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RESUMO

A cardiologia de intervencéo é,
provavelmente, das areas da medicina onde
se verificaram, num curto espago de tempo,

desenvolvimentos extremamente importantes.
Nos Ultimos 26 anos, assistiu-se a um
crescimento exponencial do nimero de
casos, operadores e centros onde se realiza
este tipo de procedimento.

Paralelamente, a Gltima década foi prodiga
em novos desenvolvimentos ao nivel das
técnicas de abordagem, materiais e
protocolos de terapéuticas adjuvantes, que
contribuiram para o alargamento do espectro
de situagBes com indicagéo, clinica e
angiografica, devidamente estabelecidas.
Sempre que se intervém ao nivel da
prestacdo de cuidados de saude é desejavel
que haja beneficios para os doentes, mas,
por vezes, também podem causar danos
indesejaveis.

O conceito de qualidade em salde
apresenta-se, nos dias de hoje, sob varias
perspectivas, podendo assumir definigdes
diversas. A Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO), define qualidade como, «O modo
como 0s servicos de saude, com o actual
nivel de conhecimentos, aumentam a
possibilidade de obter os resultados
desejados e reduzem a possibilidade de
obtencéo de resultados indesejados».

O estabelecimento de padrdes de qualidade
baseados nos resultados obtidos é uma forma
racional, fidvel e equitativa de diferenciar a
qualidade dos cuidados prestados,
apresentando, no entanto, algumas limitagdes
devido & enorme diversidade de definicoes e
formas de registo das variaveis em questéo.

ABSTRACT

Quality in Interventional Cardiology:
Towards the Future

Interventional cardiology is an example of a
medical field in which rapid technological
advances have taken place over a short
period of time. In the 26 years since the
inception of interventional cardiology, there
has been an enormous increase in the
volume of cases and the number of operators
and sites performing coronary angioplasty.
Coupled with this, in the last decade we
have witnessed tremendous developments in
the techniques, materials and adjunctive
therapy associated with percutaneous
coronary intervention.

Health care interventions are intended to
benefit patients, but they can also cause
harm. The complex combination of
processes, technologies and human
interaction that constitutes the modern
health care delivery system can bring
significant benefits. However, it also involves
an inevitable risk of adverse events that can,
and too often do, happen.

The Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organizations has defined quality
in health care as “the degree to which
patient care services increase the probability
of desired patient outcomes and reduce the
possibility of undesired outcomes, given the
current state of knowledge.”

The establishment of quality standards based
on patient outcomes data is a rational means
of differentiating the quality of health care in
the marketplace. Institutional variation in
patients’ baseline clinical risks precludes the
direct comparison of outcomes across
institutions. The application of risk
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A utilizacdo da metodologia do risco ajustado
para aferir o calculo das diferencas entre
doentes, no que respeita aos resultados,
torna-se assim um imperativo, na era
moderna da cardiologia de intervencéo, para
legitimar a comparacdo de resultados entre
instituicdes e para uniformizar a informacao,
os critérios e as definicbes, permitindo desta
forma estabelecer valores de benchmarking
rigorosos e crediveis.

Palavras-Chave
Cardiologia de intervencéo; Qualidade; Risco ajustado;
Benchmarking

INTRODUCAO

Dificilmente, nos dias de hoje, se conhecem
intervencdes na area da saude, ou que
sobre ela incidam, que ndo tecam
consideracdes, questionem ou manifestem
preocupacdo sobre a qualidade em salde, seja
numa perspectiva global e genérica, seja nas
suas diferentes dimens6es e atributos.

Surgindo da exigéncia, mais ou menos
visivel, de todos os actores envolvidos, a
qualidade constitui  uma dimenséo
incontornavel na salde e na prestacdo de
cuidados, sendo considerada, muitas vezes,
como um direito, um privilégio, um desafio ou
uma exigéncia @,

O grupo de trabalho que elaborou o
relatorio da Primavera do Observatorio
Portugués para os Sistemas de Saude 2003 —
Salde que rupturas?, na sua reflexdo sobre as
questdes da qualidade em salde, fez uma
analise objectiva da situagdo em Portugal e
refere que no nosso pais, «... milhares e
milhares de pessoas recebem cuidados de
salde de qualidade. E de ano para ano sao
melhores. A grande maioria destes cuidados
segue padrdes de alta qualidade e falhas
graves sdo raras, tendo em conta o grande
volume dos cuidados prestados em cada dia
nos hospitais...» @,

Esta parece ser, cada vez mais, uma
verdade insofismavel, principalmente se
pensarmos no caso das doencgas do aparelho
circulatério que, como é amplamente

adjustment methodology to account for
patient differences in these treatment
outcomes is imperative for legitimate
comparison of institutional results in the
modern era of cardiovascular intervention.
The aim of this paper is promote reflection
on the importance of quality in interventional
cardiology and, simultaneously, to emphasize
the role of health professionals in this
regard, in daily practice and through their
investigations. Another aim is encourage the
inclusion of risk adjustment methodology to
account for patient differences, and
consequently, to make an accurate
assessment of the results obtained by
different operators and institutions.

Key words
Interventional cardiology; Quality; Adjusted risk;
Benchmarking

INTRODUCTION

here are nowadays few aspects of health

care in which quality is not a concern, both
generally and in specific details. As quality is
to a greater or lesser extent demanded by all
those involved, it is an essential element in
health care provision, and can be considered
as a right, a privilege, a challenge or a
requirement®,

The working group that prepared the Spring
2003 Report of the Portuguese Health System
Monitoring Unit, “Salde que rupturas?”, in
their examination of questions of quality in
health care, carried out an objective analysis
of the situation in Portugal and stated that
“many thousands of people receive quality
health care that improves from year to year.
Most of this care is of a high standard and seri-
ous failings are rare, considering the large
number of people treated every day in the
hospitals.”®.

