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COSTA, Tiago Oliveira. Determinantes incrementais do protocolo de imagens supina-prona da
cintilografia de perfusdo miocardica. Salvador, 2023. Dissertacdo (Mestrado) apresentada a

Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica.

RESUMO

Introducdo: A cintilografia miocardica € um importante método nédo invasivo no diagnostico
de DAC, entretanto ndo isento de artefatos. A realizacdo do protocolo combinado de imagens
supina-prona pode trazer beneficios aos pacientes com artefatos nas imagens do protocolo
padrdo em posic¢éo supina. A falta de unanimidade na implementagdo do protocolo combinado
supina-prona nos Servicos de Medicina Nuclear pode estar relacionada a auséncia de dados
objetivos para selecdo prévia dos pacientes com maior chance de apresentar artefatos de
atenuacdo e ao tempo adicional despendido nas imagens em posicao prona. Objetivo: Avaliar
quais perfis antropométricos podem estar associados a um maior beneficio na exclusdo de
artefatos com a realizacdo do protocolo combinado de imagens supina-prona. Métodos: Foi
realizado um estudo transversal e analitico com intento de obtencdo de uma amostra de 370
pacientes que realizaram o protocolo combinado supina-prona na Clinica GMN entre abril e
agosto de 2022. A anélise estatistica através de regressdo binaria logistica foi utilizada para
avaliar a associacao entre dados antropométricos e a modificacdo ou ndo do resultado do exame
do protocolo padrdo supina ap6s a realizacdo do protocolo combinado supina-prona.
Resultados: O protocolo combinado supina-prona alterou o resultado inicial do protocolo
padrdo supina em 20% do total da amostra, aumentando o percentual de exames normais em
19,7%. Esse montante foi responsavel pela modificacdo dos resultados de 54,8% dos exames
na analise do subconjunto que apresentava algum déficit perfusional no protocolo padrédo
supina. As variaveis peso para ambos 0s sexos [OR = 1,02 (IC 95%, 1,0002 — 1,04; p = 0,047)]
e busto em mulheres [OR = 1,06 (IC 95%, 1,01 —1,11; p = 0,014)] representaram determinantes
incrementais com significancia estatistica, sendo o peso maior que 76,5 kg para ambos 0s sexos
(S: 58,5%; E: 61,5%) e o busto maior que 100,0 cm em mulheres (S: 73,9%; E: 53,4%) o0s
melhores pontos de corte na curva ROC. O sexo masculino esteve associado a um maior ganho
incremental em relagcdo ao sexo feminino [OR = 4,44 (IC 95%, 2,50 — 7,92, p < 0,001)].
Conclusdo: A realizacdo do protocolo combinado supina-prona deve ser amplamente
estimulada nos Servicos de Medicina Nuclear, evitando exames invasivos desnecessarios por
resultados falso-positivos do protocolo padrdo em posicdo supina. A implementacdo de
estratégias seletivas para melhor gerenciamento do protocolo deve contemplar caracteristicas
especificas dos pacientes, identificando preditores relacionados para obtencdo de melhor
eficiéncia na realizagdo das imagens.

Palavras-chave: cintilografia; imagem de perfusdo do miocardio; decubito dorsal; decubito
ventral; antropometria; doenca das coronarias.



COSTA, Tiago Oliveira. Incremental determinants of the supine-prone imaging protocol for
myocardial perfusion scintigraphy. Salvador, 2023. Dissertation (Master's Degree) presented
to the Bahia School of Medicine and Public Health.

ABSTRACT

Introduction: Myocardial scintigraphy is an important non-invasive method in the diagnosis
of CAD, however it is not free of artifacts. Performing the combined supine-prone imaging
protocol can bring benefits to patients with artifacts in the standard supine position protocol
images. The lack of unanimity in the implementation of the combined supine-prone protocol in
Nuclear Medicine Services may be related to the absence of objective data for prior selection
of patients with a higher chance of presenting attenuation artifacts and the additional time spent
in prone position images. Objective: To evaluate which anthropometric profiles may be
associated with a greater benefit in excluding artifacts with the performance of the combined
supine-prone imaging protocol. Methods: A cross-sectional and analytical study was carried
out with the intention of obtaining a sample of 370 patients who underwent the combined
supine-prone protocol at GMN Clinic between April and August 2022. Statistical analysis using
binary logistic regression was used to assess the association between anthropometric data and
modification or not of the test result of the standard supine protocol after performing the
combined supine-prone protocol. Results: The combined supine-prone protocol altered the
initial result of the standard supine protocol in 20% of the total sample, increasing the
percentage of normal exams by 19,7%. This amount was responsible for modifying the results
of 54,8% of the exams in the subset analysis that presented some perfusional deficit in the
standard supine protocol. The variables weight for both sexes [OR = 1,02 (95% CI, 1,0002-
1,04; p = 0,047)] and bust in women [OR = 1,06 (95% ClI, 1,01-1,11; p = 0.014)] represented
incremental determinants with significant statistical validity, with weight greater than 76,5 kg
for both sexes (S: 58,5%; E: 61,5%) and bust greater than 100,0 cm in women (S: 73,9%; E:
53,4%) being the best cutoff points in the ROC curve. Male gender was associated with a greater
incremental gain compared to female gender [OR = 4,445 (95% CI, 2,50-7,92, p < 0.001)].
Conclusion: Performing the combined supine-prone protocol should be widely encouraged in
Nuclear Medicine Services, avoiding unnecessary invasive tests due to false-positive results of
the standard protocol in the supine position. The implementation of selective strategies for
better protocol management should contemplate specific characteristics of patients, identifying
related predictors to obtain better efficiency in performing the images.

Keywords: radionuclide imaging; myocardial perfusion imaging; supine position; prone
position; anthropometry; coronary disease.
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1 INTRODUCAO

A cintilografia de perfusdo miocéardica representa um importante método ndo-invasivo
no diagnostico de doenca arterial coronariana (DAC), apresentando tambeém relevantes
aplicacdes na estratificacdo de risco e avaliacdo progndstica dos pacientes. A sensibilidade e
especificidade do método para o diagnostico de DAC é de 88% e 74%, respectivamente (Klocke
et al', 2003).

A técnica do exame utilizada atualmente denomina-se tomografia computadorizada por
emissdo de féton Unico (single photon emission computed tomography - SPECT) de perfusdo
miocardica. O protocolo padrdo compreende a injecdo intravenosa de baixas doses de material
emissor de radiacdo gama (radiotracador) e a aquisicao de imagens cintilograficas em repouso
e pos-estresse (fisico, farmacoldgico ou combinacdo de ambos) com o paciente em decubito
dorsal (posicdo supina) em um equipamento especifico (gama-camara), capaz de detectar a
radiacdo emitida pelo decaimento do radionuclideo injetado no paciente. As imagens
cintilograficas planares sdo usualmente adquiridas ao longo de um arco de 180° ao redor do
térax do paciente em posicdo supina, desde a projecdo obliqua anterior direita até a projecéo
obliqua posterior esquerda, sendo entéo reconstruidas com o uso de algoritmos matematicos,
determinando assim a distribuicdo tridimensional do radiotracador. As etapas de repouso e p6s-
estresse podem ser adquiridas no mesmo dia ou em dias distintos. Apds a aquisi¢do do conjunto
de imagens, € possivel realizar a analise comparativa das duas etapas para confec¢do do
resultado final do exame pelo médico responsavel (Abbott et al?, 2018).

