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RESUMO

Silva HCS. Avaliacdo do extravasamento do meio de contraste iodado
em pacientes oncoldgicos submetidos a tomografia computadorizada.

Sao Paulo; 2016. [Dissertacao de Mestrado-Fundacédo Anténio Prudente].

O extravasamento de contraste iodado (MCI) no sitio de pungdo venosa é
uma complicagdo conhecida do radiologista. A incidéncia relatada na
literatura € de 0,25 a 1,2%. Os principais fatores de risco sdo: pacientes
idosos, criangas, com alteragcao de nivel de consciéncia ou impossibilidade
de comunicagdo, pouca massa muscular, uso de medicamentos
quimioterapicos e radioterapia no local de aplicagdo. Objetivo: avaliar a taxa
incidéncia e os fatores de riscos envolvidos no extravasamento de MCI
venoso no local de injecdo em pacientes oncolégicos submetidos a TC.
Metodologia: Estudo observacional, retrospectivo, unicéntrico. Foram
avaliados 199 pacientes que apresentaram extravasamento de MCI no
periodo de janeiro de 2010 a dezembro de 2015. 14 pacientes foram
excluidos da analise descritiva conforme critérios de inclusdo. O projeto foi
submetido ao Comité de Etica em Pesquisa-CEP da Fundacdo Anténio
Prudente — A.C.Camargo Cancer Center e aprovado sob o numero 1977/14.
Resultados: A média de idade foi de 59,22 anos e a mediana de 61 anos, o
género feminino prevaleceu com 111 (60%) da amostra, o género masculino
com 74 (40%). Pacientes com estadio clinico IV e Ill foram 70,81% da
amostra, a neoplasia maligna de mama foi a mais frequente 15,13%
pacientes, seguido de neoplasia maligna de pulmao 10,27%. Concluséo: A
taxa de incidéncia em pacientes oncoldgicos encontrada foi de 0,20%, no
periodo de 2010 a 2015. As caracteristicas clinicas, demograficas e
oncolégicas na populacado estuda foram heterogéneas, demonstrando que
qualquer paciente pode apresentar esta complicacao. 94,10% da amostrada
foi classificada com gravidade leve 5,90% com gravidade moderada. Nao

foram observados nenhum evento grave na amostra estudada.



SUMMARY

Silva HCS. [Evaluation of the extravasation of the iodinated contrast in
oncologic patients undergoing computed tomography]. Sdo Paulo;
2016. [Dissertacdo de Mestrado-Fundacéo Anténio Prudente].

lodinated contrast media (ICM) extravasation at the venous puncture site is a
complication known to the radiologist. The incidence reported in the literature
is 0.25 to 1.2%. The main risk factors are: elderly, children patients, altered
level of consciousness or impossibility of communication, low muscle mass,
use of chemotherapy drugs and radiation therapy at the application site.
Objective: to evaluate the incidence rate and the risk factors involved in
extravasation de ICM at the injection site in cancer patients submitted to CT.
Methodology: Observational, retrospective, unicentric study. A total of 199
patients with ICM extravasation were evaluated from January 2010 to
December 2015. Fourteen patients were excluded from the descriptive
analysis according to inclusion criteria. The project was submitted to the
Research Ethics Committee of the Antdénio Prudente Foundation -
A.C.Camargo Cancer Center and approved under number 1977/14. Results:
The mean age was 59.22 years and the median age of 61 years, the female
gender prevailed with 111 (60%) of the sample, the male gender with 74
(40%). Patients with clinical stage IV and Ill were 70.81% of the sample, the
malignant neoplasia of the breast was the most frequent 15,13% patients,
followed by malignant neoplasm of the lung 10,27%. Conclusion: The
clinical, demographic and oncological characteristics of the population
studied were heterogeneous, demonstrating that any patient may present this
complication. 94.10% of the sampled was classified as mild extravasation,
5.90% with moderate severity. No was classified severe events were

observed in the sample studied.



Figura 1

Figura 2

Figura 3

Figura 4

LISTA DE FIGURAS

I[dade N@ OCOITENCIA ........uuuiiiii s 24
Incidéncia do Estadio Clinico.........ccccoooiiiiiiiie e 29
Local de origem do paciente..........cccoeeeeiiiiieiiiiiiiie e 30
Cateter venoso UtiliZado ..o 31



Tabela 1

Tabela 2

Tabela 3

Tabela 4

Tabela 5

Tabela 6

Tabela 7

Tabela 8

Tabela 9

Tabela 10

Tabela 11

Tabela 12

Tabela 13

LISTA DE TABELAS

DisStribUIGa0 @nUAL....... ... 23
Classificagdo do IMC (Indice de Massa Corporal).............cccuuuee.e. 25
Distribuicdo da classificacdo IMC comparada ao sexo .................. 26
Diagnostico oNCOIOGICO ... 26
Realizagcdo de quimioterapia.............coovvieiieiiiiiiiiicee e 28
Realizacdo de radioterapia ............coooovvuiiiieiiiiiiiiiceeeeeeeeee 28

Tabulagao cruzada Nro do cateter venoso utilizado *velocidade

de iNfuSE0 dO MC ... 31
Edema * intensidade do edema...........cccccooiiiiiiiiiiiii 32
Avaliagcido de Hiperemia ... 32
AValiaga0 A€ dOF ......eveiiiee e 33
Conduta ap6s o extravasamento..........cccooooviiiiiiiiieiiiiiiiiiceeeee 33
Avaliacao de diferencas entre Risco Leve e moderado ................. 36

Comparacgdes de variaveis demograficas e clinica * Risco............ 36



2D
ACR
CID-10
CIPE
dp
H2Tc
ICM
IMC
MCI
MID
MIE
MMSS
MSD
MSE
MV
RGH
SIC
TC
XUSD

LISTA DE SILGAS E ABREVIATURAS

2 dimensdes

American College of Radiology

Classificagao internacional de doengas 10

Centro Internacional de Pesquisas A.C.Camargo Cancer Center
Desvio padrao da média

Mecanismo de busca de informagdes do prontuario
lodinated contrast media

indice de massa corpérea

Meios de Contraste lodado

Membro inferior direito

Membro inferior esquerdo

Membro superiores

Membro superior direito

Membro superior esquerdo

MV Informatica Nordeste Ltda

Registro Geral Hospitalar

Sindrome Intra-compartimental

Tomografia computadorizada

Expansible Unified Sample Data



1.1

1.1.1
1.1.2
1.2

1.2.1
1.2.2
1.2.3
1.2.4
1.3

1.3.1
1.3.2
1.3.3
1.4

1.4.1
1.4.2
1.4.3

3.1
3.2

41
4.2
4.3
4.4

INDICE

INTRODUGAO ...t 1
Fatores de MSCOS .....cooeiiiiie e 3
Relacionados ao Paciente...........oooovveiiiiiiii i 3
Relacionados com a Técnica de INJECA0 ..........cvvveciiieieeiiiieeiicieeeee, 4
Fisiopatologia do Extravasamento ao Meio de Contraste lodado........ 5
OsMOIaridade ...........ueiiiie e 5
(07 (o) (o ) ([ o1 o = Lo [ UEERPPP 6
VISCOSIAATE ... e 6
VOIUME <. 7
DI F=To | g o 13 i oo H PRSP PPPPPPPPPPPPP 7
Extravasamento LEVE ........cooii i 8
Extravasamento Moderado...........coouuuiiiiiiiiiiiiiiii 8
Extravasamento Grave .............oovvvviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 9
Tratamento ......ooeee e 9
Elevagdo do Membro Afetado ..........eeoiiiiiiiiiiic e 9
Aplicagado de Frio ou Calor ..........coooeiiiiiiiieeeeeeeeee e 10
Tratamento com Hialorinidase...............uuuiiiiiiiiiiiiiiii e, 10
JUSTIFIC ATV A e 11
OBUJIETIVOS ...ttt ssnnnassnnnne 12
ODbjetivo PriMAriO .......eeeiee e 12
ODbjetivo SECUNTAIIO ......uviiiiiiiiiiiiiiiiii e 12
METODOLOGIA ..ottt 13
TIPO d€ EStUAO ... 13
[ =T o] o] o F= To = 30 13
Critérios de INCIUSE0 .......cooiiiieeieie e 13
Critérios de EXCIUSE0.......uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 14



4.5
4.6
4.7
4.71
4.8
4.8.1
48.2
4.8.3
4.8.4
4.8.5
4.8.6
4.8.7
4.9
4.8

5.1
5.2
5.2.1
5.2.2
5.2.3

(O70] =1 =T [0 1S I 7= To [0 1S 0 14
Exame de Tomografia Computadorizada .............cccooeeeiiiiiiiiiiceeen.n. 15
Protocolo de Prevencao de Extravasamento de Meios de Contraste 17
AGCOES Preventivas ... 17

