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RESUMO

Fundamento: O Escore GRACE é o modelo prognéstico melhor validado para
sindromes coronarianas agudas, contendo apenas classificacdo de Killip como medida de
insuficiéncia cardiaca. Funcdo sistolica do ventriculo esquerdo medida pelo
ecocardiograma detecta com mais acuracia disfuncdo do que medidas clinicas,
representando um racional para o valor prognéstico incremental desta medida ao
GRACE.

Objetivo: Testar a hipdtese de que a funcao sistolica do ventriculo esquerdo avaliada pelo
ecocardiograma incrementa o valor progndstico do Escore GRACE em pacientes com
sindromes coronarianas agudas.

Meétodos: Incluiu-se pacientes admitidos na Unidade Coronariana por dor toracica e
critérios objetivos de sindrome coronariana aguda (SCA), entre 2007 e 2018. Escore
GRACE foi calculado com base em dados da admissdo. Funcdo ventricular foi avaliada
por ecocardiograma realizado nos primeiros dias de internamento, tendo como variavel
preditora primaria a presenca de disfuncéo sistélica significativa, definida como deficit
de contratilidade global moderado a acentuado (fracdo de ejecdo < 40%). O desfecho
primario foi ébito cardiovascular, no periodo de fase hospitalar e seguimento tardio.
Resultados: Avaliou-se 1056 pacientes, idade 65 + 14 anos, 59% do sexo masculino,
GRACE 122 + 37, 23% com diagnostico de infarto agudo do miocardio com
supradesnivel do ST. Em seguimento mediano de 531 dias (11Q 264 — 915), a mortalidade
cardiovascular foi 6,1%. Disfuncéo sistolica do ventriculo esquerdo significativa estava
presente em 14% dos pacientes, cuja mortalidade foi de 17%, comparada a 4,2% no grupo
sem disfuncdo importante (HR = 4,3; 1C95% 2,6 — 7,1). Disfuncdo ventricular
permaneceu preditor independente do GRACE na regressdo de Cox (HR = 2,1; 1C95%
1,1 - 3,8). Entretanto, a capacidade discriminatoria do escore GRACE para predicdo de
morte (estatistica-C = 0,79; 95%IC = 0,73 — 0,85) ndo apresentou incremento apos
“disfungdo ventricular” ter sido incorporada ao modelo logistico (estatistica-C = 0,80;
95%IC =0,70-0,86). A calibracdo do modelo GRACE pelo teste de Hosmer-Lemeshow
apresentou P = 0,86, sem melhora apo6s adi¢ao da “disfungao ventricular” (P = 0,23).
Conclusdo: Disfuncao sistolica do ventriculo esquerdo ao ecocardiograma é preditor
independente de 6bito, porém néo incrementa o valor progndstico do Escore GRACE.

Palavras-chave: Sindrome coronariana aguda. Funcéo sistolica. Ecocardiograma.



ABSTRACT

Background: The GRACE score is the best validated prognostic model for acute
coronary syndromes, containing only Killip's classification as a measure of heart failure.
Left ventricular systolic function measured by echocardiography more accurately detects
dysfunction than clinical measures, representing a rationale for the incremental
prognostic value of this measure to GRACE.

Objective: To test the hypothesis that left ventricular systolic function assessed by
echocardiography increases the prognostic value of the GRACE score in patients with
acute coronary syndromes.

Methods: Patients admitted to the Coronary Care Unit due to chest pain and objective
criteria for acute coronary syndrome (ACS) between 2007 and 2018 were included.
GRACE score was calculated based on admission data. Ventricular function was
evaluated by echocardiography performed in the first days of hospitalization, with the
presence of significant systolic dysfunction as the primary predictor, defined as moderate
to severe global contractility deficit (ejection fraction < 40%). The primary outcome was
cardiovascular death, during the in-hospital phase and late follow-up.

Results: 1056 patients were evaluated, aged 65 + 14 years, 59% male, GRACE 122 + 37,
23% diagnosed with acute myocardial infarction with ST elevation. In a median follow-
up of 531 days (11Q 264 — 915), cardiovascular mortality was 6.1%. Significant left
ventricular systolic dysfunction was present in 14% of patients, whose mortality was
17%, compared to 4.2% in the group without significant dysfunction (HR = 4.3; 95%ClI
2.6 —7.1). Ventricular dysfunction remained an independent predictor of GRACE in Cox
regression (HR = 2.1; 95%CI 1.1 — 3.8). However, the discriminatory ability of the
GRACE score to predict death (C-statistic = 0.79; 95%CI = 0.73 - 0.85) did not increase
after “ventricular dysfunction” was incorporated into the logistic model (statistic- C =
0.80; 95%CI =0.70 - 0.86). Calibration of the GRACE model by the Hosmer-Lemeshow
test presented P = 0.86, with no improvement after adding the "ventricular dysfunction”
(P =0.23).

Conclusion: Left ventricular systolic dysfunction on echocardiography is an independent
predictor of death, but it does not increase the prognostic value of the GRACE score.

Key words: Acute coronary syndrome. Systolic function. Echocardiogram.
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1. INTRODUCAO

Concomitante aos avan¢os de medicina, tecnologia e salde publica, a expectativa de
vida vem aumentando as custas de uma reducéo da mortalidade geral. Isso, contudo, esta
longe de significar taxas consideradas baixas. No continente europeu, doengas como as
cardiovasculares sdo a principal causa de morte em muitos paises, chegando a ser
responsavel por cerca de 50% de toda a morte na Europa. Mais especificadamente, as
doencas coronarianas sdo responsaveis por 20% de todas as mortes no territorio europeu.
Com relagéo a idade, quase 1,5 milh&o de mortes antes dos 75 anos foram causadas por

doengas cardiovasculares®.

Dentro das doencgas cardiovasculares, a Sindrome Coronariana Aguda (SCA)
representa uma das principais causas de morbidade e mortalidade no mundo, sendo
responsavel por mais de um milhdo de admissdes hospitalares nos Estados Unidos, todos
os anos?. Ela é definida pela American Heart Association como um grupo de sintomas
clinicos que sdo compativeis com isquemia miocardica aguda®, e incluidos nesse grupo
encontram-se a angina instavel, infarto do miocardio sem elevacdo do segmento ST e
infarto do miocardio com elevacdo do segmento ST. Cerca de 125 mil mortes foram
associadas ao diagnostico de infarto agudo do miocardio (IAM), assim como 625 mil

altas hospitalares a sindromes coronarianas agudas, em 2010, nos Estados Unidos®.