Dentre os radiotracadores mais utilizados, destacam-se 0s marcados com o radioisotopo
tecnécio (**™Tc) por sua caracteristica energética mais adequada as gama-camaras atuais. No
Brasil, 0 ®°™Tc-sestamibi é o radiotracador com maior utilizagio. Ele é composto por um agente
primario (tracador) chamado sestamibi ligado ao radiois6topo tecnécio (**"Tc) antes de ser
injetado no paciente. O sestamibi pertence a familia quimica dos isonitrilos, sendo um agente
lipofilico e, portanto, entrando nas células miocéardicas por difusdo passiva em quantidade
diretamente proporcional ao fluxo sanguineo. No interior dos midcitos, ligam-se a proteinas
mitocondriais via interacOes eletrostaticas. Quando a célula miocardica é lesionada, essas
interacBes ocorrem em ndmeros muito menores, resultando em um acimulo muito menor deste
tracador. Como ele esta ligado a um radioisotopo, capaz de ser detectado pela gama-camara, o
resultado sera um menor nimero de contagens radioativas na area afetada. (Mastrocola et al®,
2020).
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Entretanto, a cintilografia de perfusdo miocardica é uma ferramenta diagndstica passivel
de interferéncia por artefatos. Estes podem ser causados devido a atenuagdo dos fotons da
radiacdo gama por tecidos moles que se interpde entre o midcito e o detector da gama-camara,
artefatos por movimentacdo do paciente, dentre outros que degradam a qualidade da imagem
da cintilografia de perfusdo miocérdica, diminuindo a especificidade e o percentual de
normalidade (“normalcy rate”) do teste. Ha artefatos por atenuagdo diafragmatica, atenuagao
mamaria, atenuacéo pela parede torécica lateral (pacientes obesos) e pelo abdémen que podem
mimetizar anormalidades reais da perfusdo miocardica. Desta forma, podem influenciar
sobremaneira na tomada de decisdo clinica, por vezes com o prosseguimento da investigacao
de DAC através de métodos diagndsticos invasivos desnecessarios, onerosos ao sistema de
salide e ndo eximios de complicacdes ao paciente (Dorbala et al*, 2018).

Algumas técnicas foram entdo desenvolvidas para minimizar o impacto de potenciais
artefatos por atenuacédo na cintilografia de perfusdo miocéardica. Dentre elas, hé a aquisicao de
imagens adicionais em decubito ventral (prona) pds-estresse — protocolo combinado de imagens
supina-prona, além de outras técnicas como a correcdo de atenuacdo por softwares e hardwares.
O protocolo combinado de imagens supina-prona tem sido reportado como um importante
recurso para reduzir artefatos de atenuacdo na cintilografia de perfusdo miocérdica, melhorando
a especificidade desse método diagndstico (Nishina et al®, 2006). A técnica consiste em
posicionar o paciente em decubito ventral na maca de exames e realizar a aquisi¢do de imagens
adicionais ap6s a aquisicdo padrdo de imagens em decubito dorsal nas imagens pos-estresse.
Esse posicionamento promove o deslocamento caudal do diafragma e de 6rgdos subfrénicos,
potenciais fatores de interferéncia por atenuacdo de foétons emitidos pela parede inferior do
ventriculo esquerdo, possibilitando assim uma melhor deteccdo dos mesmos pela gama-camara
(figura 1).

SA HLA VLA

Supine n n q " ‘

- .00 0 B

Figura 1: Exemplo de artefato por atenuacéo diafragmatica com hipocaptagdo na parede inferior na imagem poés-
estresse em posi¢do supina (linha superior), corrigido em imagem pos-estresse na posicdo prona (linha inferior).
Imagens exibidas em 3 eixos: curto (SA), longo horizontal (HLA) e longo vertical (VLA). Adaptado de Nishina
et al, 2006.
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A mudanca de posicdo do paciente e a compressao de partes moles do térax (mamas,
tecido adiposo) pelo decubito ventral pode também por vezes promover melhor avaliacdo da
parede anterior do ventriculo esquerdo (figura 2), principalmente nos casos de atenuacao

mamaria em mulheres.

Supine U o

- O O D CYP S

Figura 2: Exemplo de artefato por atenua¢do mamaria com hipocaptagdo na parede anterior na imagem p6s-estresse
em posicdo supina (linha superior), corrigido em imagem pos-estresse na posicao prona (linha inferior). Imagens
exibidas em 3 eixos: curto (SA), longo horizontal (HLA) e longo vertical (VLA). Adaptado de Slomka et al, 2007.

Adicionalmente, o posicionamento prona pode contribuir também na reducdo de
artefatos pelo potencial de menor movimentacdo do paciente na maca de exames e pelo
deslocamento anterior do coragdo com maior proximidade do mesmo aos detectores do
equipamento. E uma técnica simples, que ndo depende de aparato tecnoldgico adicional nem
expde o paciente a niveis aditivos de radiacdo, além de ndo ter os elevados custos relacionados
a compra de softwares e hardwares de correcdo de atenuagdo (Stathaki et al®, 2015).

Contudo, a realizacdo das imagens adicionais em posicdo prona pode afetar a logistica
de obtencdo dos exames devido ao tempo adicional despendido. Em Servicos com alto volume
de exames, poderia ser dificil a execucdo dela em todos os pacientes. Ademais, sua
implementacdo em parte dos pacientes seria desnecessaria naqueles que ndo apresentaram
artefatos de atenuagdo nas imagens em posi¢cdo supina. Inexistem que sejam do nosso
conhecimento, estudos que avaliem variaveis diretas para identificagdo seletiva dos pacientes
com maior beneficio para a obtengdo da imagem em posi¢do prona, representando, portanto,

uma lacuna da Literatura que nos propomos a preencher.



15

2 OBJETIVOS

2.1 GERAL
Avaliar possiveis determinantes incrementais para o protocolo combinado de imagens

supina-prona.

2.2 ESPECIFICO
Avaliar quais variaveis antropométricas podem estar associadas a um maior beneficio
na exclusdo de artefatos para a realizagdo otimizada do protocolo combinado de imagens

supina-prona.
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3 REVISAO DE LITERATURA

Os beneficios do protocolo combinado de imagens supina-prona da cintilografia de
perfusdo miocardica podem ser observados em cendrios variados. O trabalho de Stathaki M et
al® descreve as imagens cintilogréficas adicionais em posi¢do prona como uma forma acurada
e barata de limitar o nimero de angiografias coronarias desnecessarias realizadas. Segundo
Taasan et al’, o referido protocolo aumenta a certeza diagnostica e incrementa a acurécia do
teste na deteccdo de DAC em homens com fatores de risco relacionados quando comparado ao
protocolo padrio de analise apenas com imagens em posi¢do supina. Por sua vez, Slomka et al®
concluiram que o protocolo combinado de imagens supina-prona da SPECT de perfusdo
miocardica promove significante aumento da especificidade e do percentual de normalidade
sem comprometer a sensibilidade do teste na deteccdo de DAC em mulheres quando comparado
ao protocolo padrdo de analise. Adicionalmente, Arsanjani et al® evidenciaram relevante
melhora da correlacdo e concordancia interobservador na analise cintilografica utilizando o
protocolo combinado de imagens supina-prona X imagens apenas em posi¢ao supina. O valor
prognostico do protocolo combinado de imagens supina-prona foi demonstrado por Hayes SW
et al'® ao constatarem que pacientes com defeitos presentes na parede inferior nas imagens em
pOSi¢ao supina e ausentes nas imagens em posicdo prona estdo associados a baixas taxas de
eventos cardiacos subsequentes, similares aos pacientes com resultados normais apenas na
posicao supina.

Apesar de haver trabalhos cientificos reportando os beneficios do protocolo combinado
de imagens supina-prona, observa-se que na préatica ele ndo tem sido amplamente utilizado
pelos Servicos de Medicina Nuclear ao redor do mundo (Reyes et al'l, 2012). Tal fato pode
estar relacionado em parte ao tempo adicional empregado na aquisicdo dessas imagens e a falta
de critérios objetivos na selecdo dos pacientes para realizacéo delas.

Apos revisao critica dos artigos supracitados e de outros relacionados ao tema, ndo se
observou em nenhum deles a tentativa de identificar objetivamente os fatores de maior
influéncia na geracdo de artefatos de atenuacao nas imagens pds-estresse em posi¢do supina da
cintilografia de perfusdo miocardica e sua correlacdo com o grau de melhora nas imagens
adicionais em posicdo prona. A andlise de dados antropométricos que pudessem estar
associados a uma maior ocorréncia de artefatos de atenuacao e, por conseguinte, com potencial
de maior beneficio na realizagdo do protocolo combinado de imagens supina-prona, poderia
endossar sua utilizagcdo em pacientes com caracteristicas especificas atraves de critérios pré-

estabelecidos.
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4 METODOS
4.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo transversal e analitico. Os dados foram coletados
prospectivamente dos pacientes de demanda espontanea que procuraram o Servi¢co do Grupo
de Medicina Nuclear (GMN), Grupo CAM/Oncoclinicas, Salvador-Bahia, Brasil, para
realizacdo do exame de cintilografia de perfusdo miocéardica no periodo compreendido entre
Abril e Agosto de 2022.