Protocolo de Tratamento de Extravasamento de Meios De Contraste19

Elegibilidade — Critérios de Inclusao e EXCluS&0 ............cccovvvvrrvnnnnn... 19
QUAAIO CHNICO.....eeeiiiieee e e e e eeaaaas 19
DI F=To | g o 13 1o J PP 20
Diagnostico Diferencial............cooooeeviiiiiiiiiiieece e 20
Tratamento Imediato ........ccooeiiiiii i, 20
Orientagdes ao paciente / familiar para alta e acompanhamento...... 20
Registro apds Extravasamento.............cooovvvvviiiiiiiiiiiiiiiiieee 21
Analise Estatistica ... 21
ASPECEOS ELICOS ...t 22
RESULTADOS ... ..ottt e e e e e e e 23
Incidéncia de Extravasamento...............viiiiiiiiiiiiiicceeeee e, 23
Caracterizagdo da AMOSEra ..........ueeeeiiiiiiiieccece e, 24
Caracteristicas DemografiCas................uuuuuueeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiieiieieeeeees 24
Caracteristicas CliNiCas .........cccoeuuieiiiiie e, 25
Caracteristicas do Extravasamento e Evolucao Clinica. .................... 30
DISCUSSAO .....oimiiiiicieteeetee ettt 38
CONCLUSAD ..ottt 47
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ......oviieeeieeeeee e, 48
ANEXOS

Anexo 1 Carta de aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa-CEP
Anexo 2 Exemplo Sistema XUSD



1  INTRODUCAO

A tomografia computadorizada (TC) € um exame bastante utilizado na
pratica clinica atual, e uma ferramenta valiosa para o diagnostico e
tratamento em diversas especialidades médicas como: neurologia, urologia,
cirurgia, cardiologia e oncologia, entre outros. Estima-se que foram
realizadas 80 milhdes de exames de TC no ano de 2010 nos Estados
Unidos, e projeta-se um aumento anual de 10% (BRENNER e HRICAK
2010).

A maioria dos procedimentos sao realizados com inje¢cao de meio de
contraste iodado (MCI), e o seu valor é reconhecido e atestado para
utilizagao rotineira nos departamentos de diagndstico por imagem em todo
mundo, porém como qualquer medicamento, seu uso nao é totalmente
isento de riscos. Os efeitos colaterais do MCI variam de disturbios
fisiol6gicos menores a situagcdes graves que implicam em risco a vida, estas
por sua vez sao raras, porém podem estar presentes. A equipe que atua no
setor de radiologia deve estar totalmente preparada para tratar todas as
situacdes que se apresentarem. Medidas iniciais devem ser tomadas para
investigacao do potencial de risco. Trés critérios devem ser aplicados antes
da decisdo de administrar o MCI: (American College of Radiology-ACR
2016).

1 Avaliacao de risco contra o potencial beneficio do exame com MCI.



2 Avaliar alternativas de imagem que oferecem o mesmo ou a melhor
informacéo diagnéstica.
3 Garantia de uma indicagao clinica valida para cada administragao do

MCI.

O extravasamento do MCI é uma conhecida complicacdo dos exames
radiolégicos, que ocorre mesmo com aplicagao correta da técnica de pungéao
venosa e € um evento multifatorial. O extravasamento é definido como uma
administragcao inadvertida de fluido vesicante para o tecido circundante
saudavel ao invés do vaso pretendido e pode atingir as estruturas
adjacentes como tecido subcutdneo, nervoso e muscular. Um agente
vesicante tem a capacidade de causar danos como bolhas e necrose no
tecido atingido (SAUERLAND et al. 2006).

A taxa relatada em séries que avaliaram a inje¢gdo manual de MCI
antes da utilizacdo de injetores mecénicos foi de 0,03-0,17%. Estudos
posteriores com maior amostragem e utilizagdo rotineira de injetores
mecanicos evidenciaram taxas mais elevadas de extravasamento que
variam de 0,25% a 1,2% (FEDERLE et al. 1998; SINAN et al. 2005;
WIENBECK et al. 2010).

No entanto a técnica de inje¢do manual ndo fornece ao exame com
MCI uma uniformidade na oferta injetada, necessitando de uma entrega com
maiores concentragdes do MCI para aumentar as diferencas de atenuacgao
entre tecidos com caracteristicas fisiolégicas semelhantes.

Com a implementacdo dos injetores automatizados foi possivel

realizar aquisicdo de diferentes fases da circulagdo do contraste como



arterial e venosa, sem exposi¢cao do profissional que acompanha a injegao,
possibilitando uma evolugdo na qualidade das imagens dos tomodgrafos e

melhora no tempo de aquisigao de imagem (LUSIC e GRINSTAFF 2013).

1.1 FATORES DE RISCOS

A ocorréncia de extravasamento é relativamente alta, entretanto na
maioria dos casos as lesdes sao autolimitadas e cedem apds intervencao da

equipe de radiologia. Os principais fatores de riscos sao:

1.1.1 Relacionados ao Paciente

Criangas, idosos, pacientes inconscientes com dificuldade ou
impossibilidade de comunicagao devido alteragcao de nivel de consciéncia.
Pacientes com insuficiéncia arterial ou venosa, pacientes com alteracédo do
sistema linfatico, realizagcdo de radioterapia na area da puncgao, realizagcio
de quimioterapia, massa muscular diminuida e atrofia do tecido subcutaneo
sd0 mais suscetiveis a ocorréncia do extravasamento do meio de contraste
(SCHAVERIEN et al. 2008).

Além disso, o histérico clinico de lesao vascular periférica tais como,
arteriosclerose, diabetes, sindrome de Reynaud, ou alteragbes do retorno
venoso ou linfatico ndo aumentam o risco de extravasamento, mas esta
associado com um aumento da gravidade do evento (SHAQDAN et al.

2014).



Estudos prévios mostraram que pacientes do género feminino e
aqueles pacientes em regime de internagdo estdo mais propensos a
desenvolver extravasamento de MCI (BELLIN et al. 2002; SCHAVERIEN et

al. 2008; SHAQDAN et al. 2014).

1.1.2 Relacionados com a Técnica de Injecéo

Puncdo de acesso venoso fragil ou que tenha sofrido multiplas
puncgdes principalmente no dorso das maos e pés, uso de agulhas metalicas,
uso de injetores automaticos de contraste, cateter venoso periférico inserido
com periodo superior a 24 horas, estes fatores estdo associados com maior
risco de extravasamento de MCI (BELLIN et al. 2002; SUM e RIDLEY 2006).

A Administracdo de MCI em cateter venoso com pungéo guiada por
ultrassonografia tem sido utilizada em servicos de emergéncia apos
tentativas de puncéo venosa sem sucesso. Um estudo conduzido por RUPP
et al. (2016) demonstrou maior risco para extravasamento de MCIl com a
utiizacdo do aparelho de ultrassonografia para guiar a pungdo em
comparagao com cateter venoso periférico instalado utilizando a técnica de
puncao convencional.

Lesbes graves foram documentadas apds administragao tanto de MCI
ibnico como MCI ndo ibnico, houve relatos de necrose tecidual, leséo
neurovascular, comprometimento musculo esquelético e sindrome intra-
compartimental (SIC), esta € uma complicagdo rara e ocorre quando as
estruturas adjacentes ao extravasamento de MCI sofrem um aumento de

pressao mecanica causado pela infiltracdo macica do conteudo extravasado,



acarretando em reducdo da perfusdo periférica, sensibilidade e
movimentacdo do membro afetado. Esta complicacdo caracteriza uma
situagcdo de emergéncia, com necessidade de atuacdo cirurgica para
descompressao destas estruturas por meio da realizagdo de fasciotomia

(SELEK et al. 2007; PACHECO et al. 2014).

1.2 FISIOPATOLOGIA DO EXTRAVASAMENTO AO MEIO DE

CONTRASTE IODADO

As lesbGes causadas pelo extravasamento sao influenciadas por 4
fatores principais: a osmolaridade, citotoxicidade, viscosidade e volume do

material extravasado (COCHRAN et al. 2001).

1.2.1 Osmolaridade

A osmolaridade €& definida pelo numero de particulas em
concentragcdo em uma solugdo de agua; que pode ser alta (1200-2400
mOs/KgH20) ou baixa (290-860 mOs/KgH20). Quanto mais préxima do
plasma sanguineo (290 mOs/KgH20) menores serao os efeitos adversos da
reacdo osmotica. MCI hiperosmolar sao considerados mais lesivos aos
tecidos e podem provocar lise celular, necrose tecidual com pequenos
volumes de MCI extravasados, ja os MCI hipo ou iso-osmolares sdo bem
tolerados mas existem relatos de lesdo tecidual com volumes maiores de

extravasamento superiores a 100 ml (SISTROM et al. 1991).



