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Rocha ASC. Estudo comparativo entre os tratamentos: médico, angioplastia 
ou cirurgia em portadores de doença coronária multiarterial : estudo 
randomizado (MASS II) [Tese]. São Paulo: Faculdade de Medicina, 
Universidade de São Paulo; 2009. 64 p. 
 
Não há evidência conclusiva da vantagem da revascularização cirúrgica do 
miocárdio (RCM) ou angioplastia percutânea coronária (APC) sobre o 
tratamento clínico (TC) em pacientes sintomáticos, com doença arterial 
coronária (DAC) multiarterial e função ventricular esquerda (FVE) 
preservada. O objetivo deste estudo foi comparar os resultados em longo 
prazo da RCM ou APC com o TC em pacientes portadores de DAC em 
múltiplos vasos e FVE preservada. Os desfechos primários do estudo foram 
a combinação de morte por qualquer origem, infarto do miocárdio não fatal 
(IAM) e angina refratária com necessidade de intervenção mecânica. O 
desfecho secundário foi o estado anginoso ao final do estudo. Todos os 
eventos foram analisados de acordo com o princípio de intenção de tratar. 
De 2.077 pacientes elegíveis para randomização dentre 20.769 pacientes 
avaliados para participar do estudo, 611 foram efetivamente randomizados 
para se submeterem à RCM (n=203), APC (n=205) ou TC (n=203). Em 10 
anos de seguimento desfechos primários ocorreram em 37,9% dos 
pacientes submetidos à RCM em comparação a 56,1% dos submetidos à 
APC e 69% dos que receberam TC (p<0,0001). Não foi encontrada 
nenhuma diferença com relação à morte por qualquer origem entre RCM 
(25,1%), APC (23,9%) e TC (31%) (p=0,230). Intervenção mecânica por 
causa de angina refratária foi necessária em 38,9% dos que receberam TC, 
comparada a 40% dos submetidos à APC e 7,4% dos que se submeteram à 
RCM (p<0,0001). Em adição, 20,7% dos pacientes que receberam TC 
tiveram IAM, em comparação a 13,2% dos submetidos à APC e 9,9% dos 
submetidos à RCM (p=0,008). Pacientes submetidos à TC tiveram maior 
incidência de morte por origem cardíaca (20,7%) do que os submetidos à 
APC (14,1%) e RCM (10,8%) (p=0,021), no entanto, essa diferença só foi 
significativa entre RCM e TC (p=0,009). Nenhuma diferença significativa foi 
encontrada na incidência de AVE entre os três grupos de tratamento 
(p=0,303). Ao final do seguimento, angina estava presente em 14,8% dos 
pacientes alocados para TC em comparação a 9,3% dos submetidos à APC 
e 6,4% dos submetidos à RCM (p=0,022). A RCM reduziu de modo 
significativo e independente a incidência de eventos combinados em 
comparação ao TC (HR=0,449; IC95%=0,346 - 0,583) e à APC (HR=0,560; 
IC95%=0,431 – 0,726), sobretudo à custa de redução da intervenção 
mecânica em comparação ao TC (HR=0,162; IC95%=0,113-0,232) e à APC 
(HR=0,150;IC95%=0,111-0,228). A RCM também reduziu significativamente 
a incidência de IAM e o estado anginoso em comparação ao TC (HR=0,467; 
IC95%=0,280 – 0,780; p=0,013 e HR=0,397; IC95=0,200 – 0,785; p=0,009, 
respectivamente). O estudo revelou que os três tipos de tratamento 
alcançaram índices elevados e semelhantes de sobrevivência em 10 anos 
de seguimento. Todavia, a cirurgia foi superior ao tratamento clínico na 
prevenção do infarto do miocárdio não fatal, na diminuição da incidência de 
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angina e na prevenção da intervenção mecânica guiada por angina 
refratária. A angioplastia e o tratamento clínico mostraram resultados 
semelhantes em relação ao alívio dos sintomas anginosos e na prevenção 
dos eventos combinados definidos como morte por qualquer origem, infarto 
do miocárdio não fatal e a necessidade de intervenção mecânica.  
 
Descritores: 1. Doença das coronárias/terapia 2. Doença das 
coronárias/cirurgia  3.Revascularização miocárdica  4.Angioplastia 
transluminal percutânea coronária   
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Rocha ASC. Comparative study among three treatments: medicine, 
angioplasty, or surgery in patients with multivessel coronary artery disease: a 
randomized study (MASS II) [thesis]. São Paulo: “Faculdade de Medicina, 
Universidade de São Paulo”; 2009. 64 p. 
  
There was no conclusive evidence that coronary artery bypass graft surgery 
(CABG) or percutaneous coronary intervention (PCI) is superior to medical 
therapy (MT) alone in symptomatic patients with multivessel coronary artery 
disease (CAD), and preserved left ventricular function. The objective of this 
study is to compare the long-term results of CABG or PCI versus MT in 
patients with multivessel CAD and preserved left ventricular function. The 
primary end-points were the combination (MACE) of overall mortality, non 
fatal acute myocardial infarction (AMI), and refractory angina requiring 
revascularization. Secondary end-point was the angina status at the end of 
follow-up. All events were analyzed according to the intention to treat 
principle. From 2.077 eligible patients for randomization among 20.769 
patients screened for the trial, 611 could be randomized to CABG (n=203), 
PCI (n=205), and MT (n=203). At 10-year follow-up, MACE occurred in 69% 
of patients who underwent MT, compared to 56% treated with PCI, and 
37.9% receiving CABG (p<0.0001). There were no statistical differences in 
overall mortality among the three groups (31% in MT, 23.9% in PCI, and 
25.1% in CABG; p=0.230). Mechanical intervention driven by refractory 
angina were necessary in 38.9% of patients in the MT, compared to 40% in 
the PCI, and 7.4% in the CABG group (p<0.0001). In addition, non-fatal 
acute myocardial infarction (AMI) were experienced by 20.7% of patients 
receiving MT, in comparison to 13.2% of patients submitted to PCI and 9.9% 
of those submitted to CABG (p=0.008). Patients who underwent MT had 
higher cardiac mortality (20.7%), than patients receiving PCI (14.1%) or 
CABG (10.8%) (p=0.021), however this difference was significant only 
between CABG and MT (p=0,009). No statistical differences were observed 
in the incidence of stroke among the three groups of treatment (p=0.303). At 
the end of follow-up angina was present in 14.8% of MT patients, compared 
to 9.3% of PCI patients, and 6.4% of CABG patients (p=0.022). CABG 
independently reduced the incidence of MACE in comparison to MT 
(HR=0.449; CI95%=0.346 – 0.583) and PCI (HR=0.560; CI95%=0.431 – 
0.726). This reduction is mainly driven by reduction in the rate of mechanical 
intervention in comparison to MT (HR=0.162; CI95%=0.113-0.232), and PCI 
(HZ=0.150; CI95%=0.111-0.228). CABG also reduced the incidence of AMI 
and angina status in comparison to MT (HR=0.150; IC95%=0.280 – 0.780; 
p=0.013; HR=0.397; IC95%=0.200 – 0.785; p=0.009, respectively). Our study 
has shown that the three treatment options yielded comparable and elevated 
rates of survival in 10-year follow-up. However, CABG was superior to MT in 
the prevention of AMI, in the reduction of the angina incidence, and in the 
prevention of mechanical intervention. Angioplasty and MT have shown 
similar results in relation to angina alleviation and prevention from MACE 
defined as the combination of all cause mortality, AMI, and the need of 
mechanical intervention.  
 
