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Objetivo dos investigadores:
Comparar a eficácia de uma estratégia de revascularização completa imediata (RCI) versus revascularização
completa faseada (RCF) em doentes com síndromes coronárias agudas (SCA) e doença coronária multivaso. 

Mensagem-chave:
Em doentes com SCA e doença multivaso a RCI foi não-inferior à RCF para o endpoint primário composto de
mortalidade por todas as causas, enfarte do miocárdio, revascularização não planeada devido a isquemia ou
evento cerebrovascular até 1 ano após evento índex. A RCI associou-se a menor risco de enfarte do miocárdio e
revascularização não planeada devido a isquemia. 
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Doentes com idades compreendidas entre 18-85 anos, com diagnóstico SCACST ou SCASST, com lesão
culpada evidente.

Estudo prospetivo, randomizado, de não-inferioridade,  open-label, realizado em 29 hospitais repartidos
entre Bélgica, Espanha, Itália e Países Baixos.

População:

Amostra: 1525 doentes (colhida entre Junho de 2018 e Outubro de 2021).

Seguimento: aos 30 dias e 1 ano (planeado para 2 e 5 anos).

Background e Relevância do tema:
Uma proporção considerável de doentes com SCA apresenta-se com doença multivaso, que se associa a pior
prognóstico comparativamente à doença de vaso único.
Múltiplos ensaios randomizados estabeleceram o benefício da revascularização completa, face à estratégia de
revascularização de apenas a artéria culpada, no SCA com elevação do segmento ST (SCACST) e estudos
observacionais confirmaram o seu valor no SCA sem elevação do segmento ST (SCASST). As guidelines
contemporâneas refletem essa evidência, recomendando a revascularização completa nos doentes com SCA e
doença multivaso sem choque cardiogénico. 
O timing ideal para o tratamento de lesões não culpadas permanece controverso. O estudo SMILE, randomizado
de pequena dimensão, realizado em doentes com SCASST, demonstrou uma menor taxa de revascularização
não planeada com a RCI, não havendo diferenças significativas entre as duas estratégias em relação a morte ou
enfarte do miocárdio. Do ponto de vista conceptual, a RCI poderá ter diversos benefícios, como menor risco de
enfarte do miocárdio, duração de internamento mais curta e diminuição de recursos e gastos, mas a sua
segurança e eficácia nunca foi estabelecida face à RCF.
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Principais critérios de inclusão Principais critérios de exclusão

Diagnóstico de SCACST ou SCASST Ausência de lesão culpada evidente

Doença multivaso: ≥2 artérias de ≥2.5mm com
estenose de ≥70% ou teste de fisiologia coronária
positivo.

Cirurgia de bypass coronário prévia

Doença coronária de 1 vaso

Choque cardiogénico

Oclusão coronária crónica total

RCI: tratamento da lesão culpada primeiro, seguido do tratamento das restantes lesões no mesmo

procedimento.

RCF: tratamento apenas da lesão culpada durante o procedimento inicial.  Tratamento das restantes lesões

em procedimento programado durante o internamento inicial ou num período de até 6 semanas após o

procedimento inicial (critério do operador).

Intervenções:
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Fluxograma do Estudo:



Principais Resultados:
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7.6% (RCI) vs. 9.4% (RCF), sHR 0.78 (0.55-1.11), p                 = 0.0011, p                = 0.17

(Aos 30 dias: 2.2% (RCI) vs. 5.8% (RCF), sHR 0.38 (0.22-0.66), p                = 0.0007)

Endpoint primário (mortalidade por todas as causas, enfarte do miocárdio, revascularização
não planeada devido a isquemia ou evento cerebrovascular a 1 ano):

não inferioridade superioridade

superioridade

Mortalidade por todas as causas: 1.9% (RCI) vs. 1.2% (RCF), p=0.30

Enfarte do miocárdio: 1.9% (RCI) vs. 4.5% (RCF), sHR 0.41 (0.22-0.76), p=0.0045
Revascularização não planeada devido a isquemia: 4.2% (RCI) vs. 6.7% (RCF), sHR 0.61 (0.39-0.95),

p=0.030

Principais endpoints secundários (a 1 ano):
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Eventos cerebrovasculares: 1.5% (RCI) vs. 1.6% (RCF), sHR 0.91 (0.40-2.07), p=0.83