4.2  Populagéo do estudo

Pacientes da Clinica GMN que procuraram o Servico para investigacdo de doenca
arterial coronariana através da cintilografia de perfusdo miocéardica, conforme indicagdo prévia

do exame realizada pelo médico assistente.

4.3 Céalculo amostral

Tendo como premissa um ganho incremental de 15% na razdo de normalidade dos
exames apos a execucdao do protocolo supina-prona, estimado em dados da Literatura, e
considerando o percentual de normalidade de cerca de 65% nos exames em posi¢ao supina em
nosso Servico no ano de 2019, foi realizado o célculo de tamanho amostral de 370 pacientes

(nivel de significancia de 5%, poder 90%), através do programa WinPepi, versao 11.65.

4.4 Critérios de inclusdo

Foram selecionados para o estudo pacientes de ambos 0s sex0s, com 0s seguintes
critérios de inclusdo: auséncia de doenca coronariana prévia conhecida; idade minima de 18
anos, sem limite maximo de idade; indicacdo prévia de realizacdo do exame de cintilografia

miocéardica para pesquisa de doenca arterial coronariana pelo médico assistente.

4.5 Critérios de exclusao

Os critérios de exclusdo foram: infarto miocardico prévio ou revascularizagdo

miocéardica; cardiomiopatia ndo isquémica ou valvulopatia cardiaca significativa; portadores de
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marcapasso; pacientes com bloqueio de ramo esquerdo; incapacidade de permanecer em
posicdo prona por limitacdo ortopédica ou de outra natureza; méa qualidade técnica do exame
realizado (ex: baixa estatistica das imagens, movimentacao significativa do paciente durante o

exame, interposicao expressiva de atividade radioativa extracardiaca); ndo assinatura do TCLE.

4.6  Operacionalizacdo do estudo

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foi aplicado aos pacientes
elegiveis ap6s serem recepcionados no Servico do Grupo de Medicina Nuclear (GMN), no ato
da entrevista realizada pela Equipe de Enfermagem e antes da realizacdo do exame, em sala
com ambiente privativo onde tiveram a oportunidade de ler o Termo e tirar possiveis davidas
relacionadas.

Os pacientes elegiveis e que concordaram com a participacdo no protocolo de pesquisa
foram previamente avaliados antes do exame por profissionais de enfermagem treinados para
afericdo do peso (kg), altura (m) e medida da circunferéncia abdominal (cm) para ambos 0s
sexos, além de medidas do busto medido na altura do mamilo (cm), circunferéncia torcica (cm)
e delta entre o busto e a circunferéncia toracica (cm) para as mulheres, sendo entdo submetidos
a realizacdo de protocolo combinado de imagens supina-prona. Foi utilizada balanca com
estadibmetro da marca Balmak devidamente calibrada para a aferi¢do do peso e da altura, bem
como fita métrica aprovada pelo INMETRO para as medidas da circunferéncia abdominal e do
busto. Os dados antropométricos foram registrados pelos profissionais de enfermagem na ficha
modelo do Anexo 1.

Para a aquisi¢do das imagens cintilograficas de perfusdo miocardica foi utilizada uma
gama-camara dual head da marca GE Medical Systems e modelo Ventri, com todas as
calibracBes necessarias e controles de qualidade do equipamento realizados. A técnica de
aquisicdo das imagens empregada foi a tomografia por emissdo de foton unico (SPECT), com
colimadores LEHR (baixa energia e alta resolucdo) e janela de energia de 15% em 140 Kev,
matriz 64x64, sendo *™Tc-sestamibi o radiotragador utilizado. A maioria dos pacientes realizou
0 protocolo de aquisi¢do das imagens de repouso e estresse no mesmo dia (protocolo padréo de
1 dia), exceto individuos do sexo masculino com peso maior que 100 kg e do sexo feminino
com peso maior que 90 kg, que foram submetidos ao protocolo de aquisicdo das etapas de
repouso e estresse em dias diferentes (protocolo de 2 dias). A dose de radiotragador utilizada

foi de 10 a 14 mCi em repouso e 30 a 42 mCi na etapa de estresse no protocolo de 1 dia, com a
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aquisicdo das imagens durando cerca de 10 a 15 minutos na etapa de repouso 7 a 9 minutos na
etapa de estresse. No protocolo de 2 dias, a dose do radiotragador injetada foi de 15 a 20mCi
em cada etapa, com o tempo de aquisicao das imagens correspondente de 10 a 20 minutos. As
imagens em posi¢cdo prona foram realizadas imediatamente ap0s a aquisi¢do das imagens de
estresse em posi¢do supina, sem a necessidade de nova injecdo do radiotracador, tendo duragéo
aproximada de 7 minutos.

As imagens adquiridas foram entdo analisadas por um medico especialista, sem o
conhecimento dos dados antropométricos e de identificacdo dos pacientes, inicialmente apenas
com a andlise das imagens do protocolo padrdo em posi¢do supina e descricdo dos achados
cintilograficos do exame em campo pre-determinado da ficha do Anexo 2. Foram realizadas
analises semiquantitativas dos déficits perfusionais pelo médico especialista objetivando avaliar
numericamente a intensidade da captacdo do radiotracador (perfusdo), dentro da padronizacédo
estabelecida (modelo de 17 segmentos) para o miocardio do VE com escores especificos
(Mastrocola et al®, 2020): perfusdo — considera uma escala numérica: 0 = normal; 1 = ténue ou
discreta hipocaptacdo do radiotracador; 2 = moderada hipocaptacdo; 3 = acentuada
hipocaptacdo; 4 = auséncia de captacdo do radiotracador. Calcula-se o somatério dos valores
atribuidos a cada segmento, representativo da fase de estresse e denominada SSS (summed
stress score ou somatorio do escore de estresse), também realizada na fase de repouso, na qual
recebe 0 nome de SRS (summed rest score ou somatério do escore de repouso). A diferenca
entre 0 SSS e 0 SRS mede o grau de hipocaptacdo transitoria (isquemia), chamada de SDS
(summed difference score ou somatorio da diferenca dos escores de estresse e repouso). Para
se obter o valor percentual global de acometimento do ventriculo esquerdo foi realizada a
multiplicacdo do escore obtido por uma constante de valor 1,47. Essa constante foi obtida
considerando-se que 17 segmentos com a pontuacdo maxima de valor 4 por cada segmento
levaria a pontuacdo total de 68 pontos. Portanto, numa escala percentual, cada unidade na
pontuacgéo do escore equivale ao valor de 1,47, obtido pela divisdo de 100 por 68.

Em uma segunda etapa, com o acréscimo das imagens pds-estresse em posi¢ao prona,
foi realizada nova andlise e registro do resultado em outro campo da ficha do Anexo 2. Os
registros foram feitos em relacdo a normalizacdo ou persisténcia dos defeitos de captacdo
inicialmente evidenciados nas imagens do protocolo padrdo em posi¢do supina x protocolo
combinado supina-prona, a fim de identificar os casos nos quais foi possivel excluir de forma
inequivoca a presenga de artefatos de atenuagdo. Os resultados obtidos foram entéo associados

aos dados antropométricos previamente obtidos com o objetivo de analisar comparativamente
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quais os perfis que obtiveram maior frequéncia de artefatos de atenuacéo e subsequente maior

beneficio na realizacéo adicional das imagens em posic¢éo prona.