1.2.2 Citotoxicidade

A citotoxicidade esta relacionada com a tendéncia ibnica do MCI,
divididos em i6nicos quando se dissociam em solugcédo aquosa, liberando um
anion carregado negativamente que é responsavel pela molécula de MCI e
um cation carregado positivamente, que lhe confere maior osmolaridade. As
particulas eletricamente carregadas resultantes da dissociacdo podem
influenciar os eventos eletrofisiolégicos do organismo. Os MCI nao ibnicos
nao se dissociam em solugdo aquosa permanecem eletricamente neutros,
apresentam maior hidrofilia e a auséncia de cargas elétricas traduzem em
menor afinidade com as proteinas, menor inibicdo enzimatica € menores
efeitos com a membrana plasmatica. No entanto ocorre adigao de cadeias
laterais nos mondémeros nao ibnicos e o aumento da viscosidade. Estudos
em modelo animal demonstram que os MCI ibnicos causam reacao
inflamatdria, necrose em maior propor¢gao em relagao aos MCI nao idnicos.
Os MCI néao ibnicos devem ser utilizados quando existe um risco maior de
extravasamento, reacdo adversa ou desenvolvimento de nefropatia induzida

por contraste (MCALISTER e KISSANE 1990; SCHAVERIEN et al. 2008).

1.2.3 Viscosidade

A viscosidade é uma propriedade encontrada nos MCI, monémeros e
dimeros i6nicos e dimeros nao idnicos, que possui baixa ou iso-
osmolaridade, porém suas cadeias moleculares sao grandes e provocam
assim um aumento importante da viscosidade, este fator pode influenciar a

taxa de extravasamento. Estudo realizado por DAVENPORT et al. (2012)



concluiu que o aquecimento do MCI diminui significativamente a viscosidade
e em consequéncia disto, as taxas de extravasamento sdo menores,
portanto recomenda o uso do MCI aquecido a 37° Celsius (temperatura
corporal), para diminuicdo dos indices de extravasamento (PINTASSILGO

SANTOS et al. 2009).

1.2.4 Volume

Cerca de 90% dos eventos de extravasamento com MCI ocorrem com
volumes de 01-99 ml, sdo autolimitados e resolve-se em 24/48 horas. A
injecao de MCI nao ibnico provoca pouca dor devido menor osmolaridade, é
mais frequente em MMSS e com a utilizagdo de injegdo mecanica, pois néao
€ realizado o acompanhamento total da injecdo de MCI devido a
necessidade de realizacdo de imagens durante a injegdo do MCI. A
indicacédo de consulta com outro especialista cirurgido vascular ou cirurgiao
plastico é recomendada independente do volume extravasado, e a decisao
devera ser baseada em avaliagdo clinica e evolugdo do evento

(SCHAVERIEN et al. 2008; DYKES et al. 2015; ACR 2016).

1.3 DIAGNOSTICO

O diagnostico do extravasamento é clinico, porém pode ser
comprovado pela auséncia de MCI nas imagens de aquisicdo do exame, nao
€ necessaria a aquisicdo de imagens do local extravasado, no entanto

alguns especialistas recomendam a realizagdo de imagem topografica em



2D do local afetado para determinacédo de extensao e gravidade da leséo de
extravasamento.

A gestdo do evento é realizada com base nos sinais e sintomas
apresentados pelo paciente. O grau do extravasamento pode ser subdividido
em leve, moderado e grave. Os sinais como edema local, hiperemia, dor,
diminuicdo do movimento articular, diminuicdo de perfusdo periférica e
parestesia devem ser observados para determinagcdo da gravidade do

mesmo (SUM e RIDLEY 2006; TONOLINI 2016).

1.3.1 Extravasamento Leve

O extravasamento é considerado leve quando os sintomas se
resumem em dor no local da puncéao, hiperemia, eritema ou edema que cede
com a aplicagdo de compressa fria ou quente e elevagdo do membro sem
necessidades de outros tratamentos e ou complicagéo posterior (SELEK et

al. 2007; TARDAGUILA DE LA FUENTE et al. 2014).

1.3.2 Extravasamento Moderado

Para classificar o evento como moderado deve ocorrer dor
persistente, eritema e edema moderado ou severo, sinais de inflamagao que
necessitem de tratamento adicional. Todos os sintomas devem se resolver

em no maximo 2 semanas.



1.3.3 Extravasamento Grave

O extravasamento € considerado grave apds transcorrido o tempo de
2 semanas e nao ocorreu regressao dos sintomas, o paciente persiste com
dor, aumento do edema, aparecimento de bolhas cutaneas, sinais de
necrose cutanea, diminuicao de forca do membro afetado.

Porém independente do tempo do evento se o paciente necessita de
intervencgao cirurgica é classificado como extravasamento grave (SELEK et

al. 2007; NICOLA et al. 2016).

1.4 TRATAMENTO

A primeira medida adotada é a interrupgdo da injecdo de MCI,
elevacdo do membro afetado acima do nivel do coragdo, aplicacdo de
compressa fria no local de 10-30 minutos e observagao do paciente por um

periodo de 2-4 horas (BELLIN et al. 2002).

1.4.1 Elevacédo do Membro Afetado

E recomendada a elevagdo do membro afetado acima do nivel do
coracao, apesar de sua eficacia ndo ter sido demonstrada, esta simples
manobra diminui a pressao hidrostatica capilar e promove melhor absorg¢ao
do liquido extravasado com reducao do edema, porém deve ser aplicada
sem comprometimento do aporte arterial e retorno venoso (BELLIN et al.

2002; ESUR 2014; PACHECO et al. 2014).
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1.4.2 Aplicagéo de Frio ou Calor

A utilizacdo deste recurso necessita de evidéncia cientifica, no
entanto os principais guidelines do American College of Radiology (ACR) e
European Society of Urogenital Radiology (ESUR) recomendam o uso de
compressa de gelo local, com objetivo de promover vasoconstricido,
diminuindo a inflamacdo o edema e a dor, esta medida esta associada a
melhor resposta ao evento de extravasamento e indicada na fase aguda do
evento.

A aplicacao de calor, ao contrario, provoca vasodilatagcdo e promove
maior absorcao do conteudo extravasado, no entanto sua aplicagao € menos
benéfica na fase aguda do que a aplicagdo de frio é recomendada na fase
tardia do evento para auxiliar na absorgcdo do contraste extravasado.

(BELLIN et al. 2002; ESUR 2014; PACHECO et al. 2014; ACR 2016).

1.4.3 Tratamento com Hialorinidase

A hialorinidase € uma enzima que age por despolimerizagéo do acido
hialurénico, um mucopolissacarideo, componente essencial da estrutura do
tecido conjuntivo que possibilita a juncao celular neste tecido, com esta agao
de degradagao ocorre o aumento de permeabilidade do tecido conjuntivo,
favorecendo a absorgcdo do contraste extravasado pela circulagao linfatica e
capilares. E bastante utilizado no tratamento de extravasamento de agentes
quimioterapicos, porém pouco utilizado no tratamento do extravasamento de
MCI por existirem poucas evidencias de seus beneficios (COCHRAN et al.

2002).
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2 JUSTIFICATIVA

A revisao da literatura demonstrou que a unica maneira de diminuir os
indices e complicagbes do extravasamento de MCI é a prevencado, com
identificacdo dos fatores de riscos de cada populagado para que a atuagao
seja individualizada.

O paciente oncoldgico neste contexto esta exposto, pois, a maior
parte dos fatores de risco conhecidos que esta presente na rotina de
tratamento oncologico, realizagdo de tratamentos que sensibilizam a rede
venosa como quimioterapia, esvaziamento linfonodal (axilar ou pélvico),
necessidade de multiplas puncdes para exames laboratoriais e infusées de
medicamentos, no entanto, ndo encontramos na literatura estudada
trabalhos especificos para avaliagcdo da incidéncia e fatores de risco
associados ao extravasamento de contraste em pacientes oncoldgicos
submetidos a TC com administracdo endovenosa de MCI.

No departamento de imagem do A.C.Camargo Cancer Center, sao
realizados por més cerca de 2000 exames de TC com utilizacao de MCI,
portanto faz-se necessaria a realizacdo deste estudo para melhor
conhecimento de nossa populacdo e identificacdo de fatores associados
com o paciente oncologico para melhor condugdo de programas de

prevencao deste evento.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO PRIMARIO

Avaliar a taxa de incidéncia do extravasamento de MCI em pacientes

oncologicos submetidos a TC.

3.2 OBJETIVO SECUNDARIO

1 Avaliar aspectos demograficos, clinicos e oncoldgicos nos pacientes
submetidos a TC que apresentaram extravasamento de MCI.
2 Avaliar a evolugao clinica dos pacientes submetidos a TC que

apresentaram extravasamento de MCI.
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4 METODOLOGIA

4.1 TIPO DE ESTUDO

Estudo observacional, com coleta retrospectiva dos dados,
unicéntrico, realizado no Departamento de Imagem do A.C.Camargo Cancer

Center.

4.2 ELEGIBILIDADE

Foram considerados elegiveis todos os pacientes que
apresentaram extravasamento de MCI, no periodo de janeiro de 2010 a

dezembro de 2015, de acordo com dados disponiveis na base de dados

DocNix Action como notificacdo de evento.

4.3 CRITERIOS DE INCLUSAO

4 Pacientes que apresentaram extravasamento de MCI no periodo de
janeiro de 2010 a dezembro de 2015.

4 Dados presentes no sistema DocNix action.

4 Ambos os géneros.

4 Pacientes com diagndstico oncolégico.
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4.4 CRITERIOS DE EXCLUSAO

v Dados incompletos com impossibilidade de identificacdo do paciente.