This judgement appears to be accurate,
particularly in the case of diseases of the
circulatory system which, as is well known,
have for some time been the principal cause of
death and disability in the developed
countries.

Implications of atherosclerotic
coronary disease

Despite the advances of recent years in
diagnosis and therapy, cardiovascular disease,




conhecido, constituem, de algum tempo a esta
parte, a principal causa de mortalidade e
incapacidade nos paises denominados
desenvolvidos.

ImplicacOes da doenca coronéria
aterosclerotica

Apesar dos avancos verificados nos ultimos
anos, ao nivel do diagnostico e da terapéutica,
as doencas cardiovasculares, particularmente
as de natureza aterosclerdtica, continuam a ser
a principal causa de morte, em ambos 0s
Sexos, no nosso pais @, Por exemplo, no ano
de 1999, as doengas do aparelho circulatério
foram responsaveis por 3% dos 6bitos, sendo
52% destes por doencga cerebrovascular e 22 %
por cardiopatia isquémica. Estes dois grupos
constituem a terceira e quarta causas
principais de anos potenciais de vida perdidos
e um sério problema de saude puablica que
urge investigar e reflectir.

Na Europa as doencgas cardiovasculares
constituem uma das principais causas de
mortalidade e de morbilidade, com
consideraveis custos sociais e econdmicos
associados. Nos paises do leste da Europa a
mortalidade associada as doencas
cardiovasculares é de cerca de 9/1000
habitantes, por ano, valor trés vezes superior
ao verificado na Europa Ocidental .

As taxas de mortalidade por doencga
isquémica cardiaca tém vindo a diminuir no
nosso pais, ainda que de forma menos
pronunciada do que o verificado com as
doencas cerebrovasculares. E importante
referir que Portugal é um dos pais da Unido
Europeia com taxas de mortalidade mais
baixas por cardiopatia isquémica cardiaca,
embora, principalmente na populagdo com
menos de 65 anos, ainda sejam possiveis obter
ganhos comparativos com outros estados
membros®.

Nas Gltimas décadas, a par de grandes
progressos tecnoldgicos no diagnostico das
doencas cardiacas, com especial relevo para a
ecocardiografia e para a expansao das técnicas
angiogréficas, assistiu-se a introdugdo de um
vasto conjunto de novos dispositivos e de
farmacos que revolucionaram o tratamento
destes doentes, contribuindo ndo sé para o

alivio do sofrimento como para o
prolongamento da vida, em anos e em
qualidade.

O desenvolvimento da cirurgia cardiaca, a
par com 0 aparecimento das primeiras
unidades de cuidados intensivos coronarios,
tornou possivel a resolucdo de situagdes nao

particularly atherosclerosis, remains the main
cause of death in both sexes in Portugal ©*.
For example, in 1999, diseases of the
circulatory system were responsible for 3% of
deaths, of which 52% were from
cerebrovascular disease and 2% from
ischemic heart disease. These two groups are
the third and fourth leading cause of loss of
life years and constitute a serious health
problem that requires urgent investigation.

In Europe, cardiovascular disease is one of
the principal causes of mortality and morbidity,
with considerable social and economic costs.
In Eastern Europe mortality from
cardiovascular disease is around 9 per
thousand population per year, three times
higher than in Western Europe ©.

Mortality rates from ischemic heart disease
have fallen in Portugal, although less markedly
than from cerebrovascular disease. It should
be noted that Portugal has one of the lowest
mortality rates from ischemic heart disease in
the European Union, although further gains
could still be made relative to other member-
states, particularly in those aged under 65,

In recent years, in parallel with the great
technological progress in the diagnosis of heart
disease, especially through developments in
echocardiography and angiography, a large
number of devices and drugs have been
introduced that have revolutionized the
treatment of these patients, not only in terms of
relieving their suffering but also by increasing
life expectancy and quality of life.

Developments in heart surgery, together
with the establishment of the first coronary
intensive care units, made it possible to treat
conditions that were not amenable to drug ther-
apy and that up to the 1960s affected a large
number of cardiac patients in Portugal®.

Improvements in cardiac catheterization
techniques have made it possible to intervene
in the intracardiac structures, notably the
coronary arteries, using new instruments and
different approaches. This has led to the
creation of a new specialism, interventional
cardiology.

This has resulted in recent years in an
exponential rise in the number of cardiac
catheterizations, for diagnostic and especially
therapeutic purposes, with millions of such
procedures performed annually worldwide @.
Diagnostic and therapeutic catheterization is
now an essential part of the study and
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acessiveis a terapéutica farmacoldgica e que
até aos anos sessenta vitimavam, entre nos,
grande namero de doentes cardiacos®.

As evolucbes que se verificaram na técnica
de cateterizacdo cardiovascular permitiram a
intervencgdo nas estruturas intracardiacas,
nomeadamente, nas artérias coronérias,
utilizando novos instrumentos e formas de
abordagem diferenciadas, criando uma nova
area de actuacdo, a cardiologia de intervengdo.

Como consequéncia, assistimos nos ultimos
anos ao aumento exponencial do numero de
cateterismos cardiacos, de diagnostico e
principalmente terapéuticos, com milhdes de
procedimentos realizados anualmente em todo
0o mundo ™. Os cateterismos cardiacos,
diagndsticos e de intervencdo terapéutica, sao
componentes fundamentais no estudo e
tratamento da doenca aterosclerodtica das
artérias coronarias.