4.7  Metodologia de analise dos dados

4.7.1 Variaveis independentes

Foram definidas como preditoras as varidveis peso (kg), altura (m) e medida da
circunferéncia abdominal (cm) para ambos o0s sexos, além de medidas do busto na altura do
mamilo (cm), circunferéncia torécica (cm) e delta entre o busto e a circunferéncia toracica (cm)

para as mulheres.

4.7.2 Variaveis dependentes

A modificacdo ou ndo do resultado do exame do protocolo padrdo supina apos realizar
0 protocolo combinado de imagens supina-prona foram definidas como as variaveis de

desfecho.

4.7.3 Hipdteses nula e alternativa

* Ho: Perfis antropométricos especificos ndo estdo associados a um maior ganho
incremental com o protocolo combinado supina-prona da cintilografia de perfusao
miocardica.

« Ha: Perfis antropométricos especificos estdo associados a um maior ganho incremental

com o protocolo combinado supina-prona da cintilografia de perfusdo miocéardica.

4.7.4 Anélise Estatistica

Inicialmente foi elaborada a estatistica descritiva dos dados coletados, na qual as
varidveis categoricas foram expressas em frequéncia relativa e porcentagens. As variaveis
numericas normais foram expressas em média e desvio-padréo, e as assimétricas em mediana
e intervalo interquartil.

Em seguida, foram realizadas analises estatisticas univariadas por meio do Teste t de

Student para identificar se cada variavel preditora numérica estaria associada com o desfecho
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de modificacdo do resultado do exame com p <0,20 e assim ser elegivel a entrar no modelo
maltiplo com as demais variaveis preditoras numéricas. Por conseguinte, foi realizada a anélise
estatistica através de regressdo binaria logistica para avaliar a associacdo entre as variaveis
preditoras numeéricas e o desfecho categorico com modificacdo ou ndo do resultado do exame
do protocolo padrdo de imagens em posicao supina apds a realizacdo do protocolo combinado
de imagens supina-prona. Para a andlise de regressdo binaria logistica foi utilizado o
procedimento “Backward LR”, no qual todas as variaveis que foram elegiveis pela analise
univariada foram incluidas e, em seguida, passo a passo possiveis combinacfes de variaveis
foram feitas até chegar-se aquela(s) que melhor discriminara(m) como preditoras(s)
independentes, com p <0,05, para ganho incremental com exclusdo de artefatos atraves do
protocolo combinado de imagens supina-prona. Foram sorteados para reanalise 10% da amostra
(37 exames) e o teste de Kappa foi utilizado para avaliar a concordancia intraobservador em
dois momentos acerca da varidvel de desfecho.

Foi utilizado como ferramenta auxiliar no conjunto de andlises previamente descritas o

software SPSS versdo 26.0 para Windows.

4.8  Aspectos éticos

O presente trabalho cientifico foi aprovado pelo CEP da EBMSP antes do inicio de sua
execucdo sob o nimero CAAE 55279921.6.0000.554. Toda a pesquisa com seres humanos
envolve algum tipo de risco. Durante a puncdo venosa para inje¢cdo do material do exame
(radiotragador), havia o risco de os pacientes apresentarem dor ou desconforto local. As reacfes
locais poderiam incluir manchas escuras na pele e, muito raramente, inflamacdo da veia
puncionada, ndo tendo havido tais ocorréncias em nossa amostra. A manutencdo do antebraco
em posicdo de extensdo, apOs a coleta do sangue, reduziu a chance de hematomas ou
inflamagdes locais. Além disso, os exames de cintilografia miocérdica, diferente dos exames
radioldgicos que usam contraste, raramente tém potencial de causar reagdes, pois o material
injetado (radiotracador e ndo contraste) entra em equilibrio com o funcionamento do corpo do
paciente e tem baixa dose de exposicdo a radiagdo. Uma equipe medica e de enfermagem
devidamente treinada esteve a disposicdo dos pacientes para atendé-los em caso de qualquer
desconforto. O armazenamento das imagens e dos dados clinicos, que poderia incorrer no risco
de perda de confidencialidade, permanece sob sigilo e sob controle de acesso pelos

pesquisadores.
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Os resultados obtidos com este estudo ajudaram a identificar o perfil antropométrico
dos pacientes com maior beneficio na realizacéo de imagens adicionais em posi¢ao prona. Além
desse beneficio coletivo para os futuros pacientes, os participantes da pesquisa tiveram o
beneficio direto em realizar uma imagem com potencial de retirar interferéncias do seu exame
e promover uma melhor qualidade dele.

Todos os materiais da pesquisa permanecerdo armazenados em armarios trancados
dentro de ambiente seguro no interior da Clinica GMN durante 5 anos. Esses dados serdo
retirados da plataforma de pesquisa assim que ndo forem mais necessarios apos os 2 anos da
participagdo dos pacientes no estudo. Apds o término da pesquisa, 0s materiais serdo
encaminhados ao arquivo morto da Clinica GMN. Os resultados desta pesquisa foram
analisados e possivelmente publicados em revistas médicas, mas em momento algum o nome
dos pacientes sera exposto ou divulgado.

Todos os participantes receberam detalhadamente as informacdes sobre os objetivos do
estudo, riscos e beneficios envolvidos nos procedimentos e assinaram o termo de consentimento
livre e esclarecido (Anexo 4). Foram preenchidas e assinadas duas vias do TCLE, ficando uma

em posse das participantes e a outra com 0s pesquisadores.



RESULTADOS
Caracteristicas da amostra

gerais da amostra estudada.

Tabela 1. Caracteristicas da amostra categorica

No periodo de abril a agosto/2022 foram incluidos 370 participantes na analise do
estudo. Verificou-se que a maioria era do sexo feminino (61,1%), com comorbidades associadas
(80,0%), dentre elas a hipertenséo arterial sisttmica como a mais prevalente (70,8%). Quanto
ao tipo de estresse realizado nos exames de CPM, o estresse farmacoldgico com dipiridamol
representou a maior parcela (59,8%) e o protocolo de realizacdo dos exames de repouso e

estresse em um mesmo dia (91,4%) foi predominante. A tabela 1 apresenta as caracteristicas

Variaveis n=370 %

Género

Feminino 226 61,1
Comorbidades

Sim 292 80,0

Hipertensio Arterial Sistémica 260 70,8
Dislipidemia 144 41,6
Diabetes Mellitus 134 36,5
Estresse realizado

Farmacologico- dipiridamol 220 59,8

Ergométrico 148 40,2
Protocolo

1 dia 338 91,4

2 dias 32 8,6

especificas da amostra do estudo.

Em seguida, natabela 2 podem ser verificadas as caracteristicas etaria e antropométricas
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Tabela 2. Caracteristicas especificas da amostra estudada

Varidveis Média Desvio

padrio
Idade (anos) ! 61,5 11,2
Peso (kg) ! 74,7 15,2
Altura (m) ! 1,63 0,09
Circunferéncia abdominal (cm) ! 97,3 11,7
Masculino 9R.7 12.8
Feminino 96,4 10,9
Busto (cm) ? 99,8 9,9
Circunferéncia toracica (cm) ? 88.9 10,1
Busto - Circunferéncia toracica (cm) 2 9,9 3,5

'Ambos os sexos.
*Apenas sexo feminino.

5.2 Analise das imagens cintilograficas no protocolo padrdo em posi¢do supina

Na analise inicial do protocolo padrdo somente com imagens em posi¢do supina, foi
observado que a maioria dos exames da amostra apresentou perfusdo preservada nas paredes
do ventriculo esquerdo (63,5%). Na parcela dos exames que apresentavam algum tipo de
hipoperfusdo miocardica (persistente ou transitoria), notou-se que a maior parte apresentou
hipoperfusdo de grau leve (125 exames) e apenas 10 exames da amostra apresentaram
hipoperfusédo de grau moderado. N&o foram observados exames com hipoperfusdo de grau
acentuado na amostra estudada. As informacdes previamente descritas estdo ilustradas no

gréfico 1.
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Gréfico 1. Protocolo padrao (supina): percentual de exames normais e com hipoperfuséo.

Dentre os exames com hipoperfusédo, pode se visualizar no grafico 2 que a maioria deles
apresentou um déficit perfusional de pequena extensdo (menor que 10% de acometimento do

ventriculo esquerdo), sendo a maior parcela com extensdo de até 5% (91,1%).

