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INTRODUÇÃO
• Pacientes cada vez mais complexos com ICP na prática clínica diária – incluindo pacientes mais velhos, com mais comorbidades, 

que anteriormente poderiam ter sido tratados de forma conservadora;

• O manejo ideal de pacientes com HBR submetidos à ICP permanece desconhecido, pois tais pacientes foram excluídos da grande 
maioria dos ensaios clínicos randomizados que investigam estratégias antitrombóticas e de stents;

• Isso levou inicialmente ao uso de stents metálicos não revestidos (BMS) em vez de stents farmacológicos (DES) em pacientes 
considerados em HBR, para facilitar durações mais curtas de DAPT;

• Na Europa:  DES em vez de BMS em todo o espectro de pacientes submetidos a implante de stent, independentemente da 
apresentação clínica, tipo de lesão, cirurgia não cardíaca planejada, duração prevista do DAPT ou terapia anticoagulante 
concomitante;

- 6 meses de DAPT são recomendados em doença arterial coronariana (DAC) estável e 12 meses são recomendados em SCA, 
independentemente do tipo de stent;

• Nos EUA, as durações recomendadas de DAPT em DAC estável diferem para BMS e DES: após o implante de BMS, um mínimo de 
um mês de DAPT é recomendado , enquanto após o implante de DES, um mínimo de seis meses de DAPT é recomendado. Em 
pacientes com SCA, recomenda-se um mínimo de 12 meses de DAPT, independentemente do tipo de stent;

• Tais diferenças inevitavelmente resultam no uso preferencial de BMS em cenários onde um DAPT mais curto seria preferível, como 
em pacientes do HBR;

• Nesse contexto, o Consórcio Acadêmico de Pesquisa para Alto Risco de Sangramento (ARC-HBR) propôs uma definição 
padronizada de pacientes com HBR, destinada ao uso em delineamentos de ensaios clínicos, bem como na prática clínica, e um 
documento de consenso sobre considerações de desenho de ensaios para ensaios que envolvam tais pacientes.











ESCORES DE RISCO DE SANGRAMENTO

• Os escores de risco de sangramento existentes diferem em relação às suas populações de 
derivação, suas variáveis (e suas definições) e o tipo e a gravidade do sangramento que 
predizem;

• Embora a atualização de 2017 da Sociedade Europeia de Cardiologia (ESC) focada na DAPT 
na doença arterial coronária tenha recomendado que o uso de escores de risco como os 
escores PRECISE-DAPT e DAPT possa ser considerado para orientar a terapia 
antiplaquetária após ICP, as pontuações existentes são de uso limitado para prever 
sangramento em pacientes no HBR. Até o momento, nenhuma pontuação foi desenvolvida 
ou validada em uma população do HBR e a precisão das pontuações existentes para prever 
sangramento, mesmo nas coortes de desenvolvimento, foi apenas moderada.





DEFINIÇÃO ALTO RISCO DE SANGRAMENTO

• A definição consiste em critérios clínicos associados ao aumento 
do risco de sangramento, categorizados em critérios maiores e 
menores, dependendo do risco de sangramento associado em 
um ano. Um critério maior para ARC-HBR é qualquer critério 
associado a uma taxa de sangramento BARC 3 ou 5 ≥ 4% ou 
hemorragia intracraniana ≥ 1% em um ano, e um critério menor é 
qualquer critério associado a um aumento do risco de 
sangramento < 4% em um ano.









IDADE

• Embora o risco de sangramento aumente com a idade, esse 
aumento é parcialmente explicado por fatores de confusão 
decorrentes das comorbidades apresentadas;



DOENÇA RENAL
• Doença renal crônica (DRC) grave ( [TFGe < 30 mL/min) ou em estágio terminal (TFGe < 15 

mL/min ou terapia de substituição renal) é considerada um critério importante para ARC-
HBR;

• DRC moderada (TFGe 30-59 mL/min) é considerada um critério menor para ARC-HBR;

• Aproximadamente 30% dos pacientes submetidos a ICP apresentam pelo menos DRC 
moderada. Mesmo a DRC leve é um fator de risco independente para sangramento após ICP, 
e o risco aumenta com o aumento da gravidade da DRC;

• Na pontuação de risco de sangramento PRECISE DAPT, a DRC grave isolada coloca os 
pacientes no quartil mais alto de risco de sangramento, enquanto níveis mais leves de DRC 
estão associados a um risco de sangramento baixo a moderadamente aumentado;

• O equilíbrio entre o risco de sangramento e o risco isquêmico é particularmente sensível em 
pacientes com DRC porque o aumento associado no risco de sangramento e isquêmico são 
quase idênticos .