Descriptors: 1.coronary artery disease/therapy 2.coronary artery 
disease/surgery 3.myocardial revascularization 4.percutaneous transluminal 
coronary angioplasty 
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1.1  CONSIDERAÇÕES GERAIS 

 

A aplicação clínica, em larga escala, da revascularização cirúrgica do 

miocárdio (RCM) iniciada na década de 19601-5, mudou consideravelmente o 

tratamento da Doença Arterial Coronária (DAC). Assim, a cirurgia tornou-se 

o tratamento padrão para o tratamento da DAC sintomática6.Por outro lado, 

a Angioplastia Percutânea Coronária (APC) por meio de cateter-balão 

intracoronário iniciada por Grüntzig, no final da década de 19707-9, e o 

aprimoramento tecnológico com o desenvolvimento de cateteres-guia e 

Stents convencionais, na década de 198010-13, e dos Stents farmacológicos, 

no início dos anos 200014-15, trouxeram a esperança dos mesmos benefícios 

propiciados pela RCM, sem os desconfortos e as morbidades da cirurgia 16-

21. De modo que, nos últimos anos, a APC tornou-se a técnica de 

revascularização mais utilizada na prática clínica22-24, mesmo não havendo 

comprovação de que seja capaz de aumentar a expectativa de vida ou 

reduzir a incidência de IAM em comparação ao tratamento clínico (TC) ou à 

RCM na DAC estável25-30.  

De modo geral, a decisão favorável para se revascularizar o 

miocárdio deve se basear na estimativa de risco da doença modificada pelo 

tratamento proposto em comparação ao risco da doença mantida sob 
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tratamento clínico. Todavia, é ainda controverso se a revascularização 

miocárdica, seja por APC ou RCM, adiciona vantagens sobre o tratamento 

conservador na DAC estável, com comprometimento multiarterial e função 

ventricular esquerda preservada  

As diretrizes das principais Sociedades de Cardiologia recomendam 

como classe I, nível de evidência A, a RCM para os pacientes com lesão 

significativa do tronco da coronária esquerda e aos portadores de lesão de 

três vasos com disfunção do VE ou com áreas extensas de isquemia 

miocárdica, tanto para pacientes sintomáticos como assintomáticos, ou lesão 

de dois ou três vasos com envolvimento proximal da artéria descendente 

anterior e angina estável31-34. Estas diretrizes, basearam-se em ensaios 

clínicos realizados nas décadas de 70 e 80, nos quais o TC fora comparado 

com a RCM 35-37.  

A crença de maus resultados do TC, afora a sensação de que as 

obstruções coronarianas não são tratadas, remonta aos primórdios da 

coronariografia, quando em acompanhamento longitudinal foi observado que 

a sobrevivência dos pacientes era inversamente proporcional ao número de 

vasos acometidos38-40. Esta crença, parcialmente, foi desfeita quando foram 

analisados pacientes com indicação formal para cirurgia e que se recusaram 

a se submeter ao procedimento41.  Nesse estudo, verificou-se uma 

mortalidade anual de 1,3% em pacientes com lesão do tronco da coronária 

esquerda ou lesão equivalente do tronco da coronária esquerda ou lesão de 

três vasos e de 0% naqueles com lesão de um ou dois vasos 41.  
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Além disso, nas ultimas décadas, o tratamento conservador evoluiu 

muito. A melhor compreensão dos mecanismos envolvidos com a 

progressão e a instabilização da placa aterosclerótica e os benefícios da 

correção dos fatores de risco para a aterosclerose coronária e prática regular 

de exercícios42-46, aliados ao uso pleno de drogas anti-isquêmicas 

contribuíram para tornar o TC uma forma segura e eficaz de tratamento da 

DAC47-48.  

O uso rotineiro de drogas antiagregantes plaquetárias, inibidores da 

enzima de conversão da angiotensina e, especialmente, os inibidores da 3-

hidroxi-3-metil-glutaril coenzima A redutase têm contribuído para modificar o 

prognóstico dos pacientes sob risco ou portadores de DAC49-52, o que torna 

os resultados dos estudos envolvendo o TC realizados nos anos de 1970 e 

1980, inconsistentes com o tratamento atualmente vigente 48. 

É compreensível presumir que os resultados de qualquer medida 

terapêutica aplicada à doença aterosclerótica coronariana tenham validade 

somente em estudos com, pelo menos, 5 anos de acompanhamento, em 

virtude do caráter insidioso e progressivo da doença42. No estudo Veterans 

Affairs Cooperative Study of Coronary Artery Bypass Surgery for stable 

angina53, por exemplo, foi observado que a maior sobrevivência obtida em 7 

anos com a RCM em comparação ao TC era perdida a partir do 11º ano de 

acompanhamento. No estudo MASS II, em 5 anos de acompanhamento54, 

foi observado que não houve diferença de mortalidade entre as três opções 

terapêuticas, TC, APC e RCM. Todavia, quando se analisou a incidência de 



Introdução 
 

 

5

eventos combinados, quais sejam: IAM não fatais, necessidade de 

intervenções mecânicas ou morte, observou-se que a RCM reduziu em 47% 

a incidência desses desfechos quando comparada com o TC e em 76%, 

quando comparada com a APC. Entretanto, não se sabe se esses resultados 

manter-se-ão por um tempo maior de acompanhamento clínico. 

 



 
 
 
 
 

2 OBJETIVO 
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O objetivo deste estudo foi comparar os resultados, em longo prazo, 

da revascularização miocárdica, cirúrgica ou percutânea, com o tratamento 

clínico em pacientes portadores de doença coronariana em múltiplos vasos, 

e função ventricular esquerda preservada. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 

3 MÉTODOS 
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Com já publicado previamente54-55, o estudo MASS II (The Medicine, 

Angioplasty and Surgery Study) é um ensaio clínico randomizado, 

prospectivo, multidisciplinar e unicêntrico que compara a eficácia relativa da 

RCM, APC e TC em pacientes com angina estável, DAC multiarterial e 

função ventricular esquerda preservada.  

O estudo foi desenvolvido no Instituto do Coração do Hospital das 

Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (FMUSP), 

envolvendo a Unidade Clínica de Coronariopatia Crônica, Serviço de 

Métodos Gráficos, Laboratório de Pesquisas Clínicas, Serviço de 

Hemodinâmica e Divisão de Cirurgia, com aprovação da Comissão Científica 

do Instituto do Coração sob o número 946/94/56 e da Comissão de Ética do 

Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São 

Paulo sob o número 264/94/11. 
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3.1  SELEÇÃO DE PACIENTES 

 

3.1.1  Critérios de inclusão 

Pacientes portadores de isquemia miocárdica e obstrução arterial 

coronariana igual ou superior a 70% da luz do vaso em, pelo menos, duas 

artérias coronárias principais, diagnosticadas por avaliação visual da 

cinecoronariografia, foram considerados para inclusão no estudo. A isquemia 

miocárdica foi documentada por meio de teste de esforço ou pela presença 

de angina estável típica classe funcional II ou III de acordo com a graduação 

da Canadian Cardiovascular Society (CCS)56. 

Os pacientes eram incluídos e randomizados se houvesse 

concordância simultânea entre os cardiologistas clínicos, cardiologistas 

intervencionistas e cirurgiões de que o tratamento clínico fosse seguro e a 

revascularização miocárdica seria exeqüível, tanto por meio percutâneo 

(APC) como cirúrgico (RCM). 