Intervencdo coronéria
percutanea-casuistica

Nas ultimas duas décadas tem-se assistido,
um pouco por todo o mundo, ao incremento do
total de cateterismos realizados, sendo
estimado que nos Estados Unidos da América,
em 1997, 1.194.000 doentes tenham sido
submetidos a este exame diagnostico, dos
quais, 500.000 realizaram intervencéao
corondria percutanea (ICP)®.

Na Europa, segundo os dados do European
Registry of Cardiac Catheter Intervention 1997,
recentemente publicados ©, correspondendo a
igual periodo de andlise, realizaram-se
1.248.435 cateterismos cardiacos, sendo
405.939 ICP, verificando-se um aumento, a
este nivel, de 24% em relacdo ao ano de
1996.

Em Portugal © ', durante o ano de 1997,
realizaram-se 13.963 cateterismos cardiacos,
sendo 3.017 ICP, o que corresponde ao
aumento, face ao ano anterior, de 3 % neste
tipo de procedimentos, acompanhando assim 0
perfil de crescimento médio dos restantes
paises europeus.

Principais desenvolvimentos na ICP

Ja passaram mais de 25 anos desde que
Andreas Gruentzig realizou a primeira
angioplastia coronaria transluminal percutanea.
De entdo para ca a angioplastia coronaria
evoluiu de procedimento de investigagdo para
técnica de intervencdo terapéutica com
indicagdes ampla e consensualmente aceites.

Inicialmente limitada a técnica de

treatment of atherosclerotic coronary artery
disease.

Percutaneous coronary intervention

In the last two decades, there has been a
worldwide increase in the number of catheter-
izations performed. It is estimated that in the
USA in 1997, 1,194,000 patients underwent
diagnostic catheterization, of whom 500,000
received percutaneous coronary intervention
(PCI)®. In Europe, according to the recently
published European Registry of Cardiac
Catheter Intervention 1997©, which covers the
same period, 1,248,435 catheterizations were
performed, of which 405,939 were for PCI,
representing a rise of 24 % compared to 1996.

In Portugal © ', 13,963 catheterizations
were performed during 1997, of which 3,017
were for PCI, an increase of 30% over the prev-
ious year, which is in line with the average rise
in other European countries.

Main developments in PCI

It is now over 25 years since Andreas
Gruentzig performed the first percutaneous
transluminal coronary angioplasty. In that time,
coronary angioplasty has evolved from an
investigative procedure to a technique for ther-
apeutic intervention, with wide and generally
accepted indications. Initially limited to
angioplasty, PCI now includes a whole range of
new devices designed to reverse the narrowing
of the arteries caused by the deposition of
atherosclerotic material.

The latest version of the clinical guidelines
of the American College of Cardiology and the
American Heart Association (ACC/AHA)®
includes under the definition of PCI
atherectomy (rotational and directional), laser
angioplasty and the implantation of
intracoronary stents and other devices to treat
atherosclerotic disease of the coronary arteries.

There have recently been great advances in
PCI, including a widening of the range of situa-
tions in which clinical and angiographic find-
ings indicate its use. PCI is nowadays perform-
ed in subgroups of high-risk patients in
situations previously considered as contra-
indicated, such as in the elderly, in lesions of
the left main artery or diffuse disease, and in
patients in cardiogenic shock,

However, the benefits of such procedures in
these subgroups may be partially outweighed
by the higher rate of complications arising




angioplastia, a intervencdo corondria
percutanea inclui, actualmente, todo um
conjunto de novos dispositivos capazes de
diminuir o aperto das artérias coronarias
provocado pelo depésito de material
aterosclerdtico.

Segundo a Ultima actualizagdo das normas
de orientacdo clinica do American College of
Cardiology e da American Heart Association
(ACC/AHA) ® as técnicas de aterectomia
(rotacional e direccional), angioplastia laser e
implantacdo de stents intracoronarios, bem
como outros dispositivos para tratamento da
doenca aterosclerética das artérias coronarias,
séo considerados componentes da ICP.

Nos ultimos tempos, assistiu-se a enormes
progressos na ICP, que se traduziram pelo
alargamento do espectro de situagdes com
indicacdo, clinica e angiografica devidamente
estabelecidas. Actualmente a ICP é realizada
em sub-grupos de doentes de alto risco,
situacOes outrora consideradas como contra-
indicacdes relativas, como sejam os idosos,
lesbes do tronco comum, doencga difusa e
doentes em choque cardiogeénico 19,

N&o obstante, os beneficios deste tipo de
procedimento nestes subgrupos podem ser
parcialmente amortecidos pelo aumento da
taxa de complicagdes inerente ao risco
acrescido. A avaliacdo dos potenciais
beneficios e riscos torna-se, deste modo, factor
crucial para a definicdo da estratégia
terapéutica a adoptar.

Actualmente, as técnicas de intervencéo
coronaria percutanea encontram-se em fase de
maturidade e tém o seu papel claramente
definido ao nivel da gestdo da doenca
coronaria.

Nos ultimos anos foram vérios os factores
que contribuiram para a melhoria, em termos
globais, das taxas de sucesso e de
complicacles inerentes aos procedimentos de
intervencdo coronaria. Neles se destacam o
aumento da experiéncia dos operadores, a
optimizacdo dos materiais inerentes a técnica
(balBes, fios guia, etc..), o desenvolvimento de
novos instrumentos de intervencao (stents,
aterétomo, etc.), e de novos protocolos de
terapéutica farmacoldgica ¢,

Estes avancos contribuiram para que se
alargasse o conjunto de indicagdes para este
tipo de intervencdo, nomeadamente a situagdes
de maior complexidade e risco, a lesbes de
dificil abordagem, por raz6es morfoldgicas e
topogréficas, e a doentes com comorbilidades.

Devido ao crescimento exponencial do
namero de procedimentos realizados, a par da

from the increased risk. It is thus essential to
assess the potential benefits and risks in order
to determine which therapeutic strategy to
adopt.