45 COLETA DOS DADOS

Utilizamos a base de dados ja existente na instituicdo Sistema
DocNIX action, onde realizamos as notificagcbes dos eventos de
extravasamento de MCI. Esta base ¢é utilizada na rotina diaria para
notificagdo dos eventos de extravasamento de meio de contraste e os
principais fatores de riscos envolvidos e a partir desta notificagao inicia-se a
construcdo de agdes para prevencao do extravasamento de MCI, sempre
que necessario a promogao de mudangas nas praticas de atuagdo com
objetivo de prevencao de novos eventos.

Utilizamos o médulo DocAction para gerar um relatério disponivel na
ferramenta, com os seguintes filtros: Imagem, Imagem torre Tamandaré,
enfermagem diagnostico, enfermagem imagem torre Tamandaré. Resultou
em planilha com as informacdes dos eventos que serviu para a identificacido
dos pacientes e coleta de dados em prontuario eletronico.

Para a coleta dos dados criamos um banco no sistema Expansible
Unified Sample Data (XUSD) administrado pelo Centro Internacional de
Pesquisa (CIPE) da instituicdo. O processo de criagdo deste banco de dados
se deu a partir de uma planilha desenvolvida em um editor de texto com as

principais informacdes de riscos para extravasamento de MCI apéds
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levantamento da literatura. O banco de dados consiste em uma planilha para
tabulagcédo das informagdes e tem o objetivo de otimizagado de tempo para a
busca de informagdes e redugao de erro de digitagao.

A ilustragdo da base de dados segue em (Anexo 2). Nos utilizamos
como fonte de informagao o prontuario informatizado da instituicdo MV (MV
Informatica Nordeste Ltda).

Para cada ocorréncia registrada no periodo, utilizamos o numero do
Registro Geral Hospitalar (RGH) que constava no relatério gerado. Com
auxilio do programa H2Tc (mecanismo de busca de informagdes do
prontuario), encontramos os dados do paciente em prontuario.

Consideramos um periodo de tempo de 3 meses antes e 3 meses
depois da data da ocorréncia para a busca de informacdes que sofrem
interferéncia temporal, como peso ou realizacao recente de quimioterapia.

Para o calculo da incidéncia de extravasamento levamos em
consideragao os exames realizados no periodo com uso de MCI, este dado
foi obtido a partir de um maddulo do sistema MV que fornece o numero de

MCI utilizado nos pacientes.

46 EXAME DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA

Os exames foram realizados em aparelho multi-slice de 16 canais
Phillips BigBore (Phillips Medical Systems), O MCI utilizado foi o hiposmolar

Optiray (loversol a 678 mg/ml que proporciona 32% (320 mg/ml) de iodo
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ligado organicamente) em seringa preenchida com volume de 75,100,125 ml
(Mallinckrodt Inc Durant Road, Raleigh, NC — Estados Unidos).

As injecbes de MCI foram realizadas utilizando-se injetora de
contraste (Optistar Elite — Covidien), o MCI foi pré-aquecido a 37° Celsius
em estufa de aquecimento (Ready Box — Mallinckrodt).

No periodo estudado o cateter venoso periférico de primeira escolha
conforme o protocolo médico para a realizagao dos exames foi o cateter de
22 gauges para pacientes adultos, o cateter venoso de 20 e 18 gauges sao
utilizados somente para exames de angio-tomografia e o cateter 24 gauges
quando impossibilidade de pungao com cateter de 22 gauges e em criangas.

O protocolo de tratamento do evento de extravasamento de MCI é
baseado nas recomendagdes internacionais do ACR, os seguintes passos
sdo realizados: avaliagao clinica do médico radiologista, avaliagao clinica do
enfermeiro da radiologia, retirada do cateter venoso, estimativa de volume
extravasado, aplicacdo de compressa de gelo local na sala de exame
quando possivel e repouso com elevacdo do membro afetado. Para os
pacientes com volume de extravasamento superior a 100ml e sinais clinicos
de progressao como dor persistente ou cianose do membro afetado, é
solicitada a avaliagdo da cirurgia vascular ou encaminhamento para o

departamento de emergéncia.
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PROTOCOLO DE PREVENCAO DE EXTRAVASAMENTO DE

MEIOS DE CONTRASTE

4.7.1 AcOes Preventivas

Utilizagao de contraste nao iénico;

Nao utilizar puncdes prévias acima de 24 horas;

N&o utilizar agulhas de metal (Scalp);

Avaliagdo de questionario de tomografia, onde € possivel verificar

alguns fatores de risco como idade, quimioterapia prévia e diabetes;

Inspecédo e palpagdo da area a ser puncionada na rede venosa

periférica dando preferéncia para as veias da regido da fossa

antecubital.

Punc&o venosa em mao e pulso a infusdo de contraste ndo deve ser

superior a 1,5ml/s;

Em caso de 22 tentativa de pungdao sem sucesso acionar o

enfermeiro para avaliagao da rede venosa;

Realizagdo da Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem para

pacientes avaliados pelo enfermeiro apds 22 tentativa de puncgao;

Pungcdo venosa realizada com cateter apropriado para a veia de

escolha conforme descricao abaixo:

- Exames que necessitam de fluxo de contraste de 3 a 4 ml por
segundo administrado pela bomba injetora necessitam de cateter

de calibre 20 G ou mais calibroso.
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- Exames que necessitem de fluxo de contraste de 2 a 2.5ml por
segundo necessitam de puncdo com cateter 22G ou mais
calibroso.

- Injecao via bomba injetora de 1 a 1,5 ml por segundo o dispositivo
podera ser de calibre 24G, 22G ou mais calibroso.

- Exames com infusdo menor que 1ml por segundo o calibre podera
ser qualquer um desde que se teste a sua permeabilidade e
nestes exames a injegao podera ser manualmente.

Apos puncdo se faz necessario o teste de refluxo sanguineo e

permeabilidade do acesso com SF0,9% de 10-20 ml, realizar Flush

com rapidez.

Realizar fixacdo do cateter para infusdo do contraste utilizando

pelicula transparente, mantendo a area pds-sitio de insercédo do

cateter livre de adesivo para a melhor visualizagao da regido durante

a infusdo do contraste;

Administrar contraste aquecido a temperatura corporal (T= 37°C).

Atentar-se de maneira continua e rigorosa a queixas de dor,

queimacao, eritema, edema, irritacdo cutanea durante a infusdo do

contraste;

Realizar controle rigoroso da infusdo do contraste: antes que a

infusdo inicie orientar paciente sobre os sintomas que ira sentir como

a sensagao da dilatacdo da veia, calor, gosto amargo na boca,

sensacao de vontade de urinar, sensacdo que o contraste esta

entrando por sua veia e se caso sentir dor muito forte no acesso
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venoso periférico avisar para o paciente levantar o braco e verbalizar
em som elevado que esta doendo, pois sera ouvido através do
sistema de som. Durante os primeiros 15 segundos de infusdo do
contraste a enfermagem estara dentro da sala observando a infusao
do contraste e caso haja extravasamento o proprio profissional da
enfermagem bloqueard a bomba injetora evitando a injecdo de
grande volume de contraste.

Avaliar a integridade do acesso apos infusdo: observando edema,
eritema, relato de sensibilidade. Ao retirar o dispositivo realizar
compressdo com gaze nao estéril seca no local da pungdo, nos
pacientes com disturbio de coagulagdo, pressionar por mais tempo o

local a fim de evitar hematomas.

4.8 PROTOCOLO DE TRATAMENTO DE EXTRAVASAMENTO DE

MEIOS DE CONTRASTE

4.8.1 Elegibilidade — Critérios de Incluséo e Excluséo

Todos o0s pacientes que apresentaram extravasamento de

contraste iodado ou gadolineo, independente do volume.

4.8.2 Quadro Clinico

Edema, eritema e/ou hiperemia no local de pungao;
Queixas de dor ou sensacdo de ardéncia durante ou apds a

infusao do contraste.
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4.8.3 Diagnoéstico
e Avaliagdo das imagens para deteccédo da biodistribuicdo do meio
de contraste no organismo;

e Exame fisico.

4.8.4 Diagnostico Diferencial

e Realizagdo da imagem no membro afetado;

4.8.5 Tratamento Imediato

e Solicitagao de avaliacdo médica;

e Comunicagao do enfermeiro;

e Manter o membro afetado elevado;

e Realizacdo de compressa fria de 15 a 30min;

e Manter em observacao de acordo com solicitagdo médica (2h a
4h);

e Caso seja indicada a finalizagdo do exame com necessidade de
nova pungao, nao realizar a mesma no membro afetado;

e Solicitar avaliacdo do cirurgido vascular se sinais de gravidade

presentes, de acordo com avaliagdo do médico radiologista.

4.8.6 OrientacOes ao paciente / familiar para alta e acompanhamento
e Orientar a manter o membro afetado elevado, evitando

movimentagao excessiva e carregamento de peso
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e Orientar a realizagdo de compressa fria de 15 a 30min (3 vezes
ao dia, 1 a 3 dias);

e Orientar a observar sinais como: aumento do edema do membro,
alteracbes de coloracdo e temperatura das extremidades,
alteragdes na regido da pungdo como bolhas, lesbes e
ulceragdes, procurando o servico de emergéncia nas situagoes
descritas anteriormente;

e Realizar contato telefénico nas primeiras 24h a 72h apés o evento

ou até resolucgao total do quadro.