Dentre os sinais e sintomas clinicos de isquemia ha combinacdes de dor toracica,
desconforto mandibular e epigastrico, nausea, fadiga e até mesmo sincope. Tais sintomas
ocorrem com ou sem esforco e ndo estdo presentes em todos os pacientes, além de
existirem sintomas atipicos presentes em determinadas populagdes como idosos e
diabéticos. Paralelo a isso, inUmeras condi¢cBes ndo cardiacas cursam com sintomas
semelhantes, desde dor musculoesquelética até uma embolia pulmonar?. Pacientes que
cursam, entdo, com SCA possuem um amplo espectro de quadros clinicos, ficando

evidente a importancia de diagnosticar de forma correta e precoce sua etiologia*®.

O escore GRACE apresenta valor progndstico superior ao escore TIMI em relacéo a
eventos hospitalares em pacientes com SCA uma vez que 0 GRACE possui uma melhor

sensibilidade progndstica®. Entre as variaveis presentes no GRACE a Unica que avalia
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sinais de insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) é a classificacdo de Killip. Essa
classificagé@o objetiva estratificar pacientes com maior risco de morte bem como aqueles
que terdo potenciais beneficios com um manejo especializado. Essa estratificacdo ocorre
predominantemente com base em exame fisico, e ja € demonstrado que a presenca ou
gravidade da ICC, por meio da classificacdo Killip, fornece informac6es progndsticas

independentes de mortalidade a curto e a longo prazo’.

No que diz respeito a exames complementares, os exames de imagem desempenham
um papel essencial no diagndstico de ICC. Dentre todas as opgdes de imagem disponiveis,
0 ecocardiograma (ECO) € o mais indicado e 0 mais utilizado para pacientes suspeitos de
ICC, uma vez que é o método com melhor disponibilidade, seguranca e custo, além de
ter uma melhor acuracia em relacdo a medidas clinicas. O ecocardiograma fornece
informacGes detalhadas ndo so sobre a anatomia (volume, massa) como também sobre a
funcéo (funcéo ventricular, funcio valvar, pressdo arterial pulmonar, pericardio)®. Apesar
disso, 0 GRACE conta apenas com a Classificacdo Killip como medida de insuficiéncia

cardiaca, sendo essa classificacdo baseada apenas no exame fisico.

Ha vasta informacéo na literatura sobre a validacao do escore GRACE para predicéo
de mortalidade, bem como sobre a acurécia do exame de ecocardiografia. A informacéo
de que este exame de imagem auxiliaria no progndstico do GRACE, contudo, ndo esta
bem elucidada. Essa pesquisa possibilitara entender o grau de beneficio que a fungéo
sistélica avaliada ao ECO adicionaria ao GRACE, melhorando a predicéo de mortalidade

por tal escore.

2. OBJETIVO

Testar a hipotese de que a funcdo sistélica do ventriculo esquerdo avaliada pelo
ecocardiograma incrementa o valor prognéstico do Escore GRACE em pacientes com

sindromes coronarianas agudas.
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3. REVISAO DE LITERATURA

“Sindromes Coronarianas Agudas” (SCA) refere-se a um termo para designar uma
gama de sinais e sintomas apresentados pelo paciente que sejam compativeis com
isquemia do miocardio®. Tal condigdo é ocasionada por um desbalanco entre a oferta e a
demanda de oxigénio, em geral decorrente de uma ruptura de uma placa aterosclerética
vulneravel, que se traduz por ser uma placa com um centro lipidico maior em relagdo a
sua capa fibroética, o que Ihe confere maior instabilidade. Essa ruptura gera, portanto, uma
agregacdo plaquetaria como mecanismo de defesa, levando a uma trombose e posterior
ocluséo coronaria®. Outras condicdes também podem estar relacionadas & SCA por alterar
0 equilibrio entre oferta/consumo de oxigénio, como vasoespasmos, dissec¢cdo
coronariana, anemia, estenose adrtica entre outras. Ainda ha alguns estudos que afirmam
que a reperfusdo de uma area previamente isquemiada é responsavel por algum grau de

lesio miocardica (lesdo de reperfusdo)?®.

Dentre as possibilidades para apresentacdo clinica da SCA ha a angina instavel (Al)
e o infarto agudo do miocardio (IAM), sendo que a diferenca fundamental entre os
quadros é a presenca de marcadores de necrose miocardica positivos exclusivamente
neste Gltimo®. O aumento destes biomarcadores sera designado como infarto agudo do
miocéardio quando causado por uma isquemia miocardica e associado a um aumento e/ou
queda dos valor de troponina cardiaca, com pelo menos um valor acima do limite de
referéncia superior do percentil***t. O 1AM ainda pode ser subdividido em IAM sem supra
de ST (IAMSSST), e com supra de ST (IAMCSST). O grau de obstrugdo coronariana
também entra como critério diferencial entre os quadros, sendo que obstrucdes totais estdo
presentes no IAMCSST e obstrugdes parciais, no IAMSSST e Al °.

A definicdo universal de 1AM é dada quando, além da lesdo aguda do miocéardio
detectada por alteracdo de troponina acima do percentil®® e com evidéncia clinica de
isquemia miocardica aguda, apresenta pelo menos um dos seguintes itens: sintomas de
isquemia miocardica, desenvolvimento de ondas Q patoldgicas, evidéncia de nova perda
de miocardio viavel ou alteracdo recente na movimentacdo miocardica ao exame de
imagem e alteracGes isquémicas recentes no eletrocardiograma (ECG). Na auséncia de
fatores confundidores como hipertrofia ventricular esquerda e bloqueio de ramo, essas
alteracdes no ECG s&o: nova elevacdo do segmento ST a partir do ponto J, em duas
derivac@es continuas, com um ponto de corte de: > 1 mm em todas as derivagdes exceto

V2 e V3, cujo ponto de corte é de > 2mm em homens com 40 anos ou mais; > 2,5 mm
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em homens com menos de 40 anos; ou > 1,5mm em mulheres, independentemente da
idade!!. As alteragGes eletrocardiograficas para pacientes sem supra de ST envolvem uma
elevacdo ou depressdo transitoria do segmento ST, um infradesnivelamento persistente
do ST, inversdo ou até mesmo normalizacdo da onda T ou até mesmo ECG normal, sendo
que a diferenciacdo da Al para IAMSSST é feita pela analise dos biomarcadores

supracitados®.