The techniques of percutaneous coronary
intervention are now mature, and have a clear-
ly defined role in the management of coronary
disease. In recent years various factors have
helped to improve overall success rates and to
reduce the complications arising from coronary
intervention procedures. Among them are
increasingly  experienced operators,
improvements in the materials used in the
technique (balloons, guidewires, etc.), the
development of new devices such as stents and
atherotomes, and new drug therapy protocols “"
19

These advances have led to a widening of
the indications for this type of intervention,
particularly in situations of greater complexity
and risk, lesions that are difficult to access for
anatomical reasons, and patients with
comorbidities.

The exponential increase in the number of
procedures, together with the variety of
techniques used, made it necessary to carry
out studies to identify the clinical factors and
other characteristics of patients and
procedures that would best predict adverse
outcomes following percutaneous coronary
intervention. Accordingly, at the beginning of
the 1990s, in Washington state, the first steps
were taken to establish a data collection
program on the outcomes of myocardial
revascularization surgery (MRS) and
percutaneous transluminal coronary
angioplasty (PTCA) in the state’s hospitals®.

This led to the formation in 1999 of the Clin-
ical Outcomes Assessment Program (COAP), an
integrated program to improve quality in MRS
and PTCA, developed and applied in the
hospitals of Washington state .

This program had been preceded by various
studies by other authors, such as the
Percutaneous Transluminal Coronary
Angioplasty in New York State @, the Registry
of the Society for Cardiac Angiography and
Interventions @, the Cleveland Clinic
Foundation @, the Northern New England
Cardiovascular Disease Study Group @, and
the American College of Cardiology — National
Cardiovascular Data Registry (ACC-NCDR) @,
Some of these studies, performed in the era of
stenting and using the latest adjunctive
therapy protocols, particularly those with
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multiplicidade de técnicas utilizadas, sentiu-se
a necessidade de desenvolver estudos que
identificassem os factores clinicos, e outras
caracteristicas inerentes aos doentes e aos
procedimentos, que apresentassem maior valor
predictivo para a ocorréncia de eventos
adversos decorrentes da intervengdo coronéria
percutanea. No inicio dos anos 90, no estado
de Washington, foram langadas as bases para a
criacdo de um programa de recolha de
resultados (outcomes) da cirurgia de
revascularizagdo miocardica (CRM) e da
técnica de angioplastia coronaria transluminal
percutanea (ACTP), realizadas nos hospitais
desse estado ®.

Estes esforgos iniciais resultaram na
formacéo, em 1999, do Clinical Outcomes
Assessment Program (COAP), um programa
integrado de melhoria da qualidade em CRM e
ACTP, desenvolvido e aplicado nos hospitais
do estado de Washington®,

Este programa foi precedido de varios
estudos realizados por outros autores, de que
sdo exemplo o Percutaneous Transluminal
Coronary Angioplasty in New York State®, The
Registry of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions @, The Cleveland Clinic
Foundation @, The Northern England
Cardiovascular Disease Study Group @, e 0
American College of Cardiology — National
Cardiovascular Data Registry (ACC-NCDR) @,
Alguns destes estudos espelham o actual
estado da arte, na medida em que foram
realizados na era dos stents e da utilizacdo dos
protocolos mais recentes de terapéutica
adjuvante, nomeadamente com 0s antagonistas
dos receptores da glicoproteina Ilb Illa.

Muitos desses estudos © 2 229 concluiram
que os eventos adversos decorrentes da
intervencdo corondria percutanea dependem de
um conjunto de factores, de entre os quais se
destacam as caracteristicas de risco do doente,
a gravidade da doenca e a acuidade na
abordagem.

Os resultados de uma intervencgdo coronaria
percutanea sdo medidos, segundo as normas
de orientacgdo clinica do ACC/AHA ®, em
termos de sucesso e de complicacgles
relacionadas com o dispositivo utilizado e com
0 conjunto de factores clinicos e angiograficos
dos doentes.

A combinacgdo da triade constituida por
angioplastia coronéria, novos dispositivos e
terapéutica farmacoldgica adjuvante na
abordagem a doentes electivos apresenta,
segundo a evidéncia mais recente, valores de
benchmarking para taxas de sucesso na ordem

glycoprotein Ilb/llla inhibitors, reflect the
current state of the art.

Several of these studies® 2 %27 concluded
that adverse events arising from percutaneous
coronary intervention are due to a series of
factors, particularly the patient’s risk character-
istics, the severity of the disease, and the
aggressiveness of the approach.

The clinical guidelines of the ACC/AHA ®
state that the outcomes of a percutaneous
coronary intervention should be measured in
terms of success and the complications related
to the device used and to the patient’s clinical
and angiographic characteristics.

The combination of coronary angioplasty,
new devices and adjunctive drug therapy in
treating elective patients, has recently shown
benchmark levels of the order of 96 %-99 %
success, 1% major complications and 3%
acute myocardial infarctions, 0.2% to 3% of
urgent myocardial revascularization surgery,
and non-adjusted in-hospital mortality of be-
tween 0.5% and 1.4 % 8 20.24.26),

Over the last twenty years, the results of
several large multicenter trials @+ 17.26.27.28  t0-
gether with information held in databases in
various centers, have helped to improve our
knowledge of percutaneous coronary
intervention. On the basis of these data,
patients’ characteristics and the specifics of
the procedures have been studied, as have in-
hospital evolution and long-term follow-up,
particularly concerning outcomes and events®
121723 2030 - This information has been
analyzed in different ways, with the aim of
improving the quality of healthcare for patients
with atherosclerotic coronary artery disease,
initially through a better understanding of the
risks and benefits of PCI, so that using the
risk/benefit relationship, risk stratification can
be performed for the individual and for a
population @2 16.22.25),

This work has been extremely important in
the era of coronary angioplasty and has been
essential to the introduction of new PCI
devices and to the treatment of patients with
acute coronary syndromes.