4.8.7 Registro ap6s extravasamento
e Todo extravasamento devera ser notificado no sistema Doc Nix;
e Realizar o registro em prontuario contendo as seguintes
informacdes: local, tipo e tempo de puncédo, tipo e volume de
contraste infundido, condicbes do local do primeira avaliagao

clinica e conduta tomada.

4.9 ANALISE ESTATISTICA

A analise descritiva consistira no calculo das frequéncias simples e
relativas (variaveis qualitativas) ou no calculo das principais medidas
resumo, como meédia, desvio padrdo, mediana e valores minimo e maximo
(variaveis quantitativas) para as variaveis estudadas. O calculo da taxa de

extravasamento se procedeu da seguinte maneira: n° total de casos de
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extravasamento, dividido pelo numero de exames realizados com uso de

contraste venoso iodado no periodo, multiplicado por 100.

Formula para calculo taxa de incidéncia

Ca N° extravasamentos
TIE(Taxa de incidéncia de extravasamento) = — .100
Total de injecOes

Para analise estatistica, foi utilizado o software SPSS, versdo 23. O
teste do qui-quadrado ou o teste exato de Fisher foi utilizado para associar
variaveis categoricas com a gravidade do extravasamento de MCI. As
variaveis continuas foram avaliadas por meio do teste T-student nao
pareado, ANOVA e dos testes ndo paramétrico de Mann-Whtiney e Kruskal-
Wallis. O nivel de significancia adotado foi o de 5%, sendo, portanto, os
resultados considerados estatisticamente significativos aqueles cujo valor de

p foi inferior ou igual a 0,05.

4.10 ASPECTOS ETICOS

O projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Fundagéao
Anténio Prudente — A.C.Camargo Cancer Center antes do inicio da coleta
dos dados. Foi aprovado sob o N° 1977/14 conforme demostrado em Anexo
1. Os procedimentos e materiais citados neste projeto estdo de acordo com

protocolos e estudos controlados publicados na literatura.
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5 RESULTADOS

5.1 INCIDENCIA DE EXTRAVASAMENTO

No periodo de 2010 a 2015 foram administradas 99.076 injecbes de
MCI no setor de tomografia computadorizada.

Foram registrados 199 extravasamentos de MCI neste periodo
considerados para incidéncia, deste total 185 (92,96%) pacientes possuem
diagndstico oncoldgico e 11 (5,52%) pacientes ndo possuiam diagnostico
oncolégicos e os dados clinicos estavam incompletos ou ausentes, 3
(1,51%) pacientes os dados nado foram identificados, devido erro de
notificagdo que nao incluiu o RGH do paciente. Foram excluidos da analise
descritiva, conforme critérios de incluséo.

A taxa de incidéncia de extravasamento de MCI calculada no periodo
de 2010 a 2015 foi de 0,2008%. A Tabela 1 demonstra a distribuicdo dos

casos de extravasamento por ano.

Tabela 1 — Distribuigao anual

Ano do Evento Total de ocorréncias N. de exames Taxa de incidéncia
2010 10 11.562 0,0864 %
2011 15 12.894 0,1163 %
2012 26 15.870 0,1638 %
2013 49 17.626 0,2779 %
2014 44 19.528 0,2253 %
2015 55 21.596 0,2546%

n. 199 pacientes para incidéncia: (185 oncolégicos 11 ndo oncolégicos, 3 nao identificados)



24

5.2 CARACTERIZACAO DA AMOSTRA

5.2.1 Caracteristicas Demogréaficas
A média de idade foi de 59,22 (dp= 15,18) anos com mediana de 61
anos de idade com percentil 25 de 50 anos e percentil 75 de 70,50 anos de

idade. A idade minima foi de 11 anos de idade e a idade maxima de 89

anos.
Histograma
307
Media = 59,22
Desvio do Desv. =15,184
M=185
207
5
[&]
c
ol
3
o
[1F]
| =
[
10

100

Idade

Figura 1 — Idade na ocorréncia
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A classificagao de género ficou assim distribuida, 74 (40%) pacientes

do género masculino e 111 (60%) de pacientes do género feminino.

5.2.2 Caracteristicas Clinicas

As medidas antropométricas identificadas, o peso apresentou uma
média de 69 Kg e mediana de 67,60 Kg, altura média de 163,67 cm e
mediana de 163 cm de altura.

Medidas de IMC (indice de massa corporal) apresentou média de
25,87 e mediana de 25. A Tabela 2 descreve a classificacdo do IMC dos

pacientes incluidos.

Tabela 2 - Classificagdo do IMC (Indice de Massa Corporal)

Classificagao IMC Frequéncia Porcentagem
Dados ausentes 5 2,7
Abaixo do peso 15 8,1
Peso normal 74 40,0
Obesidade 38 20,5
Sobrepeso 53 28,6
Total 185 100,0

A classificagdo de Obesidade e sobrepeso somadas representam
49,10% da amostra. Na Tabela 3 demonstramos a classificacdo de IMC

comparada ao sexo.



Tabela 3 - Distribuicdo da classificacdo IMC comparada ao sexo
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Sexo

Masculino  Feminino

Classificagdo IMC Dados ausentes

% em sexo
Abaixo do peso

% em sexo
Peso normal

% em sexo
Sobrepeso

% em sexo
Obesidade

% em sexo

Total

1
1,4%
11
14,9%
29
39,2%
22
29,7%
11
14,9%
74

4
3,6%
4
3,6%
45
40,5%
31
27,9%
27
24,3%
111

Total
5
2,7%
15
8,1%
74
40,0%
53
28,6%
38
20,5%
185

Para o diagnéstico oncoldgico do paciente, utilizamos a classificagao

do CID-10 para uniformizar a informacao. Neoplasia de mama mostrou-se

mais incidente com 28 casos, a segunda maior incidéncia apresentada € de

pacientes com neoplasia maligna de pulmao com 19 casos (Tabela 4).

Tabela 4 - Diagndstico oncolégico

Neoplasias de cabeca e pescoco

total: 21

Neoplasia maligna da base da lingua

Neoplasia maligna de outras partes e de partes ndo especificadas da lingua

Neoplasia maligna da gengiva

Neoplasia maligna do palato

Neoplasia maligna de outras partes e de partes nao especificadas da boca

Neoplasia maligna da orofaringe
Neoplasia maligna da nasofaringe
Neoplasia maligna da laringe
Neoplasia maligna dos seios da face
Neoplasia maligna da glandula tireoide

Neoplasia maligna da cavidade nasal e do ouvido médio

_‘mmm_\u_;A_\_\mZ
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Cont/ Tabela 4

‘

Neoplasia maligna do apéndice

Neoplasia maligna do es6fago 6
Neoplasia maligna do estémago 12
Neoplasia maligna do célon 15

Neoplasia maligna da jungao retossigmoide
Neoplasia maligna do reto
Neoplasia maligna do pancreas

Neoplasia maligna dos tecidos moles do retroperiténio e do periténio
Neoplasia benigna da boca e da faringe

3
7
8
Neoplasia maligna dos testiculos 2
1
1
Neoplasia maligna da bexiga 4

Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmdes 19
Neoplasia maligna do timo
Neoplasia maligna do coragdo, mediastino e pleura 2

Neoplasia maligna dos ossos e cartilagens articulares dos membros 1
Neoplasia maligna dos ossos e das cartilagens articulares de outras localizagbes
Neoplasia maliina do tecido con'|untivo e de outros tecidos moles 5
Melanoma maligno da pele 4
Outras neoplasias malignas da pele 1
‘Mama e sistemareprodutor feminino  total: 49
Neoplasia maligna de mama 28
Neoplasia maligna da vulva
Neoplasia maligna do colo do utero 3
Neoplasia maligna do corpo do utero 6
Neoplasia maligna do ovario 10
Neoplasia de comportamento incerto ou desconhecido dos érgdos genitais femininos 1

Neoplasia maligna do pénis
Neoplasia maligna da préstata

N

Neoplasia maligna do encéfalo
Neoplasia maligna da medula espinhal, dos nervos cranianos e de outras partes do sistema nervoso

Neoplasia maligna, sem especificagdo de localizagéo
Doencga de Hodgkin
Linfoma nao-Hodgkin, folicular (nodular)
Linfoma nao-Hodgkin difuso
Linfoma ndo-Hodgkin de outros tipos e de tipo ndo especificado
Mieloma multiplo e neoplasias malignas de plasmdcitos
Total n.
_l Classificacdo segundo regido/tipo n Diagndstico com maior frequéncia

PR U L T =

185




28

Em relagdo a realizagao de quimioterapia, 70,90 % da amostra estava
em vigéncia ou realizou previamente (Tabela 5). Em relagédo a radioterapia,

55,10 % dos casos néo realizou tratamento radioterapico (Tabela 6).