Com relacédo a sintomatologia da SCA, uma das divisdes mais utilizadas é em relacéo
a tipicidade da dor toracica. Avalia-se com relacdo a trés itens tipicos: caracteristicas e
localizagéo da dor, em aperto, queimacdo, em regido precordial, irradiacdo para membro
superior esquerdo; fatores agravantes, como estresse fisico ou emocional; e fatores
atenuantes, como uso de nitrito ou repouso. O paciente que apresentar trés caracteristicas
¢ classificado como “tipo A” ou “dor definitivamente anginosa”: dor tordcica com
caracteristicas que fecham o diagnéstico de SCA, independente dos exames
complementares; paciente com duas caracteristicas ¢ classificado como “tipo B” ou “dor
provavelmente anginosa”: dor toracica que tornam a SCA a principal hipotese, contudo
necessita de exames complementares para fechar diagnéstico; paciente com uma
caracteristica ¢ classificado como “tipo C” ou “dor provavelmente ndo anginosa”: dor
toracica que ndo torna a SCA como principal hipotese, porém necessita de exames
complementares para realizar a exclusdo; e paciente com nenhuma das caracteristicas
tipicas é classificado como “tipo D ou “dor definitivamente ndo anginosa”: dor toracica

que ndo possui a SCA como um dos diagndsticos possiveis!®!?,

Além dos sintomas tipicos, a SCA pode apresentar-se com sintomas atipicos como
dor epigastrica, nauseas, fadiga e sincope, sendo bastante comum em mulheres, idosos,
portadores de diabetes mellitus. Outras patologias que entram como diagnosticos
diferenciais da sindrome coronariana aguda merecem atencdo, como pericardite,
disseccdo de aorta, dor musculoesquelética, tromboembolismo  pulmonar e causas

psicogénicas®.

Devido a uma natureza bastante heterogénea de condicdes clinicas,
eletrocardiogréaficas e laboratoriais, 0s pacientes com SCA possuem um amplo espectro
de risco ndo s6 para morte cardiovascular como também para eventos cardiacos
isquémicos. Por isso, a estratificacdo desse risco pelo profissional € uma etapa essencial
do atendimento médico, e isso pode ser feito através de uma estimativa que integra

diversas caracteristicas como historia clinica, eletrocardiograma, avaliacdo da funcéo
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renal, biomarcadores cardiacos, entre outros, no que chamamos de escores prognosticos

ou estratificadores de risco®.

Conhecer o progndstico de cada paciente facilita a realizacdo de uma triagem ideal,
objetivando que pacientes mais graves sejam atendidos em locais mais especializados e
com mais recursos disponiveis, e pacientes com menores riscos possam ser manejados
em enfermarias ou até mesmo a nivel ambulatorial, poupando tempo e recursos do sistema
de salde. Junto a isso, uma estratificacdo prognostica permite identificar aqueles

pacientes que futuramente irdo se beneficiar de terapias especificas®?2,

Os escores de risco, além de seu valor intrinseco, possem um valor superior quando
comparado a impressdo clinica. Estudos demostraram que as analises multivariadas,
traduzidas na forma de escores, possuem uma acuracia prognaéstica superior a avaliagdo
médica: 0s pacientes que foram considerados de baixo risco pelos profissionais
posteriormente foram caracterizados como risco intermediario ou alto pelos escores
testados. De acordo com o Registro ACS 2 canadense, a maioria dos pacientes que nao
foram indicados para o cateterismo cardiaco por possuir um risco baixo, segundo a
avaliacdo clinica, deveriam ter sido encaminhados para o procedimento. Isso contribui
para 0 chamado “paradoxo risco-tratamento” no qual os pacientes que seriam
estratificados como alto risco pelos escores recebem, paradoxalmente, terapias menos
agressivas, uma vez que seu risco acaba sendo subestimado pela pratica médical®. Isso
demonstra a importancia de uma ampla e eficaz utilizacéo destes estratificadores para que

seja alcancado o objetivo de direcionar a pratica mais adequada para cada tipo de paciente.

Diversos foram os escores que surgiram com esse intuito, dentre eles o escore
GRACE, o TIMI, o Framingham e 0 PURSUIT. O escore GRACE - O Registro Global
de Eventos Coronarios Agudos — é mais recente e amplamente validado, desenvolvido a
partir de um grande registro observacional e composto por oito variaveis, o que corrobora
para sua maior complexidade. Comparado ao escore TIMI, por exemplo, 0 GRACE
possui uma maior sensibilidade progndstica para desfechos primarios e secundarios, ou
seja, tem uma capacidade maior de detectar os individuos que apresentardo eventos
recorrentes. O escore pode variar entre 0 a 372 pontos, sendo considerado de baixo risco
de: 1 — 108 pontos; risco intermediario: 109 — 140 pontos; e alto risco: > 140 pontos™.
As variaveis que o compde sdo: idade, pressdo arterial sistolica, creatinina plasmatica,
classe de Killip, infradesnivelamento do segmento ST, elevacdo dos marcadores de

necrose miocardica e parada cardiaca na admissdo. As cinco primeiras foram computadas
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de forma semiquantitativas, ou seja, diferentes pesos para cada estrato, e as trés ultimas

computadas de forma dicotémica®*4.

O comprometimento do musculo cardiaco, gerado pelo quadro de sindrome
coronariana aguda, pode manifestar-se pelo desenvolvimento de uma insuficiéncia
cardiaca (ICC), sendo esta patologia um importante preditor de morte”®. No entanto,
dentre todas as variaveis presentes no escore GRACE, a avaliacdo de sinais de ICC é feita
unicamente pela Classificacdo de Killip. Esta € uma classificacdo que objetiva estratificar
0s pacientes com maior risco de morte bem como aqueles que terdo potenciais beneficios
com um manejo especializado, e classifica os pacientes em classe I: pacientes nédo
apresentam sinais de ICC; classe Il: apresentam ICC leve com estertores envolvendo um
terco ou menos dos campos pulmonares posteriores e pressdo arterial sistélica >
90mmHg; classe I11: apresentam edema pulmonar com estertores envolvendo mais de um
terco dos campos pulmonares posteriores e pressao arterial sistolica > 90mmHg; classe
IV: presenca de choque cardiogénico, independente de estertores, com uma pressao

arterial sistélica < 90 mmHg’.

Para descricdo da ICC a principal variavel que utilizamos é a fracdo de ejecdo (FE),
gue em termos matematicos pode ser definida como volume sistélico (volume diastélico
final — volume sistolico final) dividido pelo volume diastélico final. Em pacientes com
disfuncao sistolica, traduzida por uma reducdo da contracdo e do esvaziamento do
ventriculo esquerdo (VE), esse volume sistolico € mantido as custas de um aumento do
volume diastolico final, uma vez que ha dilatacdo do ventriculo esquerdo. Com isso, a
fracdo de ejecdo do VE (FEVE) é reduzida, o que piora o prognostico do paciente. Em
geral, pacientes com fracdo de ejecdo < 35% sdo caracterizados como fragdo de ejegédo
reduzida (FEr) ou “IC sistélica”; aqueles com FE > 40-45% e sem outras anormalidades
possuem fracdo de ejecdo preservada (FEp), e agueles no meio termo provavelmente

possuem disfuncéo leve®.