Tempo internamento mediano (dias): 3 (RCI) vs. 4 (RCF), p<0.0001

Tempo procedimento índex + programado (minutos): 64 (RCI) vs. 90 (RCF), p<0.0001

Contraste procedimento índex + programado (mL): 200 (RCI) vs. 240 (RCF), p<0.0001

Radiação procedimento índex + programado (cGycm  ): 4676 (RCI) vs. 5402 (RCF), p=0.087

Outros dados relevantes:

2

Comentário aos principais resultados:
Em doentes com SCA e doença multivaso a RCI foi não-inferior à RCF para o endpoint primário composto de

mortalidade por todas as causas, enfarte do miocárdio, revascularização não planeada devido a isquemia ou

evento cerebrovascular até 1 ano após evento índex. Neste período a RCI associou-se a menor risco de enfarte

do miocárdio e revascularização não planeada devido a isquemia. A RCI foi superior à RCF para o endpoint

primário composto no follow-up aos 30 dias. A maior taxa de enfarte do miocárdio na RCF deveu-se,

predominantemente, a eventos precoces espontâneos, ocorridos no período entre o procedimento inicial e o

programado. Estes resultados poderão ser parcialmente explicados pelo facto de a RCI tratar atempadamente

lesões não culpadas, mas com características instáveis, predispostas a novo SCA. 

No contexto de SCACST algumas meta-análises mostraram maior taxa de mortalidade com o tratamento de

lesões não culpadas durante a angioplastia primária e outras análises revelaram maior taxa de mortalidade aos

30 dias com RCI Vs RCF, ainda que as populações estudadas fossem diferentes. No ensaio COMPLETE o

benefício da revascularização completa foi independente do timing do tratamento das lesões não culpadas

(tendo de ocorrer até 45 dias, de forma semelhante ao presente estudo) . Neste estudo a revascularização

completa imediata não era permitida. 

Considerando o SCASST, registos da Sociedade Britânica de Cardiologia de Intervenção mostraram maior taxa

de mortalidade intra-hospitalar, mas maior sobrevida a longo prazo com RCI face ao tratamento de apenas a

lesão culpada . Os resultados do estudo SMILE já foram aqui mencionados . 
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A maioria dos estudos prévios focou-se em doentes com SCACST ou SCASST. No presente estudo 40% dos

doentes apresentaram-se com SCACST e 60% com SCASST. Contudo, não se verificou heterogeneidade dos

resultados de acordo com a apresentação clínica.

Adicionalmente, a RCI associou-se a duração de internamento significativamente mais curta. Este fator, aliado a

uma diminuição do enfarte do miocárdio espontâneo, poderá tornar a RCI atrativa do ponto de vista de custo-

benefício.

Este estudo possui algumas limitações, nomeadamente a inclusão maioritariamente de homens e de indivíduos

de raça caucasiana. Contudo, esta população obtida de países da Europa Ocidental, provavelmente é mais

representativa da realidade portuguesa, comparativamente a outros estudos. Por outro lado, a taxa de utilização

de fisiologia (15-23%) e imagem intracoronária (6-15%) foi baixa, o que poderia ter implicações na identificação

de lesões significativas e, consequentemente, no diagnóstico de doença multivaso. No entanto, não deixa de

ser representativo da realidade da prática clínica na Europa. O timing de realização da RCF poderá ter impacto

nos outcomes e essa questão fica por responder, apesar da evidência prévia do ensaio COMPLETE, já referida.

Este estudo acrescenta evidência importante relativamente ao timing do tratamento de lesões não culpadas

após SCA com doença multivaso. A RCI mostrou-se eficaz e segura e poderá ser uma estratégia

particularmente atrativa no contexto de doença coronária de dois vasos, de baixa complexidade.
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