The importance of risk adjustment

Technical advances and new developments
in pharmacological therapy in the last twenty
years have helped to reduce the mortality and
morbidity associated with PCI. However, this
type of intervention continues to involve




dos %% a V% e de complicagdes major de
1% e 3% de enfarte agudo do miocardio
(EAM), 0,2% a 3% de cirurgia de
revascularizagdo miocardica em contexto de
urgéncia e de mortalidade intra-hospitalar néo
ajustada entre 0s 0,5% e 1,4 % ©® & 202420,

Durante as ultimas duas décadas 0s
resultados de varios estudos multicéntricos "
2.27.28 de grandes dimensdes, e a informagéo
acumulada nas bases de dados de varios
centros, foram utilizados para desenvolver
conhecimento sobre a intervengdo coronéria
percutanea.

Com base nesses registos, estudaram-se as
caracteristicas dos doentes as particularidades
do procedimento, bem como a evolugéo intra-
hospitalar e 0 seguimento a longo prazo, com
particular incidéncia nos resultados obtidos e
nos eventos registados & 7. 12 17. 5. 29. 20,

Foram realizadas diferentes analises dessa
informacdo, no sentido de melhorar a qua-
lidade dos cuidados prestados aos doentes com
patologia aterosclerética das artérias coro-
narias. As estratégias de melhoria da
qualidade incidiram, num primeiro momento,
na compreensdo dos riscos e dos beneficios
associados a ICP, na medida em que, a partir
da relacdo entre ambos, se poderd proceder a
estratificacdo do risco individual e/ou de uma
popula(;éo (13,16, 22, 25)

Esses esforgcos foram extremamente
importantes na era da angioplastia coronaria,
tendo tido papel decisivo na introducéo dos
novos dispositivos de ICP e na abordagem aos
doentes com sindrome coronaria aguda.

A importancia do risco ajustado

Os avangos tecnoldgicos e 0S novos
desenvolvimentos da terapéutica
farmacolégica, que se verificaram nas duas
Gltimas décadas, contribuiram para reduzir a
morbilidade e a mortalidade associada a ICP.
N&o obstante, este tipo de intervencgéo
continua a «envolver» um risco significativo,
sobretudo em subgrupos com situagdes clinicas
mais complexas, onde as taxas de eventos
adversos tém niveis de incidéncia mais
elevadOS (11, 13, 24, 25, 31, 32) .

O calculo do risco em salde consiste num
procedimento quantitativo que visa determinar
a proporcdo de efeitos adversos a partir da
exposicdo a determinado factor, ou associado a
determinada caracteristica.

Nos ultimos tempos tém sido desenvolvidos
inimeros esforgcos no sentido de incorporar a
metodologia do risco ajustado na avaliagdo de
diferentes eventos adversos associados aos

significant risk, particularly in subgroups
whose clinical condition is more complex, with
a higher incidence of adverse outcomes @1 132+

25, 31, 32)

Calculating risk in health is a quantitative
process that aims to determine the proportion
of adverse effects arising from exposure to a
given factor or associated with a given char-
acteristic. Much effort has in recent years gone
into incorporating risk adjustment methods
into the assessment of adverse outcomes
associated with percutaneous coronary
interven-tion®e 17202429,

These efforts have been driven by a series
of factors, particularly the lack of standard def-
initions of the variables to study or of the
methods to use, the lack of systematically
collected and standardized data, small and/or
unrepresentative samples that are insufficient
for extrapolation of results, and the inclusion
of programs and approaches that do not reflect
current clinical practice @222,

Given that coronary disease affects millions
of people all over the world, with its
consequences in terms of mortality and
morbidity and the resulting economic and social
impact®, evaluation of the results of PCI is
essential.

It thus becomes necessary in the era of
interventional cardiology to use risk
adjustment methods to improve determination
of the differences between patients, groups and
populations with regard to outcomes, to enable
legitimate comparisons of results between in-
stitutions and to standardize information, criteria
and definitions, with a view to performing
multicenter studies in this area.

By carrying out risk adjustment of the char-
acteristics of the population, a series of un-
derlying variables can be identified that will
affect the probability of adverse events
occurring @242 The ability to determine
precisely which variables best predict such
events is extremely important for clinical
decision-making and for risk adjustment in
each patient.

On the basis of this knowledge, the expect-
ed rate of events can be calculated, and this,
when subsequently compared with the rate of
events that actually occurred, will give an in-
dication of the institution’s performance. At the
same time, according to these results, it will be
possible to make the necessary adjustments to
continue improving quality and to obtain max-
imum health gains @,
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procedimentos de intervengao coronaria
percuténea (13,17, 20, 24, 25)

Esses esforcos véem-se coarctados por um
conjunto de factores em que se destacam a
inexisténcia de defini¢bes padrdo, quer das
variaveis em estudo, quer dos métodos
utilizados, a auséncia de informacéo,
uniformemente recolhida e sistematizada, as
amostras pequenas ou ndo representativas que
ndo permitem a extrapolacéo dos resultados e a
inclusdo de programas ou de abordagens que
ndo reflectem a pratica clinica contemporanea

(17, 28, 29, 32)

Uma vez que a doenga coronaria afecta
milhdes de doentes em todo o mundo, com as
consequéncias dai decorrentes, ao nivel da
mortalidade e da morbilidade e em termos de
«peso» econdmico e social ®, a avaliagdo dos
resultados decorrentes da ICP apresenta-se
como ferramenta crucial nos tempos que
correm.