Um dos principais exames complementares para avaliar a FEVE € o ecocardiograma
(ECO). Ele fornece valiosas informacdes da anatomia (volume, massa) e da funcéo
cardiaca (funcdo ventricular e valvar, pressdo pulmonar, entre outros) apesar de ser um
exame nao invasivo; além disso o resultado é disponibilizado em um curto espaco de
tempo e caso venha sem anormalidades de contracdo durante um episddio de dor toracica
a probabilidade de uma causa isquémica € reduzida. Diagndsticos diferenciais de dor

toracica, como dissecgdo de aorta, pericardite e valvulopatias também podem ser
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avaliadas pelo exame, em casos de suspeita clinica (Nivel de evidéncia IC), e 0 ECO
consegue ainda detectar presenca de disfuncdo ventricular bem como sua extensdo™®.
Algumas diretrizes recomendam avaliacdo ecocardiografica imediata em pacientes com
ICC aguda e instabilidades hemodinamicas, uma vez que o exame fornece aos médicos

informagdes que vdo além da daquelas obtidas pela ausculta com o estetoscopio™®.

Dessa forma, ao ser comparado com medidas clinicas o ecocardiograma consegue
detectar com maior acuracia uma possivel disfuncdo ventricular. Entretanto, para
avaliacdo de insuficiéncia cardiaca e consequentemente uma possivel disfuncdo de VE, o
escore GRACE conta apenas com uma medida baseada em exame fisico, a classificacdo
de Killip. Embora seja bastante validado para avaliagdo progndstica®, ainda ndo é bem
elucidado se o exame de ecocardiografia adicionaria um valor incremental ao GRACE.
Faz-se relevante, portanto, determinar se a funcdo sistdlica do ventriculo esquerdo,
avaliado pelo ecocardiograma, conseguiria incrementar o valor prognostico do escore

GRACE em sindromes coronarianas agudas.
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4. METODOLOGIA

4.1 Desenho do estudo
Trata-se de um estude de coorte prospectiva, realizada com coleta de dados baseada em
entrevista e informacgdes de prontuério. O projeto aqui descrito € um estudo oriundo do

grupo de pesquisa Registro de Sindromes Coronarianas Agudas (RESCA).

4.2 Populagéo Alvo

Pacientes admitidos na Unidade Cardioldgica Intensiva (UCI) entre 2007 a 2018 com
diagndstico de SCA, no Hospital Sdo Rafael (Salvador — BA), um hospital privado,
terciario, de referéncia, que atende ndo s6 pacientes locais, mas tambem de varias partes

do estado.

4.3 Critério de Incluséo

I. Desconforto precordial nas 48 horas anteriores a admissao, associados a pelo menos

um dos seguintes critérios:

a) Marcador de necrose miocardica positivo, definido por troponina T > 0,01 ug/L

ou troponina | > 0,034 g/L, o que correspondem a valores acima do percentil 99;

b) Alteracao eletrocardiografica isquémica, consistindo de inversao de onda T (>

0,1 mV) ou alteracdes do segmento ST (> 0,05 mV);

c¢) Doenca arterial coronariana previamente documentada, definida por historia de
infarto do miocardio com onda Q ou angiografia prévia demonstrando obstrucéo

coronariana > 70%.

Il. Realizacdo de procedimento de cineangiocoronariografia durante o tratamento, tendo

0 médico hemodinamicista escolhido o acesso de puncdo radial ou femoral,
III. Pacientes > 18 anos.

O protocolo esta em conformidade com a Declaragdo de Helsinki, liberada pelo Comité
de Etica em Pesquisa da Instituicio e todos os pacientes avaliados assinaram Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).



18

4.4 Critério de excluséao.

Recusa em assinar o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

4.5 Operacionalizagdo do estudo

Os pacientes internados na Unidade Coronariana do hospital em questdo foram
convidados a participar do estudo. Em um ambiente particular foi apresentado pela
equipe, que continha os pesquisadores e estudantes de medicina devidamente treinados e
monitorados, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE B)
contendo o objetivo da pesquisa. Apos isso, 0s dados clinicos dos pacientes que aceitaram
participar do estudo foram coletados. N&o houve qualquer intervencdo nas condutas e no
cuidado dos pacientes pelos pesquisadores. As variaveis de interesse foram coletadas e
anotadas em fichas de protocolo semiestruturadas (APENDICE A) para a pesquisa e em

seguida transferidas para banco de dados eletronicos.

Para calcular os escores, foram utilizados dados clinicos da apresentacao do paciente no
setor de emergéncia, registros do eletrocardiograma realizados nas primeiras seis horas
do atendimento, dosagens da troponina T das primeiras 12 horas de atendimento e o valor
da primeira creatinina plasmatica. A elevacdo de marcadores de necrose miocardica como
componente do escore foi definida através da troponina T > 0,01 ug/L ou troponina I >
0,034 u, logo, acima do percentil 99. O escore GRACE (TABELA 1) foi calculado a
partir dos critérios ja predefinidos para sua validacéo. Foi aplicado também, aos pacientes,

a classificacao de Killip para célculo do referido escore.

TABELA 1- Escore GRACE para mortalidade hospitalar e 6 meses.

Variavel Unidade Pontuacao
Idade anos 0-100
Frequéncia Cardiaca bpm 0-46
Pressdo Arterial Sistélica mmHg 58-0
Insuficiéncia Cardiaca | Classificacdo de Killip 0-59
Congestiva

Creatinina Sérica mg/dL 1-28
Infradesnivelamento de ST | Sim/néo 28
Elevacdo de marcador de | Sim/ndo 14
necrose miocardica

Parada cardiaca na | Sim/néo 39
admisséo

O escore pode variar de 0-372 pontos, sendo baixo risco de 1-108, intermedirio de
109-140 e alto risco > 140 pontos.
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4.6 Variaveis independentes

As varidveis independentes avaliadas nesses projetos foram demogréficas, fatores
clinicos/laboratoriais, imagem e escore de risco. As variaveis demogréficas analisadas
foram idade e sexo masculino. Os fatores clinicos e laboratoriais analisados foram
pressao arterial sistélica (PAS), troponina positiva, alteracdes isquémicas ao
eletrocardiograma (ECG), presenca de IAM com supradesnivelamento do segmento ST
(IAMCSST), creatinina (mg/dL), classificacdo de Killip (1, 11, I11, 1V), diabetes mellitus,
hipertensdo arterial sistémica e dislipidemia. As variaveis de imagem analisadas foi
presenca de disfuncdo de ventriculo esquerdo (VE). O escore de risco avaliado foi o
escore GRACE.

4.7 Variaveis dependentes

As variaveis dependentes analisadas nesse projeto foram 6bito cardiovascular hospitalar,

oObito cardiovascular em seguimento extra-hospitalar e obito cardiovascular total.

4.8 Analise estatistica

A andlise estatistica primaria constituiu-se em averiguar as caracteristicas clinicas e
laboratoriais da amostra, observando as diferencas entre 0s grupos de paciente com
disfuncdo de VE e com funcdo preservada. Variaveis categoricas foram expressas em
proporcdes e comparadas pelo teste de qui-quadrado de Pearson e significancia estatistica
foi definida por valor de P bicaudal menor que 0,05. Variaveis numericas de distribuicéo
normal, foram expressas em media e Desvio Padrdo (DP) e analisadas pelo teste T de
student; e as ndo normais, foram avaliadas pelo teste de Mann-Whitney e expressas com
intervalo interquartil e mediana. A normalidade foi averiguada através do teste de

Shapiro-Wilk e analise de histograma.

