artéria radial antes da alta 
hospitalar e sua relação com o dispositivo hemostático utilizado. Visando preencher 
esta lacuna do conhecimento, este estudo foi planejado para testar dois dispositivos 
na hemostasia da punção transradial. Objetivo: Comparar o efeito de dois dispositivos 
de hemostasia após cateterismo cardíaco diagnóstico ou terapêutico realizados por 
acesso da artéria radial na ocorrência de OAR. Delineamento e Métodos: Ensaio 
clínico randomizado de dois grupos, aberto. Serão incluídos pacientes ambulatoriais 
e internados de ambos os sexos, submetidos a cateterismo cardíaco diagnóstico e 
terapêutico via radial em caráter eletivo e/ou de urgência. O período do estudo será 
de novembro de 2015 a março de 2017. Os participantes serão randomizados em dois 
grupos; Grupo Intervenção: hemostasia com dispositivo TR Band™ e Grupo Controle: 
hemostasia com dispositivo genérico Gaze e Bandagem Elástica Adesiva. O cálculo 
da amostra foi estimado em 600 pacientes divididos nos dois grupos. Serão avaliados 
nos grupos a OAR definida por ausência de curva pletismográfica e/ou perviabilidade 
da artéria radial após realizar teste do oxímetro, outras complicações vasculares 
relacionadas ao sítio de punção e dor no local da punção referida pelo paciente 
durante período de compressão com o dispositivo. Resultados esperados: O estudo 
é inovador no momento em que se propõe a testar por meio de uma metodologia 
robusta uma conduta já utilizada na prática clinica, porém sem resultados suficientes 
que avalizem sua adoção. Conclusão: Se resultados favoráveis a abordagem testada 
permitirá a comunidade científica, principalmente às equipes de Laboratório de 
Hemodinâmica, definir a utilização dos dispositivos com segurança.

38