Após concordarem e assinarem o Termo de Consentimento 

Informado, os pacientes eram encaminhados para uma das três opções 

terapêuticas, conforme o processo de randomização. Todos os 

procedimentos terapêuticos foram realizados de acordo com os termos da 

Declaração de Helsinki. 
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3.1.2  Critérios para a não inclusão 

Os critérios para não inclusão eram: idade menor que 35 anos, ou 

maior que 75 anos; angina instável ou IAM nas últimas 4 semanas ou 

requerendo revascularização do miocárdio de emergência ou urgência; 

aneurisma ventricular esquerdo, requerendo reparo cirúrgico; fração de 

ejeção do ventrículo esquerdo (FEVE) menor que 40%; APC ou RCM prévia; 

DAC uniarterial; cinecoronariografia de definição insatisfatória; lesão do 

tronco da coronária esquerda igual ou superior a 50%; calcificação extensa 

da aorta ascendente ou espasmo coronariano primário; acidente vascular 

encefálico ou ataque isquêmico transitório nos últimos 6 meses; anatomia 

coronariana inacessível para APC ou RCM (conforme o consenso dos 

cardiologistas clínicos, intervencionistas e cirurgiões); cardiopatia congênita, 

doença cardíaca valvar ou cardiomiopatia; gravidez suspeitada ou planejada; 

incapacidade do paciente cooperar com o protocolo de estudo ou retornar 

para acompanhamento ambulatorial; expectativa de vida limitada por doença 

grave associada, como neoplasias, doenças renais, hepáticas, 

hematológicas, discrasias sanguíneas, etc.; qualquer contraindicação à APC 

ou RCM; e não concordância do paciente em participar do estudo.  
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3.2  INTERVENÇÕES TERAPÊUTICAS 

 

Neste ensaio clínico, todos os pacientes que se submeteram ao 

tratamento clínico receberam fármacos em doses terapêuticas toleradas de 

nitratos, betabloqueadores, antagonistas do cálcio, inibidores da enzima de 

conversão da angiotensina, exceto quando houvesse contraindicação a 

qualquer um desses medicamentos. As drogas eram usadas em associação 

passo a passo até que o efeito terapêutico desejado fosse alcançado. 

Faziam uso também de ácido acetilsalicílico e inibidores da 3-hidroxi-3-

metilglutaril coenzima A redutase, além de dieta individualizada, pobre em 

gordura e carboidratos. Insulina e hipoglicemiantes orais eram prescritos 

para melhor controle do diabetes.  

Os pacientes eram randomizados para continuarem com o tratamento 

clínico pleno ou para se submeterem à APC ou RCM associadas ao TC. 

Todas as medicações eram fornecidas gratuitamente a todos os pacientes 

pelo Instituto do Coração por intermédio do Sistema Único de Saúde (SUS) 

e prescritas plenamente aos três grupos terapêuticos. 

Tanto aos cardiologistas intervencionistas como aos cirurgiões 

cardiovasculares era recomendado que realizassem os procedimentos de 

revascularização de acordo com as melhores práticas correntes a época do 

recrutamento dos pacientes para randomização. Revascularização completa 

ou equivalente era encorajada, mas, não obrigatória. 
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3.2.1  Angioplastia Percutânea Coronária  

Para os pacientes randomizados para APC, o procedimento estava 

disponível dentro das 3 primeiras semanas após, assinado o Termo de 

Consentimento. Para aumentar a efetividade da APC, os cardiologistas 

intervencionistas eram encorajados a intervir em todas as artérias que mais 

provavelmente contribuíam para a isquemia ou com obstruções luminais 

iguais ou maiores do que 70%. Todos os recursos à época para a 

intervenção terapêutica percutânea estavam disponíveis e incluíam: Stents, 

laser, aterótomo direcional e cateter-balão. As APC eram realizadas 

conforme o protocolo padronizado57. Inibidores de glicoproteina IIb/IIIa não 

eram utilizados antes ou após as APC. A APC era considerada como 

sucesso, quando a obstrução coronariana residual, por análise visual, fosse 

inferior a 50% do diâmetro da luz do vaso, com fluxo TIMI 3 e melhora 

clínica, sem IAM ou morte. Na eventualidade da ocorrência de oclusão 

aguda da artéria que sofreu angioplastia, o cardiologista intervencionista e o 

médico assistente tinham como opção encaminhar o paciente para RCM de 

emergência. Todas as APC foram realizadas com uma equipe cirúrgica de 

sobreaviso.  

 

3.2.2 Revascularização Cirúrgica do Miocárdio 

Nos pacientes randomizados para RCM, a cirurgia era realizada em 

até 3 semanas após a randomização. De modo similar à APC, os cirurgiões 

eram encorajados a intervir em todas as artérias onde a colocação dos 
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enxertos era factível, incluindo artérias com obstruções luminais iguais ou 

maiores que 50%. Revascularização completa era alcançada, se 

tecnicamente possível, com enxertos de veia safena, artérias torácicas 

internas e outros enxertos arteriais como, artérias radiais ou 

gastroepiplóicas. A técnica cirúrgica era utilizada, conforme o procedimento 

padronizado58. O procedimento também incluiu cardioplegia. Em nenhum 

paciente, técnica cirúrgica sem circulação extracorpórea foi utilizada.  

 

 

3.3 SEGUIMENTO 

 

Os eventos adversos e outros eventos clínicos eram considerados a 

partir do momento da randomização, ou seja, pelo principio da intenção de 

tratar. Os pacientes eram avaliados por meio de visitas ambulatoriais a cada 

3 meses no primeiro ano, semestral até o 5º ano e anualmente nos anos 

subsequentes ou a qualquer momento, desde que necessário clinicamente 

no Instituto do Coração. A menos que houvesse contraindicação, todos os 

pacientes submetiam-se a teste de esforço sintoma-limitado, de acordo com 

protocolo de Bruce modificado, na admissão ao estudo e anualmente. O 

teste de esforço era considerado positivo para a presença de isquemia 

quando havia desenvolvimento de angina típica ou registro no ECG de 

infradesnivelamento do segmento ST (1 mm para homens e 2 mm para 
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mulheres) com 0,08s de duração após o ponto J. Exames laboratoriais de 

rotina eram realizados a cada 6 meses, assim como ECG de repouso e 

ecocardiograma anualmente. Os pacientes randomizados para APC eram 

submetidos a cinecoronariografia de rotina no 6º mês, após o procedimento. 

Este exame era solicitado porque fazia parte de uma subanálise do estudo. 

Todavia, estes angiogramas não foram considerados como desfechos, 

porque foram realizados independente do desenvolvimento de sintomas.  

As cinecoronariografias foram realizadas por meio da técnica de 

Sones ou Judkins59,60. Para avaliação da função ventricular esquerda usou-

se a cineventriculografia esquerda contrastada, na projeção oblíqua anterior 

direita, e para o cálculo da fração de ejeção do ventrículo esquerdo (FEVE), 

a fórmula de Dodge 61. 

Os sintomas anginosos foram graduados de I a IV, de acordo com a 

classe funcional preconizada pela CCS56. A angina era considerada 

refratária quando os pacientes não apresentavam resposta efetiva sob a 

utilização de doses máximas toleradas de drogas anti-isquêmicas.  

IAM foi definido como presente na observância de novas ondas Q 

patológicas (IAMQ) em, pelo menos, duas derivações contíguas do ECG e 

sintomas compatíveis com IAM associados à elevação da fração MB da 

creatinafosfoquinase igual ou maior que três vezes o limite superior da taxa 

de referência. 
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3.4 OBJETIVOS DO ESTUDO 

 

O objetivo primário do estudo foi definido como a combinação entre a 

incidência de infarto não fatal ou angina refratária que requeresse 

intervenção mecânica, ou morte por qualquer origem e o objetivo 

secundário, como a avaliação do estado anginoso no final do estudo. 

 

 

3.5 ANÁLISE ESTATÍSTICA 

 

A sobrevivência livre de eventos combinados foi estabelecida como o 

intervalo de tempo entre a randomização e a ocorrência do primeiro de 

qualquer um dos eventos considerados, como objetivo primário até a última 

avaliação do seguimento O estado vital de todos pacientes foi obtido entre 

30 de dezembro de 2008 e 27 de março de 2009.  

A sobrevivência livre de eventos foi estimada pelo método de Kaplan-

Meier e as diferenças entre as três opções terapêuticas por meio do método 

de log-rank.  
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As variáveis contínuas das três opções terapêuticas foram estimadas 

por média ± desvio-padrão e comparadas entre si pela análise da variância 

fator único, seguida do teste de comparação múltipla de Tukey.  

Para comparação entre variáveis categóricas das três opções 

terapêuticas, usou-se o teste do Qui-quadrado ou o teste exato de Fisher.  

Análises multivariadas foram realizadas para avaliar a relação entre 

comparações pareadas dos tratamentos e os desfechos primários pelo 

método de risco proporcional de sobrevivência de Cox.  

Os eventos considerados como objetivos primários foram analisados 

conforme o princípio de intenção de tratar. Todos os testes foram bicaudais 

e o nível de significância aceito foi de 5%. 