A utilizacdo da metodologia do risco
ajustado para aferir o célculo das diferencas
entre doentes, grupos e populagdes, no que
respeita aos resultados, torna-se assim um
imperativo, na era moderna da cardiologia de
intervencdo, para legitimar a comparagao de
resultados entre instituicdes e para uniformizar
a informacado, os critérios e as definigbes com
vista a realizagcdo de estudos multicéntricos
nesta area.

Ao proceder ao ajustamento do risco, face
as caracteristicas da populacéo, temos a
possibilidade de identificar um conjunto de
variaveis subjacentes, que condicionam a
maior ou menor probabilidade de ocorréncia
desses mesmos eventos ¢ 17: 2429,

A capacidade para, de forma precisa,
determinar quais as varidveis que apresentam
maior valor predictivo para eventos adversos é
extremamente importante para a tomada de
decisdo clinica e para proceder ao ajustamento
do risco de cada doente.

Paralelamente, com base nesse
conhecimento, pode-se calcular a taxa de
eventos esperada que, cruzada posteriormente
com a taxa de eventos ocorridos, nos dard uma
percepcdo do desempenho da instituigao.
Concomitantemente, de acordo com o0s
resultados, é possivel proceder aos ajustes
necessarios, com vista a melhoria continua da
qualidade e a obtencdo do maximo de ganhos
em saude@ 3,

Mais recentemente, os modelos de risco
ajustado para a mortalidade, foram propostos e
utilizados para comparar resultados entre os
diferentes operadores, procedimentos e insti-

More recently, risk adjustment mortality
models have been proposed and used to
compare results between different operators,
procedures and institutions @22s.34.s),

Such questions are of particular importance
at present in Portugal, as the National Execut-
ive Council of the Order of Physicians, follow-
ing a proposal put forward by the Board of the
College of Cardiology, has decided that it is
timely and necessary to establish a subspecialty
of Interventional Cardiology, in order to help
ensure quality in the work of the country’s
Hemodynamic and Angiographic Laboratories.
The creation of this subspecialty will mean
recognition and certification of the qualifica-
tions of those who perform these procedures,
which further highlights the importance of
adjusting results based on the characteristics
of patients, lesions, and the institution at
which the clinician is based (volume, devices
available, protocols adopted, etc.).

Quiality in health

The increasing focus on quality in health
systems is a relatively recent phenomenon, and
is based on experience gained in the industrial
sector in the last century. In this area as in
many others (financing, supply and demand
relations, forecasting of needs, etc.), lessons
learned in other areas have been transposed to
health systems and have been adapted to the
specific needs of health care.

This concern for quality may be one of the
main factors that have influenced the adoption
and implementation of a genuine culture of
quality in health systems throughout the world.

The concept of quality in health is now-
adays seen from different viewpoints and is
defined in different ways. For this article we
have adopted the definition of the Joint
Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations (JCAHO): quality in health care
is “the degree to which patient care services
increase the probability of desired patient out-
comes and reduce the possibility of undesired
outcomes, given the current state of know-
ledge” .

Recently, the European regional office of
the World Health Organization identified the
following essential components for quality
health care provision: a high degree of
professional excellence, efficiency in the use
of resources, minimal risks for patients, user
satisfaction, and analysis of outcomes ¢,




tUIQ("jeS (22-25, 34, 35).

Esta questdo ganha particular relevo, no
momento actual em Portugal, na medida em
gue o Conselho Nacional Executivo da Ordem
dos Médicos, de acordo com proposta
apresentada pelo Conselho Directivo do
Colégio de Especialidade de Cardiologia,
considerou oportuna e necessaria, como
contributo para a garantia da qualidade da
pratica dos Laboratérios de Hemodinamica e
Angiocardiografia em Portugal, a criagdo da
Subespecialidade de Cardiologia de
Intervencdo. Subjacente a criacdo desta
subespecialidade estd o consequente
reconhecimento de qualificacdo especifica
(certificacdo) dos «executores» desta técnica
de intervencdo terapéutica, o que vem reforcar
a importancia do ajustamento dos resultados
face as caracteristicas, dos doentes, das lesfes
e da instituicdo (volume, dispositivos
disponiveis, protocolos adoptados, etc.) onde o
clinico desenvolve a sua actividade.

Qualidade em saude

O crescente enfoque e interesse pela
Qualidade é um fenémeno relativamente
recente nos sistemas de salde, tendo tido
como referéncia as experiéncias adquiridas e
desenvolvidas na area industrial a partir do
século passado. Este € um dominio onde, a
semelhanca de muitos outros (financiamento,
relacdo de mercado oferta/procura,
previsibilidade de necessidades, etc.), as
especificidades e as particularidades inerentes
a area da salde definem, moldam e adaptam
uma realidade, transposta de outras areas de
actividade, para o proprio sistema de salde.

Este talvez seja um dos principais factores
que tém condicionado o processo de adopcdo e
implementagdo de uma verdadeira «cultura»
de qualidade nos sistemas de satde, um pouco
por todo 0 mundo.

O conceito de qualidade em salde
apresenta-se, nos dias de hoje, sob varias
perspectivas, podendo assumir definigdes
diversas. No ambito deste artigo, adoptamos a
definicdo da Joint Commission on Accreditation
of Healthcare Organizations (JCAHO), «O
modo como 0s servigos de sadde, com o actual
nivel de conhecimentos, aumentam a
possibilidade de obter os resultados desejados
e reduzem a possibilidade de obtencéo de
resultados indese- jados» .