Tabela 5 - Realizagcdo de quimioterapia

Descricao n. n%
Né&o realizou 53 28,6
Esta realizando 73 39,5
Realizou 58 31,4
Total 184 99,5
Dados ausentes 1 53]
Total n. 185

Tabela 6 - Realizag&o de radioterapia

Descricdo n. n%
N&o realizou 102 55,1
Realizou 82 44,3
Total 184 99,5

Dados ausentes 1 5

Total 185 100,0

Em relacdo ao estadio clinico, evidenciamos que em nossa amostra
42 (22,70%) pacientes foram classificados como estadio clinico Ill e 89

(48,10) pacientes classificados como estadio clinico IV (Figura 2).



Estadio clinico

Figura 2 - Incidéncia do Estadio Clinico
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Avaliamos a origem do paciente no momento da ocorréncia do evento

se paciente de origem ambulatorial, emergéncia ou regime de internagéo. Os

resultados est&o representados na Figura 3.
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Local de origem do paciente

Frequéncia

Ambulatario Internado Emergéncia

origem_do_paciente

Figura 3 — Local de origem do paciente

5.2.3 Caracteristicas do Extravasamento e Evolucéo Clinica

O caélculo do volume do extravasamento € uma estimativa, levando
em consideracdo a diferenca do volume prescrito e o volume injetado no
momento da interrupgao da injegdo de MCI.

No presente estudo, encontramos uma média de volume extravasado
de MCI de 39,13 ml e uma mediana de 30,00 ml.

Em relagdo ao cateter venoso utilizado o calibre 22 gauges,
representa 120 (64,90%) da amostra seguido pelo cateter calibre 24 gauges

com 47 (25,40%) (Figura 4).
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Figura 4 - Cateter venoso utilizado

A velocidade de infusdo no momento do extravasamento em 19
pacientes (10,30%) foi de 1 ml/s 109 pacientes (58,90) foi de 2 ml/s e 10
pacientes (5,40%) foi de 3 ml/s. Na Tabela 7 abaixo demonstramos a

velocidade de infusdo correlacionada com o cateter venoso utilizado.

Tabela 7 - Tabulagcdo cruzada numero do cateter venoso utilizado
*velocidade de infusdo do MCI

Velocidade de infusao

1ml/s 2ml/s 3ml/s Total
Numero do cateter utilizado Cateter 24G 17 8 0 25
Cateter 22G 2 97 1 100
Cateter 20G 0 0 8 8
Cateter 18G 0 0 1 1

Total 19 105 10 134
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Em relagio ao membro puncionado, 93 pacientes (50,30%)
realizaram a injecdo no MSD (Membro superior direito), 80 pacientes
(43,20%) no MSE (membro superior esquerdo) e 1 Paciente (0,50%) no MID
(membro inferior direito).

Em relacédo ao local de pungdo 130 pacientes (70,30%) a fossa
anticubital foi escolhida, em 25 pacientes (13,50%) no antebraco, 9
pacientes (4,90%) no dorso da mao e 2 pacientes (1%) com pung¢ao em veia
jugular externa.

Os sinais e sintomas escolhidos para mensuragao na amostra foram
de intensidade do edema (tabela 08), presenga ou auséncia hiperemia

(Tabela 09) e dor (Tabela 10).

Tabela 8 - Edema * intensidade do edema

Classificacdo da Intensidade do edema

Leve Moderado Intenso Total
Edema presente 80 65 19 164

Tabela 9 — Avaliagao de Hiperemia

Status clinico Frequéncia
Ausente 115
Presente 61

Dados ausentes 9

Total 185
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Tabela 10 — Avaliagao de dor

Dor relatada Frequéncia
Ausente 111
Presente 64
Dados ausentes 10
Total 185

Nao houve nenhum evento relatado de ulceragao cutanea ou perda e
dificuldade de movimentagao articular.

Em relacdo ao tratamento realizado apdés o evento os pacientes de
nossa amostra em sua quase totalidade recebeu o tratamento mais
recomendado em literatura e praticado no protocolo de extravasamento da

instituicdo (Tabela 11).

Tabela 11 — Conduta apds o extravasamento

Tratamento realizado N.
Compressa de Gelo 45
Compressa de Gelo, Elevagdo do membro afetado 129
Analgesia 2
Avaliacao cirurgia vascular 2
Encaminhados para emergéncia 10

Realizou ultrassonografia doppler do membro 1
Compressa morna com cha de camomila 1
Repouso acima de 2 horas 1
Pung¢ao de novo acesso venoso 1

Apdés o evento, encontramos relatos de que 25 (13,5%) foram
encaminhados para avaliagdo ou da unidade emergéncia ou foram avaliados
no departamento de imagem pela equipe de cirurgia vascular, no entanto

nenhum deste eventos evolui com complicagbes que necessitassem de
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internagao ou cirurgia, enquanto 157 (84,9%) nao necessitaram de avaliagao

de outros especialistas.

A frequéncia de pacientes que receberam orientacdo de tratamento
domiciliar adicional foi 101 pacientes (54,6%), e 78 pacientes (42,2%) n&o
receberam orientacdo domiciliar adicional.

Em relacdo ao tempo de permanéncia em observacido na unidade de
radiologia apds o evento 129 pacientes (69,70%) permaneceram até 1 hora,
42 (22,70%) pacientes permaneceram até 2 horas, 6 (3,20%) pacientes
permaneceram um periodo maior de 2 horas.

180 pacientes (97,30) nao possuiam histérico anterior de
extravasamento de MCIl e somente 2 pacientes (1,10%) apresentaram
historico de evento prévio.

Para classificagdo de gravidade do evento de extravasamento de MCI
usamos a classificacdo sugerida por TARDAGUILA DE LA FUENTE et al.
(2014) onde os pacientes com extravasamento foram divididos em trés
categorias:

o Leve: auséncia de sintomatologia inicial apresentando somente dor,
inflamacao e leve eritema, edema leve ou moderado, que se resolveu
com elevacdo do membro e aplicagao local de frio.

o Moderada: eritema moderado ou severo, edema severo, presenca de
vesiculas, persisténcia de dor e inflamagao ou lesdes que necessitou
de tratamento adicional. Todos os sintomas se resolveram em duas

semanas.
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o Grave: Efeitos adversos graves, cianose, necrose tecidual, ou
sintomas que duraram mais de duas semanas, como dor e edema
persistente, dificuldade de locomogdo ou que pacientes que
necessitaram de cirurgia.

Na amostra 174 (94,10%) pacientes foram classificados como leve 11
(5,90%) classificados como moderada, n&o houve pacientes com
extravasamento de MCI classificados como grave na amostra estudada.

Os pacientes que apresentaram extravasamento moderado
apresentaram maior meédia assumindo diferengcas estatisticamente
significativa em relacdo ao IMC (p=0,009) e maior volume de
extravasamento (p>0,001) em relagcdo aos pacientes que apresentaram
extravasamento leve (Tabela 12).

Ndo houve associagdo estatisticamente significativa entre a
intensidade do extravasamento com relacédo a idade, género, origem do
paciente, motivo do exame, estadio clinico, realizacdo de quimioterapia,
radioterapia, local da puncdo venosa e volume de contraste administrado

(Tabela 13).
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Tabela 12 - Avaliagao de Diferengas entre Risco Leve e moderado

. Erro
. . Desvio
Risco N Média Padrdo da P value
Padréao o
Média
Idade na ocorréncia Leve 175 59,21 15,319 1,158 p=0,986
Moderado 10 59,30 13,292 4,203
IMC Leve 25,604 p= 0,009*
170 4 5,44999 ,41800
Moderado 30,393
10 0 7,73641 2,44647
Volume do contraste Leve 131 95,99 21,816 1,906 p= 0,210
Moderado 10 105,00 21,858 6,912
Volume do Leve 156 36,96 25,614 2,051 P>0,001*
extravasamento Moderado 9 76,67 13,229 4,410