 

 



 
 
 
 
 

4 RESULTADOS 
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4.1  CASUÍSTICA 

 

Entre maio de 1995 e maio de 2000, um total de 20.769 pacientes 

com história presuntiva de DAC, submetidos a estudo 

cineangiocoronariográfico no Instituto do Coração, tiveram seus resultados 

registrados no banco de dados do projeto MASS. Destes pacientes, 18.692 

(90%) não preencheram os critérios clínicos ou angiográficos para inclusão 

no estudo. As razões mais frequentes para não inclusão foram: DAC 

uniarterial, angina instável, obstruções coronárias inferiores a 70%, RCM ou 

APC prévias, doença valvar concomitante, aneurismas ventriculares ou 

disfunções ventriculares graves (Figura 1). 

Os 2.077 (10%) pacientes remanescentes, que preencheram todos os 

critérios de inclusão, tornaram-se elegíveis para inclusão no estudo. Destes, 

1.466 (71%) não puderam ser randomizados por restrições protocolares, ou 

seja, 991 (68%) por se negarem a participar do ensaio clínico e 474 (32%) 

por recusarem a RCM. Os 611 (29%) pacientes elegíveis restantes foram 

randomizados para um dos três grupos: 203 pacientes (33%) para RCM, 205 

(34%) para APC e 203 (33%) para TC (Figura 1). 
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Figura 1 – Seleção dos pacientes – fluxograma do estudo MASS II 

 

Dos 611 pacientes randomizados, 254 (42%) eram portadores de 

DAC biarterial e 357 (58%) DAC triarterial. 

O seguimento clínico de todos os pacientes randomizados foi 

realizado entre maio de 1995 a maio de 2009 A duração mínima do 

seguimento foi de 9 anos e a duração máxima de 14 anos, com média de 

10,4 anos. Não houve perda de seguimento em nenhum dos grupos 

randomizados. 

Como demonstrado nos dados das Tabelas 1, 2 e 3, a randomização 

criou um balanceamento nas características demográficas, laboratoriais e 

clínicas entre as três opções terapêuticas. No entanto, havia menos ex-



Resultados 
 

 

21

tabagistas ou tabagistas correntes no grupo submetido à APC; assim como 

nas características clínicas, havia mais pacientes com história de infarto do 

miocárdio prévio nos alocados para APC e mais pacientes com angina 

classe funcional II ou III da CCS nos alocados para RCM (Tabelas 1 e 3). As 

características angiográficas dos três grupos de tratamento eram 

semelhantes (Tabela 4). Todos os pacientes receberam tratamento 

medicamentoso de acordo com o protocolo de estudo predeterminado.  

 

Tabela 1 -  Características demográficas dos pacientes distribuídos pelos 
grupos de tratamento 

 
Características TC APC RCM p 

Homens - n (%) 140 (69) 146 (72) 138 (67)  

Mulheres - n (%) 63 (31) 57 (28) 67 (33) 0,412 

Idade em anos 60 ± 9 60 ± 9 60 ± 9 0,959 

Pacientes com idade ≥ 65 anos - n (%) 31 (34) 23 (31) 26 (33) 0,858 

Tabagismo corrente ou passado - n (%) 67 (33) 55(27) 65 (32) 0,013 

TC=tratamento clínico, APC=angioplastia percutânea coronária, RCM=revascularização 
cirúrgica do miocárdio; p=nível estatístico de significância. 
 
 
Tabela 2 –  Dados Laboratoriais nos três grupos de tratamento 

 

Laboratório TC APC RCM p 

Colesterol total (mg/dl) 225±42 228±51 218±47 0,063 

LDL colesterol (mg/dl) 150±37 151±42 145±40 0,305 

HDL colesterol (mg/dl) 38±11 37±10 37±11 0,870 

Triglicerídeos (mg/dl) 200±136 201±115 183±110 0,235 

TC=tratamento clínico; APC=angioplastia percutânea coronária, RCM=revascularização 
cirúrgica do miocárdio; LDL=lipoproteína de baixa densidade; HDL=lipoproteína de alta 
densidade; p=nível estatístico de significância. 
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Tabela 3 –  Dados clínicos nas três opções terapêuticas 
 

Dados clínicos TC APC RCM p 

Hipertensão - n (%) 111 (55) 126 (61) 127 (63) 0,215 

Diabetes - n (%) 79 (36) 47 (23) 59 (29) 0,062 

IAM prévio - n (%) 79 (39) 106 (52) 83 (41) 0,024 

Angina CCS II/III n - (%) 158 (78) 159 (78) 174 (86) 0,006 

TC=tratamento clínico; APC=angioplastia percutânea coronária; RCM=revascularização 
cirúrgica do miocárdio; IAM= infarto do miocárdio; CCS=Canadian Cardiovascular Society; 
p=nível estatístico de significância. 

 
 

Tabela 4 –  Dados Angiográficos nas três opções terapêuticas 
 

Dados angiográficos TC APC RCM p 

FEVE (%)  68±7 67±8 67±9 0,984 

Biarteriais - n (%) 85 (41) 85 (42) 85 (42) 0,980 

Triarteriais - n (%) 120 (59) 120 (58) 118 (58) 0,980 

DA proximal - n (%) 181 (89) 191 (93) 189 (93) 0,312 

Vasos obstruídos por paciente  2,6±0,7 2,6±0,5 2,6±0,5 0,980 

TC=tratamento clínico; APC=angioplastia percutânea coronária; RCM=revascularização 
cirúrgica do miocárdio; FEVE=fração de ejeção do ventrículo esquerdo; DA=artéria 
descendente anterior; p=nível estatístico de significância. 
 

 
Os eventos primários e outros eventos clínicos em 10 anos de 

seguimento estão apostos nos dados das Tabelas 5 e 6. 
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Tabela 5 –  Eventos primários em 10 anos de seguimento entre as três 
opções terapêuticas 

 
Evento  TC APC RCM p 

Morte - n (%) 63 (31) 49 (23,9) 51 (25,1) 0,230 

IAM não fatal - n (%) 42 (20,7) 27 (13,2) 20 (9,9) 0,008 

Necessidade de intervenção 
mecânica - n (%) 79 (38,9) 82 (40) 15 (7,4) <0,0001 

Eventos cardíacos 
combinados - n (%) 140 (69) 115 (56,1) 77 (37,9) <0,0001 

TC=tratamento clínico; APC=angioplastia percutânea coronária; RCM=revascularização 
cirúrgica do miocárdio; IAM=Infarto agudo do miocárdio; p=nível estatístico de significância 
 

Tabela 6 –  Incidência de eventos clínicos em 10 anos de seguimento entre 
os três grupos de tratamento 

 

Evento TC APC RCM p 

Morte cardíaca - n (%) 42 (20,1) 29 (14,1) 22 (10,8) 0,021 

AVE - n (%) 14 (6,9) 9 (4,4) 16 (7,9) 0,303 

Angina – n (%) 30 (14,8) 19 (9,3) 13 (6,4) 0,022 

TC=tratamento clínico; APC=angioplastia percutânea coronária; RCM=revascularização 
cirúrgica do miocárdio; AVE= acidente vascular encefálico; p=nível estatístico de 
significância 
 

 

 

4.2  TRATAMENTO CLÍNICO 

 

 Em 10 anos de seguimento, dos 203 pacientes alocados para TC, 42 

(20,7%) tiveram IAM não fatal. Enquanto, 79 (38,9%) necessitaram de 

intervenção mecânica por angina refratária. A RCM foi realizada em 51 

(25,1%) e APC em 28 (13,8%) pacientes. Sessenta e três pacientes (31%) 
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faleceram, dos quais 42 (20,7%) por origem cardíaca. AVE acometeu 14 

pacientes (6,9%) e angina estava presente em 30 (14,8%) pacientes ao final 

do seguimento (Tabelas 5 e 6).  