CIRROSE + HIPERTENSÃO PORTAL

• A prevalência relatada de cirrose em pacientes submetidos a ICP nos EUA é 
de 1,2%;

• A descoberta de doença coronariana obstrutiva durante o tratamento de 
transplante em pacientes com doença hepática terminal é um cenário cada 
vez mais comum;

• Um estudo observacional de pacientes com o vírus da hepatite B crônica 
mostrou taxas significativamente mais altas de Sociedade Internacional de 
Trombose e Hemostasia.



CÂNCER ATIVO
• Malignidade ativa (excluindo câncer de pele não melanoma) é considerada um 

critério importante do ARC-HBR;

• A malignidade ativa é definida como diagnóstico nos últimos 12 meses e/ou 
tratamento ativo contra o câncer em andamento (cirurgia, radioterapia, 
quimioterapia ou imunoterapia) e não inclui câncer considerado em remissão 
completa ou que requer apenas terapia de manutenção (por exemplo, terapia 
hormonal para câncer de mama ou de próstata);

• O câncer ativo está associado a taxas mais altas de sangramento hospitalar em 
comparação com câncer anterior e sem histórico de câncer ;

• Em pacientes no estudo TRILOGY ACS recentemente diagnosticados com câncer 
após ICP para SCA, sangramento grave/com risco de vida ou moderado ocorreu 
substancialmente mais frequentemente em comparação com pacientes sem 
câncer.



ANEMIA

• Um nível de hemoglobina <11 g/dL é considerado um critério importante do 
ARC-HBR;

• Um nível de hemoglobina de 11-12,9 g/dL para homens e 11-11,9 g/dL para 
mulheres é considerado um critério ARC-HBR menor;

• Uma meta-análise incluindo >230.000 pacientes submetidos a ICP 
descobriu que a anemia estava associada a um risco mais de duas vezes 
maior de sangramento subsequente e o risco de sangramento aumentou 
com o aumento da gravidade da anemia.



TROMBOCITOPENIA
• Trombocitopenia basal moderada ou grave (contagem de 

plaquetas <100.000) é considerado um critério importante do 
ARC-HBR.

• A trombocitopenia basal é a trombocitopenia que está presente 
antes da ICP (em oposição à trombocitopenia adquirida após o 
procedimento).

• A trombocitopenia é classificada como leve (100-149.000), 
moderada (50-99.000) ou grave (<50.000). Mesmo uma 
trombocitopenia basal leve é um fator de risco para sangramento 
após ICP, e o risco de sangramento aumenta com o aumento da 
gravidade da trombocitopenia.



ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL, HEMORRAGIA 
INTRACRANIANA, MALFORMAÇÃO 

ARTERIOVENOSA 
• Acidente vascular cerebral isquêmico moderado ou grave (definido como pontuação ≥ 5 NIHSS na 

apresentação) dentro de 6 meses antes da ICP, hemorragia intracraniana (HIC) prévia a qualquer 
momento e a presença de malformação arteriovenosa cerebral (MAV) são todos considerados critérios 
importantes do ARC-HBR;

• Acidente vascular cerebral isquêmico em qualquer momento que não atenda ao critério principal é 
considerado um critério menor do ARC-HBR;

• Os ensaios de DAPT em pacientes com SCA também incluíram pacientes com acidente vascular 
cerebral isquêmico/AIT prévio, mas não aqueles com HIC anterior. O estudo TRITON-TIMI 38 comparou 
DAPT com prasugrel vs. clopidogrel em pacientes com SCA após ICP e resultou em uma 
contraindicação para o uso de prasugrel em pacientes com AIT ou AVC prévios;

• . O estudo PLATO comparou DAPT com ticagrelor vs. clopidogrel em pacientes com SCA tratados com 
ICP. Pacientes tratados com DAPT com AVC/AIT prévio apresentaram taxas significativamente maiores 
de HIC em um ano em comparação com aqueles sem AVC/AIT prévio.



DIÁTESE HEMORRÁGICA CRÔNICA
• A presença de diátese hemorrágica crônica clinicamente significativa é 

considerada um critério importante do ARC-HBR;

• Para efeitos da definição ARC-HBR, as diáteses hemorrágicas crônicas 
incluem condições hereditárias ou adquiridas que se sabe estarem 
associadas a um risco aumentado de sangramento, incluindo disfunção 
plaquetária, doença de von Willebrand, deficiências hereditárias ou 
adquiridas dos fatores de coagulação (incluindo os fatores VII, VIII [hemofilia 
A], IX [hemofilia B] e XI) ou anticorpos adquiridos para os fatores de 
coagulação;

• O preditor mais confiável de sangramento em pacientes com diáteses 
hemorrágicas é o histórico pessoal de sangramento, que pode ser avaliado 
por meio de um questionário sobre sangramento.