Maior que 10% 0.7

6a 10% . 8.2

Gréfico 2. Extensdo (%) do acometimento do ventriculo esquerdo nos exames com
hipoperfusdo na posicédo supina (n=135).
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No conjunto dos 135 exames alterados, a parede inferior foi a regido do ventriculo
esquerdo que apresentou maior frequéncia de hipoperfusdo (74 exames). As paredes anterior
(30 exames) e apical (28 exames) ocuparam a segunda e terceira colocagdes, respectivamente,

como pode ser observado no grafico 3.
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Grafico 3. Frequéncia de paredes acometidas nos exames com hipoperfusdo (protocolo padrdo em
posicao supina).

5.3  Analise das imagens cintilograficas no protocolo combinado supina-prona

Apos a adicdo das imagens em posicdo prona, a analise do protocolo combinado de
imagens supina-prona levou a mudanga do resultado do exame em 74 pacientes (20% do total
da amostra). O grafico 4 apresenta em nimeros absolutos e relativos a mudanga ou manutencao
do resultado inicial dos exames ap6s adicdo da analise conjunta com as imagens em posicao

prona.
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Gréfico 4. Mudanca do resultado do exame apds o protocolo
combinado supina-prona (n = 370).

No grafico 5, observa-se 0 aumento do percentual dos exames com perfusdo normal das
paredes do ventriculo esquerdo apds a realizacdo do protocolo combinado de imagens supina-
prona. Houve um aumento global de 19,7% na proporcdo de exames normais, achado que
reflete o papel do protocolo combinado na excluséo artefatos. Em 0,3% do total da amostra n&o
houve a total normalizacdo do exame, a como no estudo que inicialmente era considerado como
um distarbio perfusional misto (hipoperfusdo persistente com isquemia associada) nas imagens
em posicao supina e, apés o protocolo combinado, foi considerado apenas como hipoperfuséo
persistente — 0 componente isquémico nesse caso foi atribuido a artefato de atenuacéo.
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Gréfico 5. Aumento percentual dos exames normais apds o protocolo
combinado supina-prona.
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Ao analisar separadamente o subconjunto dos pacientes que incialmente apresentavam
déficit perfusional nas imagens em posicdo supina (n = 135), mais da metade deles
apresentaram mudanca do resultado do exame apds realizar o protocolo combinado de imagens

supina-prona, como pode ser visto no grafico 6.

54.8%
45.2% 74
61
Melhorou com prona Ndo mudou com prona

Grafico 6. Mudanca apds o protocolo combinado supina-prona
nos exames com hipoperfusdo na posi¢do supina (n = 135).

O teste de kappa aplicado ap0s a reanélise de 10% da amostra total mostrou significativa
confiabilidade intraobservador (k = 0,983; p <0,001; concordancia = 99,5%).

5.4  Caracteristicas da parcela da amostra com resultado modificado pelo protocolo supina-

prona

Na parcela de exames que tiveram o resultado modificado pelo protocolo supina-prona
(n = 74), a maioria dos individuos foi representada pelo género masculino (70,3%), sendo o
estresse farmacoldgico com dipiridamol (52,7%) e o protocolo do estudo com as etapas de

repouso e estresse realizadas no mesmo dia (85,1%) as modalidades mais frequentes (tabela 3).
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Tabela 3. Exames que mudaram com o protocolo supina-prona

Variaveis n=74 %

Género
Masculino 52 70,3

Estresse realizado

Farmacologico (dipiridamol) 39 52,7

Ergométrico 35 4773
Protocolo

1 dia 63 85,1

A parede inferior foi a regido do ventriculo esquerdo que representou 0 maior numero
absoluto de exames com resultado modificado ap6s a andlise do protocolo combinado de
imagens supina-prona. A parede anterior e 0 apice ocuparam a segunda posicdo. As demais

paredes também foram representadas no gréafico 7.
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Grafico 7. Frequéncia das paredes miocardicas que melhoraram
a captagdo com o protocolo combinado supina-prona.

Na tabela 4 estdo descritas as caracteristicas etaria e antropométricas especificas dos
participantes do estudo que tiveram o resultado do exame modificado pelo protocolo supina-

prona.
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Tabela 4. Caracteristicas dos pacientes com exame modificado pelo protocolo
supina-prona (n = 74).

Varidveis Média  Desvio padrio
Idade (anos) ! 62,0 10,4
Peso (kg) ' 80,7 17,1
Altura (cm)! 1,68 0,09
Circunferéncia abdominal (cm) ! 100,2 14,6
Masculino 99,9 15,6
Feminino 100,9 12,3
Busto (cm) 105,0 10,0
Circunferéncia toracica (cm) ? 94,0 11,0
Busto - Circunferéncia toricica (em) ? 10,8 4,0

!Ambos os sexos.
*Apenas o sexo feminino.

5.5  Analise dos potenciais determinantes incrementais do protocolo supina-prona

A andlise de regressao binaria logistica entre os dados antropométricos para ambos 0s
sexos (peso, altura e circunferéncia abdominal) e a modificagdo do resultado do exame do
protocolo padrdo, apos realizado o protocolo combinado supina-prona, evidenciou ao final do
modelo as variaveis peso [OR =1,018 (IC 95%, 1,0002 — 1,0370; p = 0,047)] e 0 sexo masculino
[OR = 4,445 (IC 95%, 2,4951 — 7,9199; p < 0,001)] como potenciais determinantes
incrementais para o protocolo combinado. A curva ROC ilustrada no gréafico 8 mostra o critério
de peso maior que 76,5 kg como o melhor ponto de corte para ganho incremental com o

protocolo supina-prona em ambos 0s sexos (S: 58,5%; E: 61,5%).
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Gréfico 8. Curva ROC peso x mudanga com o protocolo combinado supina-prona.

Ao realizar separadamente a analise de regressdao logistica entre os dados
antropométricos em mulheres (peso, altura, circunferéncia abdominal, busto, circunferéncia
torécica, delta entre o busto e a circunferéncia toracica) e a modificagdo do resultado inicial do
exame apos o protocolo combinado supina-prona, a variavel busto foi ao final do modelo a que
representou possivel determinante incremental para o protocolo supina-prona [OR = 1,057 (IC
95%, 1,011 — 1,106; p = 0,014)]. No gréafico 9, pode ser observado na curva ROC o critério de
busto maior que 100,0 cm como o melhor ponto de corte para ganho incremental com o

protocolo supina-prona (S: 73,9%; E: 53,4%).
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Gréfico 9. Curva ROC da medida do busto em mulheres x mudanga com o
protocolo combinado supina-prona.
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6 DISCUSSAO

O protocolo combinado de imagens supina-prona da cintilografia de perfusdo miocardica
representa importante método para exclusdo de artefatos e aumento do percentual de
normalidade dos exames. Em nossa casuistica, foi observado através dele um aumento
percentual global de 19,7% no nimero de exames normais quando comparado as imagens do
protocolo padrdo apenas em posicdo supina. Outros estudos na Literatura ja vinham
mostrando o aumento do percentual de normalidade através do protocolo combinado,
entretanto com analises em subgrupos (homens, mulheres ou obesos), sendo um dos
diferenciais de nosso trabalho o consideravel aumento global do percentual de normalidade
ao analisar todo o conjunto da populacédo estudada. As paredes inferior, anterior e pice foram
as regides do ventriculo esquerdo com maior frequéncia de mudanca apds a adi¢do do
protocolo combinado, achados relacionados a presenca de artefatos de atenuacgdo
diafragmatica na parede inferior e de atenuacao por partes moles, tecido adiposo e mamas nas
paredes anterior e apice.