 

 

4.3 REVASCULARIZAÇÃO CIRÚRGICA DO MIOCÁRDIO 

 

 Como publicado previamente54,55, dos 203 pacientes submetidos à 

RCM, 198 (98%) receberam o tratamento para o qual foram alocados. No 

entanto, 4 (2%) receberam TC, porque recusaram a cirurgia após a 

randomização. A RCM foi realizada em 3 semanas da randomização em 

47% dos pacientes e os restantes 53%, em 7 semanas. Cada paciente que 

se submeteu à RCM teve em média 3,3±0,8 vasos revascularizados. 

Revascularização completa foi conseguida em 74% dos pacientes. Pelo 

menos, uma artéria torácica interna foi utilizada em 92% dos pacientes. 

Artérias torácicas internas direitas e esquerdas e artérias radiais foram 

usadas em 36% e artéria epigástrica em 10% dos pacientes. A mediana de 

permanência hospitalar, após a RCM foi de 10 dias.  

Durante os 10 anos de seguimento, 51 (25,1%) faleceram, dos quais 

22 (10,8%) por origem cardíaca. Por sua vez, IAM não fatal ocorreu em 20 

pacientes (9,9%). Intervenção mecânica adicional por angina refratária foi 

necessária em 15 pacientes (7,4%). APC foi realizada em 12 pacientes 

(5,9%) e nova RCM em 3 (1,5%). AVE incidiu em 16 pacientes (7,9%) 
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durante o seguimento, 13 pacientes (6,9%) queixavam-se de angina ao final 

do seguimento (Tabelas 5 e 6).  

 

 

4.4 ANGIOPLASTIA PERCUTÂNEA CORONÁRIA 

 

Também, como já descrito previamente54,55, dos 205 pacientes 

alocados para APC, 194 (95%) receberam o tratamento designado pela 

randomização, 6 (3%) se submeteram-se à RCM como tratamento inicial e 2 

(0,98%) faleceram antes da APC. As mortes foram causadas por acidente 

automobilístico e ocupacional. Três pacientes (1,5%) receberam TC porque 

se negaram a fazer APC.  

APC como tratamento inicial foi realizada dentro de 3 semanas da 

randomização em 70% dos pacientes. O número de vasos tratados por 

paciente foi 2,1±0,7. APC multiarterial foi realizada em 174 pacientes (73%). 

Sucesso imediato do procedimento foi alcançado em 92% dos pacientes nos 

quais foi tentado; 72% dos pacientes receberam Stents. 

Revascularização completa foi alcançada em 41% dos pacientes. 

Dois pacientes (1,03%) cujas APC não tiveram sucesso, mas sem 

complicações, foram encaminhados para RCM na hospitalização inicial. Dois 

pacientes (1,03%) requereram nova APC, antes da alta hospitalar. 
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Durante 10 anos de seguimento, 49 pacientes faleceram (23,9%), dos 

quais 29 (14,1%) por origem cardíaca. IAM não fatal ocorreu em 27 

pacientes (13,2%) e intervenção mecânica adicional por angina refratária em 

82 pacientes (40%). AVE incidiu em 9 pacientes (4,4%) durante o 

seguimento. Ao final do estudo, angina estava presente em 19 (9,3%) dos 

pacientes (Tabelas 5 e 6).  

 

 

4.5 SOBREVIVÊNCIA LIVRE DE EVENTOS 

 

A proporção de sobreviventes livres de eventos em 10 anos de 

seguimento, ou seja: a combinação de morte por qualquer origem, IAM não 

fatal e necessidade de intervenção mecânica por angina refratária, foi 

significantemente diferente entre os três grupos de tratamento. Os pacientes 

alocados para TC tiveram mais eventos combinados (140, 69%) do que os 

alocados para APC (115, 56,1%) e RCM (77, 37,9%) (p<0,0001). Nos 

pacientes alocados para RCM a proporção de sobreviventes livre de eventos 

(desfechos primários) foi de 62,1%, enquanto na APC foi de 43,9% e no TC, 

de 31% (p<0,0001) (Figura 2). A aplicação do modelo de Cox para riscos 

revelou significativa proteção da RCM sobre os demais tratamentos em 

relação à incidência dos desfechos primários (Tabela 7). 



Resultados 
 

 

27

tempo de seguimento em anos
12010896847260483624120

Pr
ob

ab
ili

da
de

 d
e 

So
br

ev
iv

ên
ci

a 
Li

vr
e 

de
 

Ev
en

to
s 

Co
m

bi
na

do
s

1,0

0,8

0,6

0,4

0,2

0,0

RCM

APC

TC

p<0,0001

0 5 10

 

Pacientes sob risco 

tratamento Inicial 5 anos 10 anos 

TC 

APC 

RCM 

203 

205 

203 

130 

138 

160 

63 

90 

126 

 
Figura 2 –  Probabilidade de sobreviventes livres de eventos combinados entre 

pacientes submetidos a tratamento clínico (TC), angioplastia 
percutânea coronária (APC) e revascularização cirúrgica do 
miocárdio (RCM) 

 

 

4.6 MORTALIDADE POR QUALQUER ORIGEM 

 

Não houve diferença na mortalidade por qualquer origem entre as três 

estratégias terapêuticas. Quarenta e nove mortes ocorreram no grupo 

submetido à APC (23,9%), 51 (25,1%) no RCM e 63 (31%) no TC (p=0,203). 

Desse modo, ao final de 10 anos a probabilidade de sobrevivência não foi 
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diferente entre os três grupos de tratamento. A sobrevivência cumulativa foi 

de 69,0% no TC, 76,1% na APC e 74,9% na RCM (p=0,207) (Figura 3).  
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Figura 3 –  Probabilidade livre de morte por qualquer origem entre pacientes 
submetidos a tratamento clínico (TC), angioplastia percutânea 
coronária (APC) e revascularização cirúrgica do miocárdio (RCM) 

 

 

4.7 INTERVENÇÃO MECÂNICA GUIADA POR ANGINA REFRATÁRIA 

 

Uma grande diferença foi encontrada na necessidade de intervenção 

mecânica por conta de angina refratária ao tratamento entre as três opções 
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terapêuticas. Somente 15 pacientes (7,4%) alocados para RCM 

necessitaram-na, enquanto 79 pacientes (38,9%) do grupo TC e 82 (40%) da 

APC precisaram dela (p<0,0001). Assim, ao final de 10 anos de seguimento 

a proporção de sobreviventes livres de intervenção mecânica foi 

significativamente maior nos pacientes do grupo RCM (92,6%) em 

comparação aos alocados para TC (61,1%) e APC (60%) (p<0,0001) (Figura 

4). De acordo com o modelo de Cox, a RCM reduziu significativamente esse 

risco em comparação às outras opções terapêuticas (Tabela 7). 
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Figura 4 –  Probabilidade de sobrevivência livre de intervenção mecânica entre 
pacientes submetidos às três formas terapêuticas 
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4.8 IAM NÃO FATAL 

 

A incidência de IAM não fatal foi significativamente menor no grupo de 

pacientes alocados para RCM (9,9%) em comparação ao grupo APC 

(13,2%) ou TC (20,7%) (p=0,008). Desse modo, a probabilidade de 

sobrevivência cumulativa livre de IAM não fatal foi significativamente maior 

nos pacientes submetidos à RCM (90,1%) em comparação aos alocados 

para TC (79,3%) e APC (86,8%) (p=0,011) (Figura 5). A análise de risco 

proporcional de Cox mostrou que a RCM diminuiu o risco de IAM não fatal 

em comparação ao TC, mas não em relação à APC (Tabela 7). 
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Figura 5 –  Probabilidade de sobrevivência livre de IAM não fatal entre pacientes 

submetidos às três formas terapêuticas 
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Tabela 7 –  Riscos proporcionais de Cox ajustados para associação entre 
os eventos primários e as opções terapêuticas 

 

Eventos e Tratamento HR IC95% p 

Morte por qualquer origem    
TC / RCM 1,264 0,865 – 1,847 0,084 
TC / APC 1,367 0,939 – 1,991 0,217 

RCM / APC 1,089 0,744 – 2,571 0,684 
IAM não fatal    

RCM / TC 0,467 0,280 – 0,780 0,013 
APC / TC 0,623 0,371 – 1,029 0,051 

RCM / APC 0,755 0,455 – 1,253 0,980 
Intervenção mecânica por angina refratária    

RCM / TC 0,162 0,113 – 0,232 <0,0001
APC / TC 0,980 0,680 – 1,429 0,879 

RCM / APC 0,159 0,111 – 0,228 <0,0001
Eventos combinados    

RCM / TC 0,449 0,346 – 0,583 <0,0001
APC / TC 0,802 0,610 – 1,053 0,066 

RCM / APC 0,560 0,431 – 0,726 <0,0001

Riscos proporcionais de Cox ajustados por idade, gênero, tabagismo, hipertensão, diabetes, 
hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia, infarto do miocárdio prévio e número de vasos 
acometidos. IAM = infarto do miocárdio; RCM = revascularização cirúrgica do miocárdio; 
APC = angioplastia percutânea coronária; TC = tratamento clínico; HR = hazard ratio;  
IC = intervalo de confiança; p = nível estatístico de significância. 
 