Test T para igualdades de médias * diferencas de médias p>0,005

Tabela 13 - Comparacgdes de variaveis demograficas e clinica * Risco

Risco Teste qui-quadrado de
Variavel Pearson
Leve Moderado Significancia p>0,05
Sexo Masculino n, 71 3
n% 95,9% 4,1% p= 0,742
Feminino n. 104 7
n% 93,7% 6,3%
Classificacéo N&o disponivel n. 5 0
IMC n% 100,0% 0,0%
Abaixo dopeso  n. 15 0
n% 100,0% 0,0%
Obesidade n. 35 3
n% 92,1% 7,9% p=0,673
Peso normal n. 71 3
n% 95,9% 4,1%
Sobrepeso n. 49 4
n% 92,5% 7,5%
Origem do Ambulatério n. 127 9 p= 0,511
paciente
n% 93,4% 6,6%
Internado n. 36 1
n% 97,3% 2,7%
Emergéncia n. 8 0
n% 100,0% 0,0%
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Motivo Rastreamento n. 2 0
Do exame n% 100,0% 0,0%
Diagnostico n. 12 0
n% 100,0% 0,0%
Estadiamento n. 19 3
n% 86,4% 13,6%
Avaliagéo de n. 27 3 p=0,940
resposta n% 90,0% 10,0%
Acompanhame n. n. 1
nto n% n% 1,1%
Qutros n. 22 2
n% 91,7% 8,3%
Quimioterapia Nao n. 48 5
n% 90,6% 9,4%
Atual n. 69 4
n% 94,5% 5,5% p=0.202
Previa n. 57 1
n% 98,3% 1,7%
Radioterapia Nao n. 95 7
n% 93,1% 6,9%
Sim n. 79 3 p=0,341
n% 96,3% 3,7%
Estadio clinico Estadio | n. 13 1
n% 92,9% 71%
Estadio Il n. 9 0
n% 100,0% 0,0%
Estadio Ill n. 41 1
n% 97,6% 2,4% p=0,651
Estadio IV n. 84 5
n% 94.4% 5,6%
Dados nao n. 28 3
disponiveis n% 90,3% 9,7%
Numero do Cateter 24G n. 45 2
cateter venoso n% 95,7% 4,3%
utilizado Cateter 22G n. 113 7
n% 94,2% 5,8%
Cateter 20G n. 8 1 p=0.863
n% 88,9% 11,1%
Cateter 18G n. 1 0
n% 100,0% 0,0%
Local de puncdo Fossa n. 123 7
anticubital n% 94,6% 5,4%
Antebrago n. 24 1
n% 96,0% 4,0% p=0.890
Dorso da mao n. 9 0
n% 100,0% 0,0%
Outros locais n. 1 0
n% 100,0% 0,0%

* valor p>0,005 Teste qui-quadrado de Pearson.
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6 DISCUSSAO

Segundo dados da literatura estudada, os pacientes com maior risco
para extravasamento do contraste na TC, sdo: criangas, idosos (veias
frageis), pacientes com um baixo nivel de consciéncia devido a sua
incapacidade de verbalizar os sintomas do extravasamento, puncodes
venosas frequentes, histéria de radioterapia na regidao puncionada,
realizacado de quimioterapia (fragilidade capilar), pungao venosa estabelecida
acima de 24 hs (flebite medicamentosa), pouca massa muscular e atrofia do
tecido subcutaneos. Além disso, a historia de doengas vasculares periféricas
ou do sistema linfatico, tais como aterosclerose, diabetes e linfedema
aumentam o risco de complicacdes decorrentes do extravasamento.

A incidéncia de extravasamento no presente estudo no periodo de
2010- 2015 foi de 0,20%, com média e mediana de 0,19%, percentil 25 de
0,11% e percentil 75 de 0,26%. As caracteristicas clinicas e demograficas
dos pacientes oncoldgicos que apresentaram extravasamento de MCI foram
heterogéneas, sendo observados casos em diferentes géneros, faixa etarias,
IMC, neoplasias, estadiamento e tipos de tratamento, demonstrando que
qualquer paciente pode apresentar este tipo de complicagdo. A média de
volume de MCI extravasado foi de 39,13 ml. Os pacientes foram
classificados com relagdo a gravidade do evento como leve 174 (94,10%) e

moderado 11(5,90%). N&o houve pacientes classificados como grave. Todos
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pacientes de nosso estudo evoluiram sem morbidade relacionada ao evento
de extravasamento.

Em estudo de DYKES et al. (2015), que reuniu uma grande base de
dados de 58 centros radiolégicos nos Estados Unidos de fevereiro de 2009 a
dezembro de 2013 e uma casuistica de 1085 extravasamentos, apresentou
taxa de extravasamento de 0,24% e mediana de 0,21% com percentil 25 de
0,12% e percentil 75 de 0,31%. Comparando nossa incidéncia com este
estudo, nossas taxas de extravasamento apresentaram valores abaixo,
porém com pequena diferenga no valor absoluto (DYKES et al. 2015).

No ano de 2014 foi publicado estudo realizado no hospital geral de
Massachusetts na escola médica de Harvard nos Estados Unidos, que
apresentou uma taxa de incidéncia de 0,13%, com dados retrospectivos
coletados de junho de 2008 a junho de 2013, sendo um total de 451
extravasamentos em 352.125 procedimentos. Esta taxa foi inferior a
encontrada em nossa casuistica, no entanto este estudo relata algumas
limitacbes. Por exemplo, a coleta de dados foi de maneira eletrbnica em
varios centros de diagndstico ocasionando perda de informagdes e dados
incompletos. Outro fator que pode ter causado interferéncia no calculo da
taxa de extravasamento foi que os pacientes com volume de
extravasamento menor que 10 ml foram excluidos (SHAQDAN et al. 2014).

Estudo realizado em um hospital infanti em Washington DC,
publicado no ano de 2012, com uma casuistica de 11.034 exames com
injecao de MCI, apresentou um total de 17 eventos de extravasamento, com

uma taxa incidéncia de 0,15%. Esta frequéncia também foi menor que a
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apresentada em nossa casuistica. No entanto, podemos considerar que por
ser um hospital exclusivamente pediatrico, este fator deve influenciar nas
taxas de extravasamento de MCI| (KADOM et al. 2012).

No ano de 2007, WANG et al. apresentou dados retrospectivos, de
janeiro -de 2000 a margo de 2005, com 69.657 inje¢cdes de MCI e ocorréncia
de 475 eventos de extravasamento, com uma taxa de incidéncia de 0,70%
em pacientes adultos e pediatricos com volume extravasado de 3 a 150ml.
Neste estudo, os principais sintomas apresentados foram edema e dor, a
cirurgia plastica foi consultada em 38 adultos e 6 criangas, e tratamento
adicional foi necessario em 8 pacientes (7 adultos e 1 crianga). Neste
trabalho, um paciente evoluiu com sindrome compartimental apds
extravasamento de 75 ml de contraste no dorso da m&o, e uma crianca
evoluiu com plexopatia braquial apds volume de 18 ml extravasado no braco.
Este estudo apresentou uma taxa superior a encontrada em nossa série. Por
se tratar de casuistica de mais de 10 anos, este fato pode ter influenciado,
pois neste periodo algumas melhorias nas técnicas de prevencédo foram
implementadas (WANG et al. 2007).

Estudo caso controle realizado em um hospital universitario de
Marrocos, demonstrou uma taxa de incidéncia de extravasamento de 0.90%
18 eventos em 2000 inje¢cdes de MCI, os pacientes eram 7 mulheres e 11
homens com idade de 10-78 anos, 7 pacientes apresentavam doencas
cardiovasculares, 4 pacientes com doencas neoplasicas. A taxa de
incidéncia apresentada foi superior a taxa em nosso casuistica, e neste

grupo havia pacientes com tratamento neoplasico. Os pesquisadores
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evidenciaram uma diferenca significativa em pacientes portadores de
doencgas cardiovasculares sugerindo que esta co-morbidade pode ser um
fator de risco para o extravasamento de MCI (ALAMI et al. 2015).

A incidéncia de extravasamento de MCI demonstrada em nosso
estudo esta dentro dos valores relatados em literatura, e por se tratar de
uma populagdo em tratamento oncoldgico algumas intervengdes citadas
como fator de risco estdo presentes nesta populacdo. No entanto nossa taxa
de incidéncia apresentou um valor abaixo de algumas taxas de incidéncia
relatada que avaliaram uma populagao geral e com outras patologias como
doencas cardiacas.

Em nosso estudo, a maioria dos pacientes que apresentaram
extravasamento de MCI (60%) eram do sexo feminino. Estudos realizados
por WANG et al. (2007) e SHAQDAN et al. (2014) também demonstraram
uma frequéncia maior de extravasamento em pacientes do sexo feminino e
esta diferenca mostrou-se estatistica significativa (p=0,0023), sugerindo que
as mulheres estdo entre os pacientes de maior risco para o evento de
extravasamento de meios de contraste.

Em relagdo ao diagndstico oncoldgico, nossa amostra mostrou-se
bastante heterogénea. O diagndstico mais frequente foi a neoplasia maligna
de mama (13,50%), seguido de neoplasia maligna de pulmao (10,20%),
neoplasia maligna de colén (8,10%); neoplasia maligna de estdbmago
(6,40%) e neoplasia maligna de ovario (5,40%).

N&o encontramos estudos, nas bases de dados estudadas, com

avaliagao de pacientes com diagnostico oncolégico para correlagao destes
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achados, encontramos apenas estudos de pacientes de hospital geral com
presengca de pacientes oncolégicos na amostra. No estudo realizado por
ALAMI et al. (2015) com 18 extravasamentos, 4 (22,20%) apresentavam
diagnostico oncolégico, no entanto ndo foi encontrado valor estatistico
significativo para correlacionar o risco comparado ao grupo controle.

A realizacdo de quimioterapia é citada como fator de risco para o
evento de extravasamento. Em nosso estudo 131 (70,90%) pacientes
estavam em vigéncia de tratamento quimioterapico ou realizaram
previamente, no entanto por ser uma avaliagdo de um grupo de pacientes
oncolégicos esse resultado € esperado tendo em vista que o tratamento
quimioterapico € um dos pilares do tratamento oncoldgico. A taxa de
extravasamento nio foi afetada pela realizacdo de quimioterapia em outros
estudos (BELLIN et al. 2002).