Apos isto, foi constatado a mortalidade acumulada do grupo com disfuncdo VE e fungéo
preservada através do Hazard Ratio e expressdo grafica da sobrevivéncia acumulada por

tempo, em dias.

A analise secundaria constitui-se em averiguar se a disfuncdo de VE é um preditor

independente do escore GRACE para Obito total, sendo realizado para tanta analise
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multivariada por regressdo de Cox, com expressdo do Hazard Ratio (HR) com o

respectivo intervalo de confianga 95% (1C95%) e valor de P.

Por fim, foi verificada a acuracia preditiva do escore GRACE e do modelo escore GRACE
acrescentado a disfuncdo de VE através da area abaixo da curva ROC. As areas abaixo

curvas ROC foram comparadas através do teste de DelL.ong e expressas em valor de P.

4.9 Calculo do tamanho amostral

Foi estimado o tamanho amostral necessario para as analises de correlagdo e a descricao
das areas abaixo da curva ROC. Antevendo uma area abaixo da curva ROC de 0,65, foram

necessarios 54 pacientes em cada grupo, totalizando um N de 108 pacientes.

4.10 Aspectos Eticos

O protocolo de pesquisa foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em
Seres Humanos do Hospital Sdo Rafael sob o nimero 35/11 (ANEXO A). Em
28/04/2020, ap6s um novo parecer do Comité de Etica, de nimero 3.994.711, o projeto
foi aprovado novamente, sob o nimero do CAAE 30875720.9.0000.0048 (ANEXO B).
O Registro de Pacientes do Servigo de Cardiologia do Hospital S&o Rafael esta eticamente
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (segundo as Resolucdes 196/96 e 251/97 do

Conselho Nacional de Saude).
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5. RESULTADOS

Caracteristicas demogréaficas da amostra.

Nesse estudo foram incluidos 1056 pacientes, com uma média (= DP) de idade de 65 +
14 anos, sendo 59% do sexo masculino. Em um seguimento com uma mediana de tempo
de 531 dias (11Q 264-915), a mortalidade cardiovascular geral foi de 6,1%. A presenca de
diabetes mellitus foi pouco maior no grupo que possuia disfuncdo do VE (46%)
relacionado aos que possuiam funcdo preservada (35%). O grupo com disfuncédo
apresentou troponina positiva mais frequentemente do que o grupo sem disfuncao (91%
versus 79%). Os pacientes tiveram uma pontuacdo média global do GRACE de 122 + 37,
e 23% com diagnostico de infarto com supradesnivelamento de ST. A disfuncéo sistolica
do ventriculo esquerdo (VE) significativa estava presente em 149 dos 1056 pacientes,

logo em 14% da amostra estudada (Tabela 2).

Tabela 2 - Tabela da funcdo sistolica da amostra dos pacientes admitidos em um hospital

terciario ( N=1056) de acordo com as variaveis estudadas.

Funcdo preservada Disfuncéo de VE

Variaveis (N=907) (N=149) Valor de P
Idade* 65+ 14 69 + 14 0,001
Sexo Masculino 536 (59%) 92 (62%) 0,542
PAS 150 11Q 136-170 149 11Q 123-168 0,013
Diabetes Mellitus 318 (35%) 68 (46%) 0,013
Hipertensdo arterial 694 (77%) 120 (81%) 0,279
Dislipidemia 565 (62%) 92 (62%) 0,898
Troponina Positiva 715 (79%) 135 (91%) 0,001
ECG isquémico 420 (46%) 78 (52%) 0,178
IAM com supra de

- 207 (23%) 52 (35%) 0,001
Creatinina 0911Q0,8-1,1 1,011Q0,9-1,3 <0,001
Killip > 1 76 (8,4%) 67 (45%) <0,001
Escore GRACE 118+ 35 152 +43 <0,001

*Média (desvio-padrdo); PAS: Pressdo arterial sistolica; IAM: Infarto agudo do miocéardio.
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Relacdo de tempo e mortalidade cardiovascular entre pacientes com disfungdo de VE

e funcéo preservada

O grupo de disfuncéo sistolica de VE apresentou maior taxa de mortalidade cardiovascular
quando comparado ao grupo com funcdo sistélica de VE preservada (17% vs. 4,2%,
respectivamente; P < 0,001). Disfuncdo sistdlica de VE também possui maior risco
acumulado de 6bito cardiovascular quando comparado a fungéo preservada (Hazard Ratio
= 4,3; Intervalo de Confianca (IC) 95% = 2,6 — 7,1) (Gréfico 1).

Grafico 1- Curva de sobrevida entre os grupos com e sem disfuncéo sist6lica de ventriculo

esquerdo.
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Efeito preditor da disfuncéo de VE ap0s ajuste para escore GRACE

Apo0s ajuste para o Escore GRACE em analise multivariada, a disfuncdo de ventriculo
esquerdo manteve-se como preditor independente de ébito cardiovascular (HR = 2,1;
1C95% = 1,1 - 3,80; P=0,02). (Tabela 3)

Tabela 3 - Disfuncdo de ventriculo esquedo ajustada para o Escore GRACE na

incidéncia de 6bito total.

Preditor HR 95% IC P

GRACE 1,02 1,02 -1,03 < 0,001
Disfungéo de VE 2,1 1,1-38 0,02
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Capacidade discriminatdria do escore GRACE versus capacidade discriminatoria
do escore GRACE e disfungéo sistdlica.

Em relacéo a discriminagdo, a area abaixo da curva ROC (AUC) do escore GRACE foi
de 0,79 (IC 95% = 0,73 - 0,85), similar a &rea abaixo da curva ROC do modelo GRACE
adicionado a disfuncdo de ventriculo esquerdo (AUC =0,8; IC = 0,74 - 0,86) — P=0,3.
(Gréfico 2).

Grafico 2- Gréfico da capacidade discriminatéria do GRACE vs. GRACE e disfuncao

sistolica de VE em predigdo do 6bito.
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6. DISCUSSAO

O presente estudo demonstrou que ndo ha um incremento no valor progndstico do
escore GRACE ao adicionarmos a variavel funcdo sistolica do ventriculo esquerdo, a
despeito da disfungdo de VE conseguir se manter como um preditor de dbito independente
do escore GRACE, ap0s a realizacdo da Regressdo de Cox. Além disso, o estudo revela
uma mortalidade cardiovascular superior para o grupo com disfuncdo na cdmara cardiaca
(17%) em comparagdo aos que nao possuiam disfuncdo importante (4,2%), assim como
revela que o risco acumulado de 6bito dos pacientes com funcdo normal € menor,
sugerindo que esse grupo possa ter uma probabilidade de sobrevida maior. Ademais, apds
a adicdo da funcdo sistélica ndao foi encontrado um incremento na capacidade
discriminatéria do escore GRACE para predizer ébito total, uma vez que houve
similaridade entre os valores de AUC (0,79 vs. 0,80). Durante a fase aguda da SCA, a
classificacdo Killip do paciente aparenta ser uma ferramenta tdo valiosa no que diz
respeito as consequéncias e manifestagdes clinicas da sua disfuncdo ventricular, que a

analise da fracdo de ejecdo ndo incrementaria tanto o valor prognostico.