 

4.9 OUTROS DESFECHOS CLÍNICOS 

 

Ao final do seguimento, morte por origem cardíaca ocorreu em 42 

pacientes (20,7%) que receberam TC, em 29 (14,1%) dos submetidos à APC 

e em 22 (10,8%) dos submetidos à RCM (p=0,021). De modo que a 

probabilidade de pacientes livres de óbito cardíaco foi de 79,3% no grupo 

alocado para TC contra 85,9% do grupo APC e 89,2% no grupo RCM 

(p=0,024). Não houve diferença significativa entre a probabilidade de 
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pacientes livres de óbito por origem cardíaca entre o TC (79,3%) e a APC 

(85,9%) (p=0,075) e entre a APC (85,9%) e RCM (89,2%) (p=0,388). No 

entanto, houve diferença significativa favorável à RCM (89,2%) em 

comparação ao TC (79,3%) (p=0,010). 

Não foi verificada diferença significativa na incidência de AVE entre as 

três opções terapêuticas, ou seja: 4,4% no grupo APC, 7,9% no grupo RCM 

e 6,9% no TC (p=0,303). Portanto, a probabilidade cumulativa de 

sobreviventes livres de AVE foi semelhante entre os três grupos de 

tratamento, TC (93,1%), APC (95,6%) e RCM (92,1%) (p=0,291). 

Ao final do seguimento, mais pacientes no grupo de TC apresentavam 

angina CF I ou II da CCS (14,8%) do que os alocados para APC (9,3%) e 

RCM (6,4%) (p=0,022). De modo que a probabilidade de sobreviventes livres 

de angina em 10 anos de seguimento foi significativamente maior no grupo 

RCM em comparação ao grupo de TC (93,6% versus 85,2%, 

respectivamente; p=0,005). Não houve diferença significativa entre o grupo 

APC em comparação ao TC (90,7% versus 85,2%, respectivamente; 

p=0,064) ou entre a APC e a RCM (p=0,340). Nenhum paciente alocado 

para qualquer um dos três grupos de tratamento apresentava angina CF III 

ou IV da CCS em 10 anos de seguimento médio. 

 



 
 
 
 
 

5 DISCUSSÃO 
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O MASS II é o primeiro ensaio clínico randomizado que se dedicou a 

comparar as três opções terapêuticas disponíveis (TC, APC e RCM) para 

tratamento de pacientes clinicamente estáveis, com evidência objetiva de 

isquemia miocárdica, portadores de doença coronária multiarterial, função 

ventricular esquerda preservada e indicação para revascularização 

miocárdica. 

Em 10 anos de seguimento médio, foi revelado que não houve 

diferença estatisticamente significativa entre as três formas de tratamento 

em relação à mortalidade por qualquer origem. No entanto, a RCM teve 

efeito protetor contra a incidência de eventos combinados (desfechos 

primários) quando comparados com o TC e à APC, independente de gênero, 

idade, tabagismo, hipertensão arterial, diabetes, níveis séricos de colesterol 

LDL, HDL ou triglicerídeos, função ventricular esquerda e infarto do 

miocárdio prévio ou número de vasos acometidos. A RCM reduziu esse risco 

em 44% quando comparada à APC e, em 55%, comparada ao TC Todavia, 

a maior redução ocorreu na necessidade de intervenções mecânicas novas 

ou adicionais, posto que em relação ao IAM não fatal a redução do risco só 

alcançou significado estatístico em comparação ao TC. A RCM reduziu o 

risco de intervenções mecânicas novas ou adicionais em 85% comparadas à 

APC e, em 84%, em comparação ao TC. Em relação à incidência de IAM 

não fatal, a RCM reduziu o risco em 53% comparada ao TC, mas não teve 
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efeito protetor em comparação à APC. Além disso, os pacientes tratados 

clinicamente tiveram maior incidência de angina não limitante do que os 

alocados para APC ou RCM.  O efeito protetor da RCM frente à APC em 

relação à redução do risco de intervenções mecânicas adicionais poderia ser 

creditado aos maiores índices de revascularização completa (74% versus 

41%, respectivamente) ou ao fato de que 26% dos pacientes submetidos à 

APC não receberam Stents. No entanto, ECR recentes, nos quais houve 

taxas equivalentes de revascularização completa na APC e RCM e Stents 

convencionais ou farmacológicos foram utilizados em todos os pacientes 

submetidos à técnica percutânea, mostraram que a repetição de 

revascularização continua maior na APC em comparação à RCM 62-65. 

Nossos dados estão de acordo com os observados no estudo BARI, 

no qual não foi encontrada diferença significativa entre a RCM e APC em 

relação à mortalidade ou à incidência de IAM, mas, uma diferença 

substancial na necessidade de revascularização adicional favorável à RCM 

ao final de 10 anos de seguimento66. No estudo BARI, a sobrevivência total 

em 10 anos foi de 73,5% na RCM e de 71%, na APC. Em nosso estudo, 

obtivemos resultados semelhantes nos pacientes submetidos a intervenção 

mecânica. Assim, a sobrevivência na RCM foi de 74,9% e 76,1% na APC. 

No mesmo estudo, a sobrevivência livre de IAM não fatal foi de 63,9% na 

APC e de 63,6% na RCM e em nosso estudo, esta sobrevivência foi de 

90,1% na RCM e 86,8% na APC. Ainda no estudo BARI com 10 anos de 

seguimento, 79,7% dos pacientes submetidos à RCM estavam livres de 

novas intervenções contra apenas 33,2% dos alocados para APC. Em nosso 
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estudo, a sobrevivência livre de necessidade de intervenção mecânica em 

10 anos foi, também, significativamente maior nos alocados para RCM 

(92,6%) em comparação à APC (60%). Do mesmo modo que no BARI, no 

qual a sobrevivência livre de angina foi semelhante entre os pacientes 

tratados por APC e RCM, no presente estudo também não foi observada 

diferença entre estas duas opções terapêuticas. Embora os resultados 

tenham sido semelhantes, existem algumas diferenças fundamentais entre 

os dois ECR. Nosso estudo envolveu pacientes portadores de DAC mais 

grave. Enquanto a maioria dos pacientes do estudo BARI apresentava DAC 

com envolvimento biarterial (59%); no presente estudo, a maioria dos 

pacientes apresentava envolvimento triarterial (58%) e mais 

comprometimento da porção proximal da artéria descendente anterior (93% 

versus 37%). Diferentemente do BARI, no qual nas APC foram utilizados 

cateteres-balão, no MASS II em mais de 70% das APC foram usados Stents 

convencionais, o que provavelmente tenha contribuido para a diferença 

observada entre os dois ensaios randomizados em relação às 

reintervenções.  