O impacto da mudanca do resultado dos exames com o protocolo combinado torna-se
ainda mais evidente quando analisado separadamente o subconjunto dos pacientes que
incialmente apresentavam déficit perfusional nas imagens apenas em posi¢do supina (n =
135). Nesta parcela dos participantes do estudo, 74 deles apresentaram mudanca do resultado
do exame apos realizar o protocolo combinado de imagens supina-prona. Ou seja, mais da
metade dos pacientes (54,8%) tiveram o resultado do exame modificado pelo protocolo
combinado. Esse montante de pacientes poderia ter sido conduzido desnecessariamente a
outros procedimentos diagnosticos invasivos e ndo isentos de complicagdes, como a
cineangiocoronariografia, caso ndo tivessem sido adicionadas as imagens em posi¢cdo prona
na analise. As imagens do protocolo combinado ndo expdem o paciente a doses adicionais de
radiagdo, uma vez que sdo adquiridas com o mesmo material de radiotracador da injecéo
realizada previamente, havendo apenas a mudanca do decubito na mesa de exames. Além
disso, ndo ha a demanda de custos adicionais na compra de softwares onerosos para a corre¢éo
de atenuacdo das imagens. Adicionalmente ao beneficio direto aos pacientes, ha também a
economia gerada ao sistema de salde por evitar gastos relacionados aos procedimentos
invasivos desnecessarios.

A despeito dos beneficios reportados na exclusdo de artefatos e aumento do montante de
exames normais através do protocolo combinado de imagens supina-prona, reportado por

diversos autores e corroborados pelo presente trabalho, ndo ha a universaliza¢éo do uso dele
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em todos os servigos de medicina nuclear. O tempo adicional na realizagdo da etapa em
posic¢ao prona, no contexto de servigcos com elevado volume de exames e a pressao associada
pela alta produtividade, pode explicar essa heterogeneidade na aplicacdo do protocolo
combinado. Ao se considerar exames que ja apresentam perfusdo preservada nas imagens do
protocolo padrdo em posicéo supina, a posi¢ao prona do protocolo combinado ndo agregaria
valor e despenderia tempo adicional desnecessario na aquisicdo de imagens de um mesmo
paciente, enquanto o equipamento de cintilografia poderia estar sendo utilizado para
assisténcia de outros pacientes, aumentando o nimero total de exames realizados. A falta de
critérios objetivos na Literatura que pudessem nortear uma triagem prévia dos pacientes com
maior chance de se beneficiar do protocolo combinado supina-prona, pautados na avaliagéo
dos dados antropométricos mais associados aos artefatos de atenuacdo, endossa a importancia
desse trabalho na busca dos seus determinantes incrementais.

A variavel peso representou um determinante incremental de forma estatisticamente
valida para ambos 0s sexos no protocolo combinado supina-prona em nosso trabalho. A
atenuacdo promovida pelo tecido adiposo pode ser considerada um dos pilares dessa
associacdo. O critério de peso acima de 76,5 kg se configurou como melhor ponto de corte da
curva ROC nesse cenario. Em paralelo aos dados encontrados na Literatura, o trabalho de
Hidetaka Nishina et al evidenciou o aumento da raz&o de normalidade dos exames em cerca
de 17% no subgrupo de pacientes obesos ap6s a realizacdo do protocolo supina-prona.
Entretanto, ndo identificou qual seria o determinante antropométrico associado ao ganho
incremental nem o melhor ponto de corte dele para realizacdo da técnica, dados encontrados
em nossa casuistica.

Em nosso trabalho o sexo masculino esteve associado a uma chance 4,44 vezes maior de
beneficio com o protocolo combinado supina-prona em relacdo ao sexo feminino, muito
provavelmente pela maior prevaléncia de artefatos por atenuacdo diafragmatica e de
concentracéo de gordura abdominal (padrdo androide). Na mesma direcdo, o artigo de Vicente
Taasan et al conclui que o protocolo supina-prona promove aumento da certeza diagnostica e
melhora a acurécia do teste na deteccdo de doenga coronariana em homens com fatores risco
relacionados, especialmente em obesos, quando comparado ao protocolo padrdo apenas em
posicao supina. Contudo, por ser um estudo exclusivo em homens, nédo evidenciou a relagédo
de maior chance de melhora através do protocolo combinado em homens quando comparado
as mulheres, dado acrescentado por nosso trabalho.

Quando analisado o sexo feminino de forma separada, a variavel busto foi um

determinante incremental de forma estatisticamente valida. A mensuragédo do busto na altura
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do mamilo com valor superior a 100,0 cm se configurou como o critério para melhor ponto
de corte na curva ROC. A atenuacdo mamadria, somada & de outras partes moles da regido
torécica, pode representar um gerador de artefatos nos exames de cintilografia miocardica em
mulheres. Estudo prévio de Slomka et al havia demonstrado apds a realizacao do protocolo
supina-prona um aumento de 7% a 12% da razéo de normalidade dos exames em mulheres
quando comparado ao protocolo padrdo em posi¢do supina. Contudo, ndo foi objetivo do
referido trabalho identificar o melhor ponto de corte do determinante incremental para a
aquisicao do protocolo supina-prona.

O padrao de distribuicdo corporal de tecido adiposo, ndo contemplado pela analise isolada
do peso, pode representar uma limitagdo para a validade externa deste trabalho. Os biotipos
de pacientes em outras populac@es, diferentes dos encontrados nos pacientes do nosso Servico
de Medicina Nuclear, poderiam impactar nos resultados encontrados como critérios para 0s
determinantes incrementais do protocolo combinado supina-prona. Estudos especificos em
outras populacBes poderdo ser necessarios.

A contribuicdo do presente trabalho ao conhecimento cientifico esta pautada em ressaltar
a importancia do protocolo combinado supina-prona, ja descrita em outros estudos, e adicionar
potenciais critérios para melhor selecéo e gerenciamento dos pacientes com maior beneficio
na realizacdo desse protocolo. Nesse cenario, pacientes de ambos 0s sexos com peso superior
a 76,5 kg e mulheres com medida do busto superior a 100,0 cm terdo um ganho incremental

progressivo com a realizacdo do protocolo combinado supina-prona.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

E de suma importancia que os Servicos de Medicina Nuclear incentivem a realizago
do protocolo combinado de imagens supina-prona nos exames de cintilografia de perfuséo
miocérdica. Os beneficios trazidos por esta técnica, notadamente o de evitar exames invasivos
desnecessarios por resultados falso-positivos do protocolo padrdo, sdo extremamente valiosos.

A identificacdo de preditores antropomeétricos especificos de peso em ambos 0s sexos e
medida do busto em mulheres pode representar uma estratégia interessante no melhor
gerenciamento dos pacientes para o protocolo combinado supina-prona. A inclusdo seletiva
deste protocolo possibilita a obtengdo de imagens mais eficientes, pois permite a otimizacao
dos recursos do equipamento (gama-camara). Desta forma, é possivel selecionar e incluir os
pacientes com maior beneficio para a imagem prona, melhorando tanto a qualidade das
imagens, quanto possibilitando que o equipamento possa ser utilizado para atender a um maior
namero de pacientes. A eficiéncia na utilizacdo dos recursos no Setor de Salde, cada vez mais
essencial a nossa populacdo, constitui, portanto, um importante paradigma a ser construido

por todos os agentes envolvidos.
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8 ANEXOS
8.1 ANEXO 1- FICHA CLINICA

PROJETO DE PESQUISA: “DETERMINANTES INCREMENTAIS DO PROTOCOLO COMBINADO DE IMAGENS SUPINA-
PRONA DA CINTILOGRAFIA DE PERFUSAO MIOCARDICA”

FICHA CLiNICA

NOME DO PACIENTE:
DATA DE NASCIMENTO: ( anos) SEXO:( ) Masculino ( ) Feminino
REGISTRO NO SISTEMA: DATA DO ESTUDO:
DADOS FiSICOS DO PACIENTE PROTOCOLO:( )1DIA ( )2DIAS
Para homens e mulheres:

e PESO: kg

e ALTURA: m

e CIRCUNFERENCIA ABDOMINAL: cm
Se for mulher, medir também:

e BUSTO (na altura dos mamilos): cm

e TORAX (abaixo dos seios): cm BUSTO — TORAX: cm

ENTREVISTA

1) O (A) senhor(a) ja teve ou tem algum dos problemas de coragdo abaixo?