Recentemente, a regido europeia da
Organizagcdo Mundial de Saude identificou os
seguintes componentes essenciais para a
prestacdo de cuidados de saude de qualidade:

Patient expectations are higher now than
ever before. This is due, among other reasons,
to ease of access to information and cultural
changes that have increased people’s demands
and put more emphasis on social responsibil-
ity. The special status of health, which derives
from its extreme importance in social terms,
together with an increasing tendency to apply
the logic of the market to health as to any
other product or service, means that the spot-
light is more and more on results, both
financial and clinical.

The great challenges facing health policy-
makers today are the result of demographic
changes and the aging population, the increas-
ing complexity of health care and technological
developments, increasing patient expectations
and problems with funding, all of which affect
the sustainability of health care services not
only in the present but also in the future.

Management and continual improvement
in quality

Against this background, as seen in
international ranking, questions of evaluation,
assurance and continual improvement in health
care systems — public, private, and social — are
of increasing importance ¢,

Health professionals are thus facing a
challenge: to improve the quality of the health
care provided to citizens and to ensure that all
users have access to quality care within a
reasonable time frame and at a reasonable
cost.

There is still great potential for change and
innovation in our health care services;
continual improvement in quality is needed,
designed to meet the needs and expectations of
the people who use those services ©.

The greatest challenge currently faced in
the area of health care is the need to create a
system that will bring together the many efforts
being made by health professionals and
organizations to improve benefits for patients
@ Such a challenge can only be met by a
management culture of continual improvement
in quality.

The phrase “health gains”, originally used
in official documents®, has been adopted
internationally as the expression of a constant
desire to improve the level of health care,
particularly in cases where a population is
clearly falling behind the better results
achieved by others.
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elevado grau de exceléncia profissional,
eficiéncia na utilizacdo dos recursos, riscos
minimos para os doentes, satisfagdo para 0s
utilizadores e analise dos resultados obtidos .

As expectativas dos doentes sdo hoje mais
elevadas do que nunca. Para isso contribuiu,
entre outros factores, a facilidade no acesso e
difusdo da informacéo e a mudanga de cultura
para uma légica de exigéncia e
responsabilidade social. A area da saude, pelo
«estatuto divino» que vai mantendo,
consequéncia da visibilidade social que detém,
acrescida de uma nova forma de a encarar,
cada vez mais assente numa légica de
mercado, como qualquer outro produto ou
servigco, exige atencdo redobrada aos
resultados, quer do ponto vista financeiro, quer
clinico.

Os grandes desafios que se colocam, actual-
mente, a politica de salde sdo condicionados
pelas  alteracbes  demograficas e
envelhecimento da populagdo, pela crescente
complexidade dos cuidados de saude, pelo
desenvolvimento tecnoldgico, pelo aumento das
expec- tativas dos doentes e pelos problemas
associados ao financiamento, que condicionam,
ndo s6 o presente, mas sobretudo a
sustentabilidade no futuro.

Gestdo e melhoria continua da qualidade

Neste contexto, a semelhanca do que se
passa no cotejo internacional, as questdes
relacionadas com a avaliacdo, garantia e
melhoria continua da qualidade no sistema de
saude, de ambito publico, privado ou social,
assumem cada vez maior relevancia®=,

Melhorar a qualidade dos cuidados de
salde prestados aos cidaddos e assegurar a
todos os utilizadores acesso a cuidados de
qualidade, em tempo util e com custos
adequados é, pois, um desafio para os
profissionais de saude.

O potencial de transformacgéo e inovagao
dos nossos servigos de salde é ainda muito
grande, sendo necessaria a melhoria
permanente da qualidade, voltada para o
atendimento das necessidades, das
expectativas e da satisfacdo da populagdo que
recorre a estes servigos .

O maior desafio que a qualidade, na area
da saude, enfrenta actualmente €é a
necessidade de criar com sucesso um sistema
que, de forma coerente e integrada, englobe os
multiplos esforcos que, os profissionais e as
organizages estédo a desenvolver de molde a
potenciar os beneficios para os doentes ¢,
Desafio esse que s6 com uma cultura e gestdo

The concept of disease management opens
up new possibilities for improving the perform-
ance of the different elements that make up
the chain of health care, promoting synergies
and partnerships, and leading to gains in effect-
iveness, efficiency and other aspects of quality.

One fundamental assumption, at all levels
and in all aspects of health care, that must be
accepted by health professionals and
communicated to the patient, is that failures
and errors in health care provision are
unavoidable, even with widely agreed
diagnostic and therapeutic techniques
performed by highly specialized teams using
state-of-the-art equipment. By its very nature,
health care provision involves risks. But in
most cases these risks are rare and
quantifiable. It is essential, for ethical reasons
and because it is their right, that patients be
informed of the risks and benefits of the
treatment they are about to undergo and that
they give their informed consent, thus be-
coming actors in the management of their dis-
ease.

The identification and definition of a
minimum number of variables with a high
predictive value for adverse events arising
froma given therapeutic strategy is the first
step in developing risk stratification tools, and
is therefore important in setting up studies,
projects and programs to manage risk and to
improve quality in health.

The development of new policy guidelines,
based on the requirement for responsibility
towards society — accountability — and on
strategies to improve quality, together with the
increasing interest in assessing patient satis-
faction, encourage the evaluation of the perform-
ance of hospitals® .

Several countries already have programs for
accreditation of hospitals. These are similar in
outline and have much in common in terms of
procedures, guidelines and goals, being based
on the same principle, that of demonstrating
that an institution is recognized as providing
quality health services.

Hospital accreditation programs are center-
ed around three aspects, defined some years
ago by Donabedian “v: structure, including
relatively stable elements such as staff and the
instruments and resources available to them,
premises and their work organization models;
process, meaning the sum of activities perform-
ed by health professionals on behalf of users
and the latter’s responses, including decision-




de melhoria continua da qualidade se
conseguira vencer.