SANGRAMENTO OU TRANSFUSÃO PRÉVIA

• Sangramento espontâneo (não intracraniano) que exija hospitalização e/ou 
transfusão nos 6 meses anteriores à ICP (ou a qualquer momento se 
recorrente) é considerado um critério importante do ARC-HBR;

• Um primeiro sangramento espontâneo (não intracraniano) que exija 
hospitalização e/ou transfusão entre 6 e 12 meses antes da ICP é 
considerado um critério ARC-HBR menor;

• Sangramento espontâneo prévio em qualquer momento foi considerado um 
importante preditor de sangramento futuro no desenvolvimento do escore 
PRECISE-DAPT: esta variável isoladamente coloca os pacientes no quartil 
mais alto de risco de sangramento.



ANTICOAGULAÇÃO ORAL

• O uso antecipado de ACO de longo prazo (com AVK ou NOAC) 
após ICP é considerado um critério importante do ARC-HBR;

• Embora o risco de sangramento possa diferir entre AVKs e NOACs, 
entre diferentes NOACs e suas diversas doses, tempos de 
exposição e variações na função renal, a ponderação do risco 
relativo de sangramento com diferentes regimes de ACOs é 
considerada além do escopo da definição do ARC-HBR.



USO CRÔNICO DE AINES OU ESTEROIDES
• O uso crônico de esteroides ou AINEs orais é considerado um critério menor do 

ARC-HBR;

• O uso crônico é definido como ingestão diária planejada para ≥4 dias/semana;

• Os anti-inflamatórios não esteroidais (AINEs) orais e os esteroides estão 
associados a um risco de toxicidade gastrointestinal, que é dose-dependente e 
aumenta com o uso crônico;

• Embora os anti-inflamatórios não esteroidais (AINEs) representem a classe de 
medicamentos mais amplamente utilizada em todo o mundo, há escassez de 
dados sobre o risco de sangramento em pacientes com uso crônico de AINEs ou 
esteroides orais após ICP devido à sub-representação ou subnotificação em 
ensaios clínicos randomizados.



CIRURGIA NÃO CARDÍACA IMPORTANTE PLANEJADA 
PÓS-ICP

• Cirurgia de grande porte não adiável planejada no DAPT após ICP é considerada um critério importante 
do ARC-HBR;

• Uma série de questões importantes precisam ser consideradas em pacientes que necessitam de 
cirurgia após ICP. Primeiro, qual é o risco trombótico determinado pelo tempo decorrido desde a ICP, 
bem como pelas características do paciente, da lesão e do procedimento? Segundo, a cirurgia pode 
ser adiada? Terceiro, qual é o risco de sangramento associado ao procedimento cirúrgico?

• As diretrizes europeias para a prática clínica fornecem uma recomendação de classe III para a 
descontinuação da DAPT no primeiro mês após a ICP em pacientes submetidos a cirurgia eletiva não 
cardíaca, independentemente do tipo de stent e em pacientes com características isquêmicas de alto 
risco que requerem DAPT, como IAM recente, a cirurgia eletiva deve ser adiada por até 6 meses;

• As diretrizes dos EUA para a prática clínica são um pouco mais rigorosas, dando uma recomendação 
de classe III para cirurgia eletiva dentro de 1 mês após o implante de BMS e dentro de 3 meses após o 
implante de DES em pacientes nos quais o DAPT precisará ser descontinuado no perioperatório.



TRAUMA OU CIRURGIA RECENTE

• Cirurgia de grande porte ou trauma grave ocorrido dentro de 30 
dias antes da ICP são considerados critérios importantes do ARC-
HBR.





OUTRAS CONSIDERAÇÕES

• Vários outros fatores potenciais para sangramento que não foram incluídos nos critérios 
propostos incluem etnia, fragilidade e SCA;

• A etnia pode desempenhar um papel no risco de sangramento: pacientes asiáticos, por 
exemplo, parecem apresentar maior risco de sangramento do que pacientes não asiáticos. 
talvez em parte devido à confusão causada por fatores como menor peso corporal e 
diferenças nas características dos pacientes e perfis de comorbidades;

• Embora a fragilidade possa aumentar o risco de sangramento, há escassez de dados sobre 
o risco de sangramento em tais pacientes após ICP e, no momento, não há consenso sobre 
a melhor forma de definir fragilidade;

• A SCA não foi incluída como uma característica da RHE, pois provavelmente não aumenta o 
risco de sangramento por si só; qualquer RHE associada é, em grande parte, resultado de 
terapias antitrombóticas mais potentes e de maior duração, usadas para mitigar o alto risco 
trombótico associado à SCA.



RISCOS DE SANGRAMENTO VERSUS EVENTOS 
TROMBÓTICOS EM PACIENTES COM HBR APÓS ICP

• O modelo de compensação de risco de sangramento ARC-HBR foi criado para avaliar o risco de 
sangramento grave e eventos trombóticos graves em pacientes com HBR dentro de um ano após ICP





OBRIGADO!
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