De acordo com Perelshtein et al'®, em uma coorte prospectiva, as taxas de
mortalidade em um ano foram diretamente proporcionais ao grau de disfuncgéo sistolica:
pacientes com disfungdo grave (FEVE < 30), moderada (30 < FEVE < 49) e sem
disfuncdo (FEVE > 50), obtiveram taxas de mortalidade de 36%, 10% e 4%
respectivamente, (p<0,001). Seus resultados, entretanto, também mostram que pacientes
com disfuncdo moderada a grave possuiam maiores comorbidades, como diabetes
mellitus, insuficiéncia renal e infarto do miocardio, podendo isso ser um fator de

confusdo.

Segundo Vasan et al.l’, em um estudo de caso-controle, pacientes com fungdo
sistélica normal (>0,5) apresentaram mortalidade anual de 8,7% enquanto que 0S
pacientes com funcao sistdlica reduzida (<0,5) apresentaram uma mortalidade de 18,9%.
Ja Cohn et al'®, obteve valores bastante semelhantes: no grupo sem disfuncdo a
mortalidade foi de 8%, ja no grupo com disfuncdo chegou a 19% (p=0,0001). Outros
estudos na literatura também indicam que pacientes com funcdo normal ou préxima do
normal tem um melhor progndstico. Assim como os dois ultimos, contudo, utilizaram
como critérios de inclusdo pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva®?,

diferentemente do presente trabalho, o que pode ser um fator confundidor uma vez que,
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em pacientes portadores de ICC, ndo h4 como afirmar o grau de influéncia que as outras

consequéncias do quadro clinico exercem na mortalidade.

O estudo feito por Gustafsson et al*® objetivou avaliar a influéncia que a fungéo
ventricular esquerda, normal ou reduzida, exercia na sobrevida de pacientes
hospitalizados, porém neste estudo o diagndstico de disfuncdo foi realizado através do
indice de movimentacédo da parede (WMI) avaliado pelo ecocardiograma. Foi encontrado
uma reducéo de risco de 0,6 (1C95% = 0,56 -0,64) para 0 aumento de uma unidade de
WML, isto &, sugere-se um aumento de 40% no risco de 6bito em pacientes com FEVE
de 0,30 quando comparado a 0,60, contudo este foi um estudo que também usou como

critério de incluséo pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva.

Em contrapartida, segundo Tsutsuit et al?* as taxas de mortalidade entre 0s grupos
com funcgéo preservada e reduzida séo semelhantes (p= 0,14). Contudo, considerou trés
divisdes como base no ecocardiograma: FE normal > 50% FE intermediario entre 40% —
50% e FE reduzida < 40%. Isso difere um pouco presente estudo, que considerou
disfuncao sistdlica como FE < 40%. Por isso, é provavel que em determinadas faixas de
fracdo sistolica os pacientes tenham sido caracterizados de formas distintas. Além disso,
0 estudo citado possuiu um tamanho amostral relativamente pequeno, com apenas 172
pacientes, o que ndao permite um poder suficiente para evitar o erro tipo I, prejudicando

a validade externa da pesquisa??.

Em seu estudo, Abu-Assi E. et al?® incluiu pacientes com diagndstico de SCA e teve
como um dos objetivos avaliar se a adicdo da FEVE fornece informacbes progndsticas
adicionais, e seu desfecho primario foi mortalidade por todas as causas intra-hospitalar e
ap0os 6 meses. Em sua metodologia, utilizou os dados coletados do estudo MASCARA e
comparou com a coorte de validagdo para o Escore GRACE. Como resultado foi
encontrado que adicionar a fracdo de ejecdo do VE ao GRACE em ambos os modelos —
Obito hospitalar e em 6 meses posteriores — ndo melhorou significativamente seu poder
discriminativo. Entretanto, vale ressaltar que os pacientes do estudo apresentaram em
geral um pior perfil basal de risco cardiovascular: além de serem mais velhos, tinham
maiores comorbidades e apresentaram classe Killip pior (11 a IV) do gque os pacientes da

coorte de validacdo, o que pode interferir na capacidade progndstica do modelo testado.

Ja Syyli. N et al** se propds avaliar as mudancas no desempenho prognostico da

associacédo do FEVE ao GRACE, em relagdo apenas a mortalidade por todas as causas
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apds 6 meses. Em concordancia com nosso estudo, também encontraram que FEVE é
uma variavel independentemente associada & mortalidade. Com relagdo, entretanto, ao
desempenho prognéstico do GRACE, seus resultados apontaram melhora apds a
incorporacdo da fungdo sistolica. Entretanto, trata-se de um estudo que definiu como
critério de inclusdo apenas pacientes submetidos a angiografia coronaria, além de ter
excluido os pacientes tratados para SCA e que ndo foram submetidos a avalia¢do invasiva

por mau prognastico, sendo isso um possivel fator de viés de selecéo.

E valido, entretanto, reconhecer as limitaces do presente estudo. Destaca-se o fato
de ser um trabalho que necessitou da realizacdo de um exame operador-dependente
(ECO), além da perda de seguimento de alguns pacientes assim como os dados faltantes,
entretanto para contornar essa limitacdo realizamos a imputacdo simples dos dados.
Apesar de satisfazer o tamanho amostral, o estudo € unicéntrico, com uma populagéo
selecionada, o que pode interferir na sua validade externa. Quanto a originalidade, este é
um dos poucos estudos que abordam a fungéo sistolica do ventriculo esquerdo como um
possivel incremento ao Escore GRACE, o que adicionaria valor a um escore bem validado
para predicdo de Obito. Vemos, portanto, que dentre 0s poucos trabalhos que existem
ainda ha divergéncia quanto aos resultados. Por isso, apesar da importancia deste estudo,
ainda sdo necessarios mais trabalhos com a metodologia e o pensamento cientifico

adequados para elucidar essa lacuna.