Avaliamos o estadio clinico dos pacientes que sofreram o evento e
nossos resultados demonstraram que 70,81% pacientes foram classificados
com estadio clinico Ill ou IV. No entanto, ndo encontramos estudos na
literatura estudada com avaliacdo do estadio clinico para comparagao dos
achados.

Em relacédo ao local de origem do paciente, em nossa amostra a
maioria dos pacientes estava em regime de atendimento ambulatorial, porém
nao temos dados de toda a populacdo para avaliar se estes pacientes
tiveram maior incidéncia de extravasamento. SHAQDAN et al. (2014)

demonstrou em seu estudo uma diferenga significativa de incidéncia em
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pacientes em regime de internagdo comparado com regime ambulatorial
(0,29% vs 0,15% p<0,0001).

No presente estudo, o volume médio de MCI extravasado foi de 39,13
ml, com volume minimo de 2 ml e volume maximo de 110 ml. Categorizamos
0 volume extravasado para comparagao com estudo de DYKES et al. (2015)
com a mesma metodologia que demonstrou que 51% dos pacientes com
evento de extravasamento estavam na faixa de 10-49 ml, 32% dos pacientes
na faixa de 50-99 ml, valores semelhantes ao encontrado em nosso estudo,
0 que provavelmente esta relacionado ao fato de que nossa metodologia de
prevencado de extravasamento segue as orientagcbes de cuidados
preconizadas em todo o mundo.

Avaliamos em nossa amostra o cateter venoso periférico utilizado no
momento da ocorréncia de extravasamento de MCIl. Em nossos resultados
(64,90%) pacientes utilizaram cateter 22 gauges, (25,40%) utilizaram cateter
24 gauges, (4,86%) utilizaram cateter 20 gauges e (0,54%) cateter 18
gauges.

Estudo do departamento de radiologia do hospital geral de
Massachusetts, apresentou os seguintes resultados: (90%) dos pacientes
utilizaram cateter venoso de 20 gauge, (4,90%) utilizaram cateter venoso 22
gauges, (4,40%) utilizaram cateter venoso 18 gauges e uso de cateter
numero 24 gauge em (0,70%) dos pacientes. Neste estudo n&o foi realizada
nenhuma correlacio estatistica para avaliagao destas diferencas ou volume
extravasado em relagdo ao cateter venoso utilizado. Esta diferenca

provavelmente se deve ao protocolo de cada instituicio em optar
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dependendo das necessidades do exame de tomografia a decisdo de qual
cateter venoso utilizar (SHAQDAN et al. 2014).

No entanto MORENO et al. (2013) concluiram em avaliacéo realizada
118,970 inje¢des de contraste com 289 pacientes com extravasamento de
MCI, e ndo encontraram diferengas significativamente estatistica no volume
médio de contraste extravasado em diferentes calibres de cateter venoso
utilizados, porém foi encontrado uma diferenga marginalmente significativa
indicando que quanto menor o calibre do cateter, menor o volume médio
extravasado. E concluiram que este fato provavelmente se deve pela
deteccdo mais precoce do evento de extravasamento em cateter de menor
calibre, outra conclusao deste trabalho indica que o volume médio de MCI
extravasado € menor quando o cateter é instalado no departamento de
radiologia no momento antes da injegdo, em comparagdao com cateter
instalado em outros setores ou inseridos no paciente com tempo maior
tempo de utilizacdo (MORENO et al. 2013).

Em relacdo a evolugdo clinica de nossos pacientes neste estudo,
nenhum paciente evoluiu com complicacdo considerada grave, (94,10%)
pacientes foram classificados com extravasamento leve e (5,90%) foram
classificados com extravasamento moderado.

Condutas clinicas adicionais foram necessarias em (13,50%) como
avaliagao do servigo de emergéncia e ou cirurgia vascular. SHAQDAN et al.
(2014) em seu estudo com 502,391 injecbes de MCI, estudou os pacientes
em realizacdo de tomografia e ressonancia. Resultados da tomografia

(0.13%, 451/352,125) dos pacientes foram classificados com nenhum dano
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35 (7,80%), dano leve/temporario 415 (92%) e somente 1 (0,20%)
classificado com dano importante que evoluiu com bolhas e ulceracao
cutanea, no entanto ndo necessitou de intervencgéao cirurgica.

Avaliagdo de DYKES et al. (2015) demonstrou o grau de severidade
de sua casuistica os pacientes foram classificados como leve 729 (94,60%),
como moderado 36 (4,70%) e grave 6 (0,80) e, destes, somente um paciente
do sexo masculino com extravasamento de volume de 150 ml evoluiu para
cirurgia.

Na evolucao clinica do extravasamento aproximadamente 98% dos
pacientes necessitam somente de terapia conservadora, a evolucio para
complicagbes que necessitam de intervencéo cirurgica € rara. Em nossa
casuistica isto se comprovou, nenhum dos nossos pacientes apresentou
complicagbes graves apds o evento, nenhum evoluiu para cirurgia ou
necessitou de internacido hospitalar para tratamento do evento de
extravasamento de MCI.

Os resultados do presente estudo devem ser considerados no
contexto de algumas limitagdes. Em relagdo a metodologia aplicada, por se
tratar de um trabalho retrospectivo, ndo foi possivel avaliar os dados clinicos
e demograficos em todos os pacientes que foram submetidos a tomografia
computadorizada pois estes dados ndo estavam disponiveis, de forma que
nao foi possivel identificar fatores de risco relacionados a incidéncia de
extravasamento. Também n&o foi possivel avaliar fatores relacionados a
técnica da puncdo venosa, como numero de tentativas de puncéo,

departamento onde foi realizada a pung¢ao e experiéncia do técnico ou
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enfermeiro que realizou o procedimento. Além disso, o pequeno numero de
casos prejudicou a andlise de potenciais fatores de risco para
extravasamento moderado/grave. Acreditamos que futuros estudos
prospectivos, com coleta padronizada dos dados, possam permitir uma

melhor analise destes aspectos.
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CONCLUSAO

A taxa de incidéncia do extravasamento de contraste venoso iodado
em pacientes oncolégicos submetidos a TC foi de 0,20% no presente
estudo, sendo considerada semelhante a incidéncia na populagao
geral, de acordo com outros trabalhos encontrados na literatura.

As caracteristicas clinicas, demograficas e oncoldgicas dos pacientes
que apresentaram extravasamento do contraste na populagao
estudada foram heterogéneas, demonstrando que qualquer paciente
pode apresentar este tipo de complicagao.

A grande maioria dos casos de extravasamento foi considerada leve e
nao foi observado nenhum caso grave na amostra estudada.
Condutas clinicas adicionais, como avaliagdo do servico de
emergéncia e ou cirurgia vascular, foram necessarias em 13,5% dos
casos de extravasamento, mas nenhum paciente precisou de

internamento ou cirurgia.
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Anexo 1 — Carta de aprovacéo do Comité de Etica em Pesquisa-CEP

A.C.Camargo WEe A
Comité de Etica em
Cancer Center ‘Pesquisa - CEP

Sao Paulo, 13 de fevereiro de 2015.

Ao

Dr. Almir Galvio Vieira Bittencourt
Aluno: Hernandes Cerqueira de Souza Silva (Mestrado)

Ref.: Projeto de Pesquisa n°. 1977/14
“Avaliacio do extravasamento do meio de contraste iodado em pacientes oncolégicos
submetidos a tomografia computadorizada”. :

Os membros do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Fundagiio Antonio

Prudente — Hospital do Cancer - A.C. Camargo/SP, em sua ultima reunido de 10/02/2015, apos
analisarem as respostas aos questionamentos realizados em reunido de [ 1/11/2014. aprovaram
a realizagiio do projeto em referéneia, 0o Termo de Consentimento Livre € Esclarecido versido
1.0 e tomaram conhecimento dos seguintes documentos:

-
-

Vs

Folha de Rosto para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos:

Termo de Compromisso do Pesquisador com Resolu¢des do Conselho Nacional de
Saude:

Declaragéo sobre o Plano de Recrutamento dos Sujeitos de Pesquisa, Circunstincias ¢
Responsaveis pela Obten¢do do TCLE: |

Declaragdo Sobre os Dados Coletados, Publicagdo dos Dados e Propriedade das
Informagdes Geradas: '

Declaragao de Ciéncia e Comprometimento do Departamento de Imagem:

Declaracio de Infraestrutura e Instalacdes do Departamento de Imagem;

Or¢amento Financeiro Detalhado.

Informagdes a respeito do andamento do referido projeto deverio ser L‘a.ncaminhadas ao
CEP dentro de 06 meses em relatério (modelo CEP).

Atenciosamente.

( Dr\.Féfferson %a/rgss
1° Vice-Coordenallor do Comilé de Etica em Pesquisa

1/1

5

Rua Professor Anténio Prudente, 211 » Liberdade = Sao Paulo / SP = CEP 01509-900
{11) 2189-5000 = www.accamargo.org.br
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