É relevante enfatizar que comparando os resultados do MASS II em 5 

anos54 com os de 10 anos de seguimento médio, verificamos que houve 

manutenção da diferença não significativa em relação à morte entre as três 

opções terapêuticas e manutenção da superioridade da RCM sobre as 

outras duas opções terapêuticas com relação aos eventos combinados. No 

entanto, a diferença entre os grupos com relação à morte por origem 

cardíaca, que não foi significativa em 5 anos, alcançou significado estatístico 
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em 10 anos de modo favorável à RCM, mas que não repercutiu na 

mortalidade por qualquer origem. O mesmo ocorreu em relação ao IAM não 

fatal cuja diferença entre os grupos não foi significativa aos 5 anos, tornou-

se favorável significativamente à RCM em comparação ao TC em 10 anos 

de seguimento médio.  

Os resultados encontrados no presente estudo estão em 

concordância com os resultados de duas metanálises e duas revisões 

sistemáticas, nas quais não foram encontradas diferenças na mortalidade 

entre os pacientes com DAC multiarterial submetidos à RCM em 

comparação aos submetidos à APC, com Stents convencionais. Nas 

análises, foi também demonstrado que, à semelhança do encontrado em 

nosso estudo, a RCM reduziu a necessidade de novas intervenções em 

comparação à APC28,67-69. Todavia, esses estudos consideraram resultados 

de evolução clínica de 5 anos de seguimento28,67-69. 

Nossos resultados, mesmo levando em conta os diferentes tempos de 

seguimento, estão em discordância com os resultados de uma metanálise na 

qual os autores incluíram 13 ensaios clínicos randomizados que envolviam 

não só doença coronária multiarterial, mas também lesão proximal da artéria 

descendente anterior70. Nessa metanálise, os autores verificaram taxas 

menores de morte por todas as causas em pacientes multiarteriais, 

submetidos à RCM em comparação com a APC com SC, seguidas por 5 a 8 

anos71. Os autores dessa metanálise demonstraram que a diferença na 

mortalidade acentuava-se com o passar do tempo, fato não observado em 
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nosso estudo. Uma análise mais aprofundada dessa metanálise revela que 

em razão do ano de publicação os autores não incluíram os resultados de 5 

anos do MASS II 54 e na comparação dos ensaios clínicos que utilizaram 

APC com SC e a RCM, em 3 anos de seguimento, não houve diferença na 

mortalidade entre as duas opções terapêuticas. 

Quando são analisados separadamente os ensaios clínicos 

randomizados, nos quais Stents convencionais foram usados na APC, 

também, não se encontra diferença significativa entre as duas opções 

terapêuticas com relação à mortalidade, com exceção do estudo SoS71. No 

estudo SoS, a mortalidade operatória foi muito inferior à observada em 

ensaios clínicos semelhantes, o que seguramente contribuiu para a redução 

da mortalidade do grupo cirúrgico em comparação ao grupo da angioplastia 

em longo prazo71. Questões metodológicas, não analisadas em 

profundidade, podem estar contribuindo para a discordância dos resultados 

entre o estudo SoS e os demais estudos randomizados.  

À semelhança do que foi verificado em nosso estudo também, no 

estudo ARTS62, que incluiu 1.205 pacientes estáveis, com DAC multiarterial, 

a maioria biarterial, seguidos por cinco anos, foi verificado que não houve 

diferença significativa com relação à mortalidade por qualquer origem e a 

incidência de IAM não fatal entre a RCM e a APC com SC. Além disso, como 

verificado no presente estudo, a grande diferença nos desfechos ocorreu em 

relação à necessidade de nova intervenção mecânica, 30,3% na APC contra 

8,8% na RCM. Em nosso estudo, dos pacientes alocados para APC com SC, 
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40% necessitaram de revascularização adicional, enquanto os alocados para 

RCM apenas 7,4% necessitaram-na. Ressalte-se que, além de maior tempo 

de seguimento, nosso estudo envolveu pacientes anatomicamente mais 

graves, incluindo percentual maior de pacientes com comprometimento 

triarterial e envolvimento proximal da artéria descendente anterior.  

Nosso estudo, também, mostrou resultados semelhantes aos 

observados no estudo ERACI II 72, que também envolveu DAC multiarterial, 

mas, em seguimento de 5 anos. Apesar da maior mortalidade (11,6%) e 

maior incidência de IAM não fatal (6,2%) no grupo que recebeu RCM em 

comparação ao grupo APC com Stent convencional (7,6% e 2,7%, 

respectivamente), esta diferença não alcançou significado estatístico. Como 

no ARTS II e em nosso estudo, tanto em 5 como em 10 anos, a principal 

diferença entre os tratamentos ocorreu na necessidade de nova intervenção 

mecânica. Na APC com SC, 28,4% dos pacientes refizeram a 

revascularização em comparação a 7,6% na RCM 72. Apesar da maioria dos 

pacientes envolvidos no estudo ERACI II terem apresentado 

comprometimento triarterial, como no presente estudo, mais de 90% dos 

pacientes daquele estudo apresentavam angina instável, o que lhes conferiu 

caráter de maior risco de eventos, especialmente, na mortalidade operatória. 

Todavia, diferente do que se observou no estudo anterior 72, o estudo 

SoS 71, que incluiu 988 pacientes, com maior percentual de DAC biarterial e 

em 6 anos de seguimento, encontrou  mortalidade maior no grupo de 

pacientes submetidos à APC com Stents convencionais (10,9%) 
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comparados com o grupo RCM (6,8%). Em nosso estudo, entretanto, a 

mortalidade ao final de 10 anos foi semelhante para ambas as terapêuticas, 

25,1% na RCM e 23,9% na APC com SC. Ao contrário do que foi observado 

no estudo SoS, no qual o número de mortes por origem não cardíaca foi 

maior na APC com Stents do que na RCM, em nosso estudo houve maior 

número de mortes por origem não cardíaca na RCM (29 mortes em 51) do 

que na APC (20 em 49), o que indica que essas diferenças não devem ser 

creditadas ao acaso e sim pelo poder estatístico e tamanho amostral dos 

estudos. 

Na comparação entre RCM e APC com SC observada em estudos de 

séries ou observacionais, que refletiriam com mais exatidão o que ocorre na 

prática clínica vigente e nos quais as comparações não randômicas são 

utilizadas, verificou-se que a RCM aumentou a sobrevivência em 

comparação à APC com SC, o que difere do observado no presente estudo. 

Assim, em estudo observacional realizado na Universidade de Duke 

foi relatado que a RCM determinava maior longevidade para os pacientes 

com DAC mais grave em comparação à APC 73. Também, no registro do 

Estado de Nova York, em que mais de 59.000 pacientes com DAC 

multiarterial foram submetidos à RCM ou à APC, foi demonstrado que as 

taxas ajustadas de sobrevivência foram maiores com a RCM do que com a 

APC com SC29. 

Em outro registro do Texas Heart Institute, no qual foram analisados 

mais de 6.800 pacientes com DAC multiarterial, foi verificado que, em 9 anos 
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de seguimento, a RCM esteve associada a maiores taxas de sobrevivência 

do que a APC com Stents 74. Do mesmo modo, em estudo realizado na 

Cleveland Clinic onde mais de 6.000 pacientes com DAC multiarterial foram 

avaliados, aqueles que apresentavam características clínicas de alto risco 

tiveram maior sobrevivência com RCM em comparação à APC com Stents75. 

Malenka et al 76, ao analisarem o registro do Nordeste da Nova Inglaterra, 

em que foram identificados quase 15.000 pacientes com DAC multiarterial 

semelhantes aos do estudo BARI, verificaram que, após ajuste dos dados 

clínicos, a sobrevivência em 7 anos de seguimento foi maior com a RCM em 

comparação com a APC com Stents.  

Em um estudo do Thoraxcenter do Centro Médico Erasmus, 

Rotterdam, onde pacientes com DAC multiarterial submetidos à RCM ou 

APC com Stents convencionais foram ajustados conforme suas 

características clínicas, foi verificado que a sobrevivência ao final de 8 anos 

de seguimento foi maior na RCM em comparação com à APC, além de 

necessitarem de menos reintervenções77.  