7. CONCLUSAO
A disfuncdo sistolica do ventriculo esquerdo avaliado ao ecocardiograma € preditor
independente de Obito, porém ndo incrementa o valor prognéstico do Escore GRACE para

predicdo de mortalidade.
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APENDICES E ANEXOS

APENDICE A - Ficha Protocolo

Ficha de Coleta de Dados —-RESCA 11 ( ) Ficha Discutida

No da ficha: Registro: At UCL: At

UE:

Nome: Data Nascimento:
Telefones: Res Com Cel Parente

Idade: Sexo: Raca Autorreferida:P M B A V

Escolaridade: (1) Analfabeto (2) < 1°grau (3) 1° grau (4) 2°grau (5) 3°grau
Data Internamento: Data Alta:

Procedéncia: (1) Emergéncia  (2) Transferido de Setor (3) Transferido de Hospital:

Escore de Fragilidade:
MINOCA (0) Néao (1) Sim

Apresentacao Clinica

Diagnéstico: (0) Angina instavel (1) IAM sem EST (2) IAM com EST
Trombose de Stent: (0) Ndo (1) Aguda (2) Tardia (3) Muito tardia

Critério usado para inclusdo: ( ) DAC prévia ( ) Elevacdo MNM ( ) Alteragdo Ecg ( )

CATE

Inicio do Sintoma: Data: Hora: Ultimo Episédio: Data: Hora: (
h)

Atendimento Emergéncia: Data: Hora: ( h)

Tempo Sintoma-porta (horas): Tempo Sintoma-CATE (horas):
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( ) Desconforto precordial - Numero de episddios: Maior duracdo (ultimas 24h):

(_h)

( ) Equivalente:

Sintomatico na chegada: (0) Nao (1) Sim

PA (emergéncia) = FC (emergéncia) = Killip:

PCR na Chegada=(0) Ndo (1) Sim
Motivo da admissdo: (0) SCA (1) Outros

Medidas Antropométricas: Peso: kg  Altura: m

3) Eletrocardiograma

(0) Normal (1) Tinvertida (2) Infra ST (3) Supra ST (4) BRE (5) MP ( )
Supra de aVR: (0) Ndo (1) Sim

Mutabilidade: (0) Ndo (1) Sim Magnitude: _ mm

Parede principal acometida: (1) Anterior (2) Lateral (3) Inferior

Numero de paredes acometidas:

Zona Inativa: (0) Ndo (1) Anterior (2) Lateral (3) Inferior

Dosagens Plasmaticas

Tempo Sintoma-primeira coleta: Tempo Sintoma-coleta D-dimero:

Tempo Sintoma-coleta colesterol:

A Pi Na Jej 1 2 3 4 5 6 7 8
d co dir um
m

oP

Troponina | AS

CK-MBm JO

Creatinina

Glicemia
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Hemoglobina

Plaguetas

Colesterol T

HDL-C

LDL-C

Triglicérides

Leucograma N B E L
D-Dimero
Pro-BNP
PCR UNF
5) Antecedentes Médicos
( ) Infecgdo recente ou atual: ( )Sangramento ( ) Neoplasia
( ) ICP — Stent convencional (hd ___ anos) ( ) ICP — Stent farmacolégico (hd ___ anos)

( ) ICP —Stent desconhecido (hd ___ anos)

() DAC

( ) Arteriopatia Periférica

( ) Tabagismo

()TRH

( )ICC ( )Menopausa (ha__ anos) ( ) IRC

( )RM ()IAM

atual ( ) Tabagismo passado —tempo abstinéncia:

( ) Sedentarismo (< 3 x semana)

6) Ecocardiograma - Data:

( ) Doenga Carotidea

hora:

() AVC prévio ( ) Dislipidemia

( ) Dialise (

|

( JHAS ( )DM

() HF DAC

) Nao realizado

) Hipotireoidismo

Normal (0)

Leve (1)

Moderada
(2)

Severa (3)

Funcgdo sistdlica
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Fungao
diastdlica
Contratilidade Sem alteracdo da Alteracao Alteracdo difusa da
segmentar contratilidade (0) Segmentar da contratilidade (2)
contratilidade (1)
(0] Simpsan (1) Teichholz
Fragio de Ejegdo do VE: 2% | Método
Valor
Diametro AE
Volume AE
7) Teste isquémico - Data: () N3o realizado
Normal (0) Pouco Positivo Muito % Area
(1) Positivo (2) Isquémica
Eco-estresse
Cintilografia
Teste
Ergométrico
AngioTC Normal (0) Positiva (1)

TC Escore Ca

RNM Card

( ) Realizada

) N3o realizada

9) Estratégia SCA sem Supra: (0) Conservadora (1) Invasiva

10) Coronariografia - Data:

Tempo internamento — CAT:

horas

Hora:

(

) Nao realizado

Indicagdo: (0) Nao indicado CATE (1) CAT seria indicado, porém impossibilidade

clinica de realizar (2) CAT indicado, porém paciente se recusou (3) Houve CAT

Segme

nto

DA-
>

DA DA-

-M D

Dgl Dgi

is

Dg2

Spl Sp2
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Estenos

e%

Segme

nto

Cx-P

Mg

Mg2

Estenos

e%

Segme

nto

CD-

CD-

CD- VP

DP

Estenos

e%

Segme

nto

TCE

Estenos

e%

Pontes

DA

Cx CD

DA

Estenos

e%

Estenose

:25%, 50%, 70%, 90%, 99%, 100%

Obstr

ugao

(0) Normal

(1)
50%

Obstrucdo <

(2) Obstrugcdao 50-

70%

(3) Obstrucao
70%

>

Padra

(0}

(0)

Uniarterial

(1)

Biarteria

()

Triarteria

(3) TCE sem
CD

(4) TCE com CD

( ) Ponte Miocardica ( ) Trombose de stent (

) Reestenose intrastent

Hb pré-CATE: Hb pés-CATE: Creat pré-CATE: Creat pos-CATE:

Acesso (1) Femoral

(2) Radial

(3) Braquial
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11) Conduta no IAM com EST

Indicagéo de (0) Indicagéo de (1) Sem indicagéo de reperfusdo por chegada (2) Sem indicacéo de reperfusdo por melhora (3) Contra-indicagéo
reperfuséo: reperfuséo tardia clinica
Reperfusao: (0) Auséncia de estratégia de reperfuséo (1) CAT primério, sem (2) Angioplastia priméria (3) Trombolise
angioplastia
Resolugéo dor ap6s angioplastia ou trombdlise: (0) Nédo (1) Sim
Segmento ST angioplastia ou trombdlise: Antes=___ mm Depois (60 minutos) = ___ mm
TIMI pré-ATC: TIMI p6s-ATC:
Angioplastia tardia: (0) Néo (1) De artéria ocluida (2) De artéria aberta (3) Resgate
Atraso: (0) Néo (1) Sim
IAM em parede anterior: (0) Nao (1) Sim
Droga Emergéncia (0) Néo Usou (1) Usou
AAS
Clopidogrel
Ticagrelor
Enoxa IV
n-PA
12) Angioplastia - Data: ( ) N&o Realizado