A expressdo ganhos em salde,
anteriormente usada em documentos oficiais @,
¢ internacionalmente adoptada como
enunciado positivo de um desejo, sempre
presente, de me- lhorar o nivel de saude,
sobretudo nos casos em gue, manifestamente,
uma populagdo mais se distancia das que
melhores resultados apresentam.

O conceito de gestdo da doenca abre novas
perspectivas para aperfeicoar o desempenho
dos diversos elementos que integram toda a
cadeia assistencial, promovendo sinergias e
parcerias e permitindo obter ganhos de
efectividade, de eficiéncia e de outras
dimensdes da qualidade.

Uma garantia fundamental, implicita em
todos os niveis e dimensdes dos cuidados de
saude, que deve ser assumida pelos
profissionais da area e partilhada com o
doente, é que as falhas e os erros sao
realidades incontornaveis na prestacao de
cuidados de saude, mes-mo que se trate de
técnicas, diagnosticas ou terapéuticas,
amplamente consensuais e
realizadas por equipas altamente
especializadas e com o recurso a equipamentos
de «Ultima geracdo». A prestacao de cuidados
de salde é, pela sua natureza, uma actividade
que envolve riscos. Mas esses riscos sdo, na
maioria das vezes, pouco frequentes e
normalmente quantificaveis. E obrigatorio, ndo
sO por questdes éticas, mas fundamentalmente
por ser um direito consagrado, que os doentes
sejam informados dos riscos e dos beneficios
dos procedimentos a que vao ser submetidos, e
déem o seu consentimento esclarecido,
tornando-se, por consequéncia, actores
participantes na gestdo da sua doenca.

A identificacdo e consequente definicdo de
um conjunto minimo de variaveis que
apresentam maior valor predictivo para o0s
eventos adversos decorrentes de uma estratégia
terapéutica, emerge como 0 primeiro passo
para o desenvolvimento de um instrumento de
estratificacdo de risco e, por consequéncia,
constitui contributo importante para a
realizacdo de estudos, projectos ou programas
de gestdo do risco e de melhoria da qualidade
em salde.

O desenvolvimento de novas orientagdes
politicas, centradas na exigéncia de
responsabilidade perante a sociedade
(accountability) e nas estratégias de melhoria
da qualidade e o crescente interesse na
avaliagdo do grau de satisfagdo dos doentes,

making in diagnosis, therapy and prevention;
and results, which include health levels as
well as users’ satisfaction.

These programs have concerned themselves
mainly with structure and process. However,
for some time now, this has been changing,
especially in countries with better developed
knowledge and practices in this area, such as
the USA, Australia, Canada, the United
Kingdom and France ®*" 3, The focus is now
more on results, although not forgetting the
close links between the three aspects, in that
the identification of a less favorable outcome
than expected would in principle be an
indication that there are problems in the
process or the structure, which reinforces the
importance of adopting an overall integrated
approach.

It is our belief that questions of the man-
agement and continual improvement of quality,
an essential aspect of health services with
acknowledged importance for the various
actors involved in the provision of health care,
will in the near future be one of the main areas
for action, reflection and investigation in the
area of interventional cardiology.

ACKNOWLEDGEMENTS

The author is grateful for the support and
collaboration of his Master’s dissertation
supervisors, Prof. Emilio Imperatori, Assistant
Professor at the National School for Public
Health, New University of Lisbon and Director

1119



1120

constituem incentivos para fazer despertar a
atencédo da avaliagdo do desempenho da
actividade hospitalar ¢,

S&0 varios 0s paises que tém em curso
programas de acreditagdo de hospitais. O
principio de acreditacdo, que assenta na
demonstracdo de que, a uma dada instituicdo é
reconhe- cida a prestacédo de servicos de
qualidade, apresenta contornos similares, e
ampla homogeneidade nos procedimentos,
regras e objectivos que lhes estdo subjacentes.

Os programas de acreditagdo dos hospitais
tém incidido na triade, definida ha uns anos
atrds por Donabedian “, composta pela
estrutura, caracterizada por aspectos
relativamente estaveis como os profissionais,
0s instrumentos e 0s recursos que tém ao seu
alcance, os locais e 0 modelo de organizacdo
do trabalho; pelo processo, que diz respeito ao
conjunto de actividades que os profissionais
realizam para os utentes, bem como as
respostas destes e inclui as actividades de
decis@o ao nivel diagndstico, terapéutico e as
accoes preventivas; e pelos resultados, que se
referem tanto aos niveis de satde como a
satisfacdo dos utentes/doentes.

Nestes programas tem-se verificado
predominio dos aspectos relacionados com a
estrutura e o processo. No entanto, de algum
tempo a esta parte, principalmente em paises
com conhecimentos e praticas bastante
desenvolvidos a este nivel, de que s&o exemplo
os Estados Unidos da América, a Australia, o
Canad4, o Reino Unido e a Franca, tem-se
assistido a mudanca desse paradigma® %, O
enfoque incide agora nos resultados, tendo
sempre presente os lagos indissocidveis entre
os trés aspectos, na medida em que a
identificacdo de um resultado menos favoravel
que o expectavel, seja indicador, em principio,
da existéncia de problemas ao nivel do
processo ou da estrutura, pelo que é de todo
conveniente e recomendavel a adopc¢do de
abordagens globais e integradas.

E nossa convicgdo que as questdes da
gestdo e melhoria continua da qualidade,
sendo componente fundamental na area da
salde, com reconhecimento do seu valor e
importancia pelos varios actores implicados no
processo de prestagdo de cuidados
constituirdo, no futuro préximo, uma das
principais linhas de intervencéo, reflexéo e
investigacdo no campo da cardiologia de
intervencao.
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