Há de se considerar que, por questões metodológicas, estudos de 

séries, registros, ou observacionais não são comparáveis entre si. Dessa 

forma, a maior dificuldade da análise comparativa desses estudos baseia-se 

na falta de randomização, o que aumenta muito a chance de vícios de 

seleção 78,79.  

Portanto, nosso estudo, com tempo mais longo de seguimento, de 

modo contrário aos estudos observacionais (registros), não confirmou o 
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benefício da RCM em comparação com à APC com SC sobre a 

sobrevivência de pacientes com doença coronária multiarterial.  

Com a introdução na prática clínica dos Stents farmacológicos (SF), 

criou-se a esperança de melhores resultados da APC frente à RCM80. No 

entanto, apesar da percepção da redução das taxas de re-estenose 

promovidas por esses Stents, eles não reduziram as taxas de morte e IAM 

não fatal em comparação aos SC 65,81-84. Deste modo, a possibilidade de 

mudança substancial nos resultados observados em nosso estudo, caso os 

Stents farmacológicos tivessem sido utilizados no lugar dos convencionais, 

carece de evidência científica. Ademais, estudos recentes envolvendo 

pacientes com DAC tão grave como os de nosso estudo têm demonstrado 

que, mesmo com a utilização de Stents farmacológicos, as taxas de 

necessidade de intervenção mecânica são maiores do que as observadas 

com a RCM 65.  

Não há dúvida de que a RCM é capaz de modificar a história natural 

de alguns subgrupos de pacientes acometidos pela DAC, em particular, os 

de maior risco anatômico e funcional, em comparação ao TC85,86. No 

entanto, os estudos que dão sustentação a tais resultados foram realizados 

nas décadas de 1970 e 1980. Nos últimos anos, o TC evoluiu muito por 

conta da importância do controle dos fatores de risco para aterosclerose 

coronária, que só é alcançada com o TC, e tratamento mais intenso e 

controlado da isquemia miocárdica43-52. Desse modo, não é de todo 

surpreendente que os resultados do presente estudo sejam diferentes dos 
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verificados em metanálise de 7 ECR realizados nas décadas de 1970 e 

1980, na qual a RCM aumentou a expectativa de vida de pacientes com 

DAC estável, em especial os de risco alto e intermediário em 10 anos de 

seguimento85. Nessa metanálise verificou-se que a maior vantagem da RCM 

sobre o TC recaiu sobre os pacientes com DAC triarterial, em especial, os 

com envolvimento proximal da DA ou lesão do tronco da coronária esquerda. 

Em nosso estudo, a maioria dos pacientes apresentava DAC triarterial e 

envolvimento proximal da DA e, nem por isso, a mortalidade foi 

significativamente maior com o TC em comparação com a RCM. Uma 

demonstração de que o TC atual, também, é capaz de mudar a história 

natural dessa doença. No entanto, observamos que a RCM reduziu em 55% 

as chances de eventos (desfechos primários) em comparação ao TC, à 

custa das reduções significativas das taxas de IAM não fatais e necessidade 

de intervenção mecânica por angina refratária. Observamos, além disso, que 

a RCM determinou maior alívio de sintomas anginosos em comparação ao 

TC, ao final do estudo. 

O sucesso da APC em reduzir episódios de angina em pacientes com 

DAC sintomática e a mortalidade em pacientes com IAM com 

supradesnivelamento do segmento ST e em pacientes com síndrome 

coronária aguda de alto risco têm servido de apoio para o uso desse 

procedimento em um amplo espectro de pacientes com DAC estável, na 

esperança de redução dos eventos cardíacos87,88. No entanto, os resultados 

do estudo COURAGE, no qual 2.287 pacientes com DAC estável, obstrução 

significativa de um ou mais vasos e evidência objetiva de isquemia 
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miocárdica foram randomizados para TC com medicação plena 

isoladamente ou APC com SC mais TC associado à medicação plena, 

serviram para demonstrar que efetivamente a APC com SC não traz 

benefício sobre o TC em relação à morte, IAM não fatal e AVE48.  

Nosso estudo demonstrou que não houve nenhuma diferença 

estatisticamente significativa entre TC e APC com SC em relação aos 

eventos combinados ou isolados em 10 anos de seguimento. Estes 

resultados estão de acordo com uma metanálise de 11 ensaios 

randomizados, nos quais 2.950 pacientes foram randomizados para TC ou 

APC com SC. Nessa metanálise não foi verificada nenhuma diferença nas 

taxas de morte cardíaca, IAM não fatal, necessidade de RCM ou APC entre 

TC e APC27. Por outro lado, outra metanálise, na qual os autores colocaram 

lado a lado ECR envolvendo pacientes de alto risco pós-IAM e ECR com 

pacientes portadores de DAC estável, sugeriu que a APC com SC poderia 

prolongar a sobrevida em comparação ao TC89. Entretanto, não foi verificada 

diferença na morte por origem cardíaca nem maior incidência de IAM não 

fatal, sugerindo que outras condições mórbidas possam ter contribuído para 

a maior mortalidade do grupo do TC. Além disso, quatro ensaios clínicos 

incluídos nessa metanálise, que representavam 27,6% dos pacientes 

analisados, abordaram comparações do TC com intervenções mecânicas, 

nas quais a RCM também estava envolvida. Ou seja, embora a intenção dos 

autores fosse comparar a eficácia da APC com o TC, a inclusão desses 

quatro ensaios clínicos aumentou o poder estatístico total da metanálise, 

contribuindo para a diferença observada na mortalidade 89.  
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Já em outra metanálise envolvendo ensaios randomizados que 

compararam a APC com SC e cateter-balão com o TC, e comparações 

indiretas entre o TC e a APC com Stents farmacológicos, os autores 

concluíram que não existe evidência de efeito benéfico da APC, mesmo com 

o Stent farmacológico, sobre o TC em relação à morte ou IAM não fatal90.  

Assim, esses resultados permitem admitir que a angioplastia com 

Stent não traz vantagem em relação à morte, IAM não fatal ou necessidade 

de intervenção mecânica por angina refratária em comparação ao 

tratamento clínico. Em nosso estudo, em 10 anos de seguimento médio, 

também não foi encontrada diferença na morte por qualquer origem, eventos 

combinados ou isolados entre a APC com SC comparada com o TC. 

 

 

5.1  CONSIDERAÇÕES FINAIS  

 

Nosso estudo semelhante a àqueles com características prospectivas 

deve ser interpretado à luz da evolução em longo prazo, do avanço 

tecnológico e dos métodos de intervenções. Após seu início, observou-se 

uma série de avanços nas técnicas de APC. As taxas de trombose, re-

estenose e revascularização foram substancialmente reduzidas com o uso 

dos inibidores da glicoproteína IIb/IIIa plaquetária, o uso prolongado do 
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antiagregante plaquetário clopidogrel e a introdução na prática clínica dos 

Stents farmacológicos.  

Na RCM, o uso de técnica cirúrgica sem utilização da circulação 

extracorpórea, bem como a cirurgia com técnica de minitoracotomia, poderia 

ter um efeito de melhora significativa nos resultados cirúrgicos.  

Do mesmo modo, o avanço no conhecimento de novos fármacos para 

o tratamento clínico intensivo em associação com modificações no estilo de 

vida, para controle rigoroso dos fatores de risco, poderia também propiciar 

maiores benefícios nesse tratamento. 

 

 

 



 
 
 
 
 

6 CONCLUSÕES 
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Nosso estudo revelou que os três tipos de tratamento alcançaram 

índices elevados e semelhantes de sobrevivência em 10 anos de 

seguimento.  

Todavia, a cirurgia foi superior ao tratamento clinico na prevenção do 

infarto do miocárdio não fatal, na diminuição da incidência de angina e na 

prevenção da intervenção mecânica guiada por angina refratária. 

A angioplastia e o tratamento clínico mostraram resultados 

semelhantes em relação ao alívio dos sintomas anginosos e na prevenção 

dos eventos combinados definidos, como morte por qualquer origem, infarto 

do miocárdio não fatal e necessidade de intervenção mecânica por angina 

refratária.  
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