- INFARTO AGUDO DO MIOCARDIO: 0 SIM o NAO
- DOENGA EM ALGUMA VALVULA DO CORAGAO: T SIM o NAO
- OUTRAS DOENCAS DO CORACAO: oSIM o NAO

Se sim, qual doenga?

- HIPERTENSAO: o0 SIM o NAO/ DIABETES: oSIM o NAO/ DISLIPIDEMIA: o SIM o NAO
OUTRAS DOENCAS? o SIM o NAO. Se sim,

quais?

2) Ja realizou alguma das cirurgias abaixo no coragdo?

= Revascularizagdo coronariana (ponte de safena ou outra)? o SIM o NAO
=  Angioplastia das coronarias? o SIM o NAO

=  Tem marcapasso no coragao? o SIM o NAO

=  Alguma outra cirurgia no coragao? o SIM oNAO Sesim, qual?

3) TIPO DE ESTRESSE REALIZADO:
= Confirmar no ECG se tem ou nio Bloqueio de Ramo Esquerdo: o TEM o NAO

4) Consegue ficar de barriga para baixo na maca de exames para realizar as imagens? oSIM oNAO

Assinatura do(a) entrevistador(a) Assinatura do(a) participante da pesquisa



8.2 ANEXO 2 - FICHA LAUDO

FICHA LAUDO
NOME DO PACIENTE:
DATA DE NASCIMENTO: SEXO: ( ) Masculino ( ) Feminino
REGISTRO NO SISTEMA: DATA DO ESTUDO:

CONCLUSAO APOS A ANALISE DAS IMAGENS APENAS EM POSICAO SUPINA:

[ 1 NORMAL SSS: SRS: SDS:  percentual isquémico: %
[ 1 HIPOPERFUSAO PERSISTENTE
Paredes afetadas: ( ) Anterior; () Anterosseptal; () Anterolateral,;
() Inferior; () Inferosseptal; () Inferolateral,
() Apice; () Septo; () Lateral.

[ 1 HIPOPERFUSAO TRANSITORIA

Paredes afetadas: () Anterior; () Anterosseptal; () Anterolateral;
() Inferior; () Inferosseptal; () Inferolateral;
() Apice; () Septo; () Lateral.

CONCLUSAO APOS A ANALISE DAS IMAGENS DO PROTOCOLO COMBINADO SUPINA-PRONA:

[ 1 NORMAL SSS: SRS: SDS: percentual isquémico: %
[ ] HIPOPERFUSAO PERSISTENTE
Paredes afetadas: ( ) Anterior; () Anterosseptal; () Anterolateral;
() Inferior; () Inferosseptal; ( ) Inferolateral,;
( ) Apice; () Septo; () Lateral.
[ 1 HIPOPERFUSAO TRANSITORIA
Paredes afetadas: () Anterior; () Anterosseptal; () Anterolateral,
() Inferior; () Inferosseptal; () Inferolateral,
() Apice; () Septo; () Lateral.

Assinatura do Médico Especialista:

37
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8.3 ANEXO 3- APROVACAO DA PESQUISA PELO CEP

ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA - W‘m
FBDC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: DETERMINANTES INCREMENTAIS DO PROTOCOLO COMBINADO DE IMAGENS
SUPINA-PRONA DA CINTILOGRAFIA DE PERFUSAO MIOCARDICA

Pesquisador: Mario de Seixas Rocha

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 55279921.6.0000.5544

Instituicao Proponente: Fundagao Bahiana para Desenvolvimento das Ciéncias - FUNDECI
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.299.942

Apresentacao do Projeto:

A cintilografia de perfusdo miocardica representa um importante método nao-invasivo no diagnéstico de
doenca arterial coronariana (DAC), apresentando também relevantes aplicagdes na estratificagdo de risco e
avaliagédo prognostica dos pacientes. A técnica do exame utilizada atualmente denomina-se tomografia
computadorizada por emissao de féton tnico de perfusdo miocardica. Compreende a injegéo intravenosa de
baixas doses de material emissor de radiagdo gama (radiotragador) e a aquisicdo de imagens cintilograficas
em repouso e poés-estresse (fisico, farmacolégico ou combinagédo de ambos) com o paciente em decubito
dorsal (posigdo supina) em um equipamento especifico (gama-camara), capaz de detectar a radiagao
emitida pelo decaimento do radionuclideo injetado no paciente. Entretanto, a cintilografia de perfusédo
miocardica é uma ferramenta diagndstica passivel de interferéncia por artefatos. O protocolo combinado de
imagens supina-prona tem sido reportado como um importante recurso para reduzir artefatos de atenuagao
na cintilografia de perfusdo miocardica, melhorando a especificidade desse método diagnéstico. A técnica
consiste em posicionar o paciente em decubito ventral na maca de exames e realizar a aquisigdo de
imagens adicionais ap6s a aquisi¢do padrdo de imagens em decubito dorsal nas imagens pés-estresse. E
uma técnica simples, que ndo depende de aparato tecnolégico adicional nem expde o paciente a niveis
aditivos de radiacao, além de néo ter os elevados custos relacionados a compra de softwares e hardwares
de corregao de atenuagao.

Enderego: AVENIDA DOM JOAO VI, 274

Bairro: BROTAS CEP: 40.285-001
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2101-1921 E-mail: cep@bahiana.edu.br
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8.4 ANEXO4-TCLE

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do Estudo “Determinantes incrementais do protocolo combinado de imagens supina-prona da
cintilografia de perfusdo miocardica”
Pesquisador Responsavel: Dr. Méario de Seixas Rocha

INTRODUGAO:

O (A) Senhor (a) esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa. Por favor, leia este documento com
bastante atengdo antes de assina-lo. Caso haja alguma palavra ou frase que o (a) senhor (a) ndo consiga entender,
converse com o pesquisador responsavel pelo estudo ou com um membro da equipe desta pesquisa para
esclarecé-lo. A proposta deste termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) é explicar tudo sobre o estudo
e solicitar a sua permissao para participar do mesmo.

O (A) Senhor (a) esta realizando o exame de cintilografia do coracéo por indicacdo prévia de seu médico(a),
que esta investigando através do exame para saber se Vocé possui ou ndo algum problema relacionado a falta
de sangue adequado para o seu coracdo. O propoésito dessa pesquisa € utilizar informagGes relacionadas a esse
exame realizado. Antes que decida participar ou ndo como voluntario nesta pesquisa é importante que vocé leia
cuidadosamente este formulério e compreenda por que esta pesquisa esta sendo feita, o que ela envolve, como
sua participacéo poderd ajuda-lo (a) e o que é esperado de vocé durante a pesquisa.

Sua participagdo na pesquisa € totalmente voluntéria, ou seja, ndo € obrigatoria. Caso o(a) Sr.(a) decida nao
participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu consentimento durante a pesquisa, ndo havera prejuizo
algum ao atendimento que vocé recebe ou possa vir a receber na instituicdo. Como j4 foi dito pela enfermeira
que esta aplicando este Termo, a recusa em nao participar deste estudo nao tera qualquer consequéncia negativa
para o(a) Sr.(a).

Objetivo do Estudo

O objetivo deste estudo é saber quais as caracteristicas dos pacientes que podem ter um maior beneficio na
realizacdo de uma imagem com barriga para baixo na maca de exames, para retirar interferéncias que possam
prejudicar a interpretacdo do médico no laudo da cintilografia do corag&o.

Duracéo do Estudo

A sua participacdo no estudo é estimada em 2 anos, pois pretendemos sob a sua autorizagdo usar os dados
obtidos ap06s a realizagdo do seu exame.

Solicitamos também sua autorizagdo para apresentar os resultados deste estudo em eventos da area de salde e
publicar em revista cientifica nacional e/ou internacional. Por ocasido da publica¢do dos resultados, seu home
sera mantido em sigilo absoluto, bem como em todas fases da pesquisa.

Local do Estudo

Este estudo sera realizado aqui mesmo na clinica onde realizard o exame, no Grupo de Medicina Nuclear
(GMN), situado no Centro Médico Prof. Carlos Aristides Maltez - Av. Anténio Carlos Magalhdes, 237 - 3°
andar - Itaigara, Salvador - BA, CEP 41825-000.

Procedimento do Estudo

Ap0s entender e concordar em participar, uma equipe de enfermagem devidamente treinada iré realizar medidas
de seu peso, altura, obtendo-se assim seu indice de massa corporal, e a medida da circunferéncia do abdémen
para ambos 0s sexos. Caso seja mulher, além dessas medidas citadas, serdo realizadas medidas através de uma
fita métrica na altura do busto. Apds realizar as imagens de cintilografia do coragdo deitado(a) de costas na
maca de exames, 0 (a) senhor (a) ira realizar uma imagem com a barriga para baixo na maca de exames.

Riscos Potenciais, Efeitos Colaterais e Desconforto.

Toda pesquisa com seres humanos envolve algum tipo de risco. Durante a pun¢do venosa para injecdo do
material do exame (radiotracador), os pacientes poderdo sentir dor ou desconforto local. As reacfes locais
podem incluir manchas escuras na pele e, muito raramente, inflamag&o da veia puncionada. A manutencao do
antebraco em posicgéo de extensédo, apos a coleta do sangue, reduz a chance de hematomas ou inflamacdes locais.
Além disso, os exames de cintilografia do coracdo, diferente dos exames radiol6gicos que usam contraste,
raramente tém potencial de causar reacles, pois 0 material injetado (radiotracador e ndo contraste) entra em
equilibrio com o funcionamento do seu corpo e tem baixa dose de exposicdo a radiagdo. Uma equipe
devidamente treinada estara a disposi¢do para atendé-lo caso possua qualquer desconforto.
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O armazenamento das imagens e dos dados clinicos, que poderiam incorrer no risco de perda de
confidencialidade, estardo sob sigilo e sob controle de acesso pelos pesquisadores.

Caso ocorra algum problema ou dano com o(a) Sr.(a), resultante de sua participacdo na pesquisa, o(a) Sr.(a)
receberd todo o atendimento necessario, sem nenhum custo pessoal. Garantiremos indenizag&o e ressarcimento
diante de eventuais fatos ocorridos comprovadamente relacionados a pesquisa.

Uso do Material Coletado, Dados e riscos de Confidencialidade

Nenhuma imagem ou dados clinicos coletados serdo identificados com seu nome, usaremos cédigos para
manter a sua privacidade e confidencialidade. Esse material podera ficar armazenado por um periodo de até
5 anos apds o término do estudo.

Pesquisas futuras serdo submetidas a aprovagdo pelo Comité de Etica em Pesquisa, antes de serem iniciadas.
Se houver aprovagdo, vocé serd contatado para dizer se concorda com o uso da sua imagem, a cada nova
pesquisa, através da assinatura de novo Termo de Consentimento especifico.

Vocé tem direito de saber os resultados obtidos com a utilizacdo do seu material e a receber orientagoes
guanto as consequéncias destes resultados, caso haja alguma. Para isso vocé podera contatar o pesquisador
responsavel pelo estudo Dr. Mdrio de Seixas Rocha e o pesquisador assistente Dr. Tiago Oliveira Costa, através
dos telefones no fim deste documento.

Sua imagem continuard sendo sua, permanecendo, entretanto, sob responsabilidade da instituigdo. Assim, vocé,
ou seu representante legal, pode retirar o consentimento de armazenamento das imagens a qualquer tempo, sem
nenhum prejuizo para vocé ou seu tratamento. Para isso, vocé devera formalizar sua desisténcia através de um
documento assinado e datado por vocé ou por seu representante legal. VVocé pode desistir de participar do estudo
e manter suas imagens ja coletadas armazenadas na clinica sem nenhum prejuizo.

Beneficios para o Participante

Os resultados obtidos com este estudo poderdo ajudar os médicos a identificar melhor o perfil dos pacientes
gue se beneficiam com a realizacdo de imagem com barriga para baixo na maca de exames na cintilografia do
coragdo. Além desse beneficio coletivo para os futuros pacientes, o (a) senhor(a) estard também tendo o
beneficio direto em realizar uma imagem que poderad auxiliar a retirar interferéncias do seu exame e promover
uma melhor qualidade do mesmo.

Compensacao
Vocé ndo tera nenhum custo para participar deste protocolo de pesquisa. De acordo com as normas brasileiras,
vocé ndo seré pago por participar deste estudo.

Participacéo Voluntaria/Desisténcia do Estudo

Sua participacdo neste estudo € totalmente voluntéria, ou seja, vocé somente participa se quiser. A ndo
participagdo nesse estudo ndo alterard a sua relagdo com a equipe médica. Ap0Os assinar este consentimento,
voceé terd total liberdade de retira-lo a qualquer momento e deixar de participar do estudo se assim o desejar,
sem quaisquer prejuizos ao seu atendimento na instituigéo.

Novas Informac6es
Quaisquer novas informacdes que possam afetar a sua seguranca ou influenciar na sua decisdo de continuar a
participacdo no estudo serdo fornecidas a vocé por escrito.

Utilizac&o de Registros Médicos e Confidencialidade

Como participante de pesquisa, sua privacidade sera respeitada, seu nome e qualquer outro dado que possa
Ihe identificar serdo mantidos em sigilo. Os pesquisadores se responsabilizam pela guarda e confidencialidade
das informagdes, bem como a ndo exposi¢cdo dos dados de pesquisa. Somente nos casos previstos em Lei serd
possivel a quebra do sigilo e confidencialidade.

Todos os materiais da pesquisa serdo armazenados em armarios trancados dentro de ambiente seguro no interior
do Servigo do Grupo de Medicina Nuclear (GMN) durante 5 anos. Esses dados serdo retirados da plataforma
de pesquisa assim que nao forem mais necessarios ap6s 0s 2 anos da participacdo dos pacientes no estudo. Apds
0 término da pesquisa, 0s materiais serdo encaminhados ao arquivo morto do Servigco do Grupo de Medicina
Nuclear (GMN). Os resultados desta pesquisa serdo analisados e possivelmente publicados em revistas médicas,
mas em momento algum seu nome seréa exposto ou divulgado.

Quem Devo Entrar em Contato em Caso de Duvida

Em qualquer etapa do estudo vocé teré acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para esclarecimento
de eventuais duvidas. Podera contactar o Dr. Mario de Seixas Rocha e o Dr Tiago Oliveira Costa, que poderao
ser encontrados no Grupo de Medicina Nuclear (GMN), situado no Centro Médico Prof. Carlos Aristides Maltez
- Av. Antbnio Carlos Magalh&es, 237 - 3° andar - Itaigara, Salvador - BA, CEP 41825-000. Telefones: 71 3045-
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4961/ 71 3354-2977/ 71 98880-1545/ 71 99146-0787. E-mails: marioseixas@bahiana.edu.br;
tiagocosta.pos@bahiana.edu.br.

Em caso de dividas ndo esclarecidas pelos pesquisadores ou caso tenha dendncias éticas em relagéo ao estudo,
vocé podera consultar o Comité de Etica em Pesquisa em seres humanos da Escola Bahiana de Medicina e
Salde Publica, no enderego Avenida Dom Jodo VI, n° 274 — Brotas - CEP: 40.285-001 - Salvador — BA.
Telefone: (71) 2101-1921 / (71) 98383-7127. E-mail: cep@bahiana.edu.br.

Registros médicos e assinatura

Eu autorizo a utilizacdo dos meus dados e ou registros médicos (prontuarios médicos) pelo pesquisador,
autoridades regulatrias e pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da instituicdo. Este Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido é composto de duas vias de igual teor. Vocé vai receber uma via deste consentimento para
manté-la com vocé e a outra via ficara com o pesquisador. Caso concorde em participar do estudo, devera
assinar esta Ultima pagina do consentimento e rubricar as demais paginas.

Declaracéo de Consentimento

Concordo em participar do estudo intitulado: “Determinantes incrementais do protocolo combinado de imagens

supina-prona da cintilografia de perfusdo miocardica. ”
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