Indicagdo: (0) Nao indicado ICP (1) ICP indicado, impossibilidade clinica (2) ICP
indicado, impossibilidade anatémica (3) ICP indicado, paciente recusou (4) Houve

ICP

Tempo CAT - ICP: horas

Numero de artérias abordadas: (1) (2) (3)

Tipo: (0) Baldo (1) Apenas stent convencional (2) Algum stent farmacolégico
ICP da artéria culpada: (0) Nao (1) Sim ICP completa: (0) Nao (1) Sim

Numero de stents implantados:
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Balao

Stent C

Stent F

Tipo

DA

Cx

CD

Ponte

Pré

Pdés

Troponina

CK-MB

Hemoglobina

Plaquetas

Creatinina

(1) Sim

Infarto Enzimatico

Infarto com Q

patoldgica

13) Cirurgia de Revascularizagao - Data:

( ) Ndo Realizado

Indicag¢do: (0) Nao indicado RM (1) RM indicado, impossibilidade clinica (2) RM

indicado, impossibilidade anatomica (3) RM indicado, paciente recusou (4) Houve

RM

Cirurgido: (1) Luciano

Revascularizacdo Completa: (0) Ndo (1) Sim

Extracorpédrea: (0) Ndo (1) Sim - Tempo =




N mamaria: ___ N Safenas:
Clopidogrel: (0) Suspenso (1) Mantido - Dias suspenso:
Aspirina:  (0) Suspenso (1) Mantido - Dias suspenso:

Ticagrelor: (0) Suspenso (1) Mantido - Dias suspenso:

(0) (1) Sim
Nao

Infarto Enzimatico

Infarto com Q

patoldgica

AVC

Sangramento tipo 4

Reoperacgao

Obito

Tnl Pré Tnl PAs CkMB CkMB

Pré Pos

14) Desfechos Intra hospitalares

(0) Nao (1) Sim Data

Obito total

Obito CV

IAM sem supra

IAM com supra




Angina

refrataria

Angina

recorrente

ICP urgente

Trombose

aguda St

RM urgente

AVC isquémico

AVC

hemorragico

Nova IVE

Momento Desfecho: (0) Antes da ATC ou cirurgia (1) Apds ATC ou cirurgia
Tipo de Obito: (1) Faléncia VE (2) Arritmia (3) RM (4) Sangramento (5) IRA (6) Infecgdo

15) Sangramento

(0) (1)

N3 Sim

Sangramento

Tipo (1, 2, 3a, 3b, 3¢, 5)

Hematoma

Sangramento fatal

Sangramento com instabilidade

hemodinamica




Tamponamento cardiaco

Sangramento com transfusdo

Sangramento com lHB3-5 g

Sangramento com { HB>5g¢g

IAM secundario a sangramento

Necessidade de suspensdo drogas AT

Delta Hb

Sitio: (1) CAT (2) ICP (3) Digestivo (4) Nasal (5) Cerebral (6) intraocular (7) retroperitoneal

(8) Via Aérea (9) Outros

16) Fungao Renal

(0) Nio

(1) Sim

Insuficiéncia renal aguda

Felacionada a contraste

Oligiria

Diilise

Persistente

Delta Creatinina

39



17) Medicamentos
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Cronico Hospitalar Alta
()UE
Aspirina
()ucl
()UE
Clopidogrel
picod ()ucl
()UE
Ticagrelor
()ucl
Heparina NF
Enoxa Plena ou %2 Dose _mg

Fondaparinux

Tirofiban

Abciximab

B bloqueador

Nitrato

Estatina

Lasix IV

Dobutamina

BIA

Noradrenalina
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

BAHIANA

gy ESCOLA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) -
MARCADORES INFLAMATORIOS EM SCA

INTRODUCAO

O Servico de Cardiologia do Hospital Sdo Rafael tem como um de
seus objetivos pesquisar as caracteristicas e acompanhar a evolucdo dos
nossos pacientes, com o objetivo de melhorar o conhecimento sobre as
doencas de nosso meio e a qualidade de nossos servi¢os. Especificamente,
0 objetivo deste trabalho é determinar caracteristicas clinicas e laboratoriais
gue ajudem os meédicos a determinar o prognostico dos pacientes com angina
instavel ou infarto do miocéardio. Este tipo de estudo € exclusivamente
observacional ndo havendo, portanto, nenhuma interferéncia na conducéo do

diagndstico e do tratamento que o seu médico estabeleceu.

Se o Sr. (a) aceitar que seus dados estejam disponiveis para analise
no nosso banco de dados, serdo coletadas informacfes do seu prontuario
fase de avaliacdo apds alta hospitalar e portanto, o Sr.(a) podera vir a ser
contactado por um dos membros da equipe, para que possa fornecer
informacdes sobre sua evolucdo. Depois das analises bioquimicas usuais, ao
invés de desprezado, seu sangue sera congelado para posteriores dosagem
gue se tornarem necessarias no protocolo de pesquisa. Vocé podera também

ser convidado para uma voluntaria dosagem laboratorial meses apds a alta.

Participacdo Voluntaria

A sua decisdo de participar deste estudo clinico € completamente
voluntaria. Se em qualquer momento ou por qualquer razdo o Sr(a). decidir
nao mais participar do estudo, devera entrar em contato com o coordenador

do estudo e o0 seu registro sera imediatamente excluido.
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Confidencialidade

As informacdes médicas obtidas a seu respeito serdo confidenciais e
estardo disponiveis apenas ao coordenador do estudo, a quem cabera o
armazenamento dos dados. A partir de sua inclusdo no banco de dados do
estudo vocé sera identificado somente por um nimero de registro, nao

havendo, acesso a informacdes sobre seu nome.

Utilidade das Informacgdes

As informacdes geradas pelo estudo serao utilizadas em publicagdes
em revistas médicas e apresentacdo em eventos cientificos com o objetivo
de expandir os conhecimentos sobre as doengas cardiovasculares. Este
estudo néo oferece nenhum tipo de remuneracgéo ou outras vantagens diretas

aos pacientes participantes ou ao pesquisador.

Aspectos Eticos
O Registro de Pacientes do Servigo de Cardiologia do Hospital S&o
Rafael — esta eticamente aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa

(segundo as Resolucdes 196/96 e 251/97 do Conselho Nacional de Saude).

Declaracédo Voluntéaria de Entendimento e Anuéncia

Eu li (ou foi lido para mim) as informacdes sobre o Registro de Pacientes
do Servico de Cardiologia do Hospital Sdo Rafael, tive a oportunidade de
fazer perguntas e receber respostas para todas elas e recebi uma cépia deste
Termo de Consentimento. Sou livre para sair deste estudo a qualquer
momento e esta decisdo ndo ira afetar minha futura assisténcia medica nesta
instituicdo. Dou meu consentimento voluntario para fazer parte deste estudo

clinico.

Salvador, de de 2020

Nome do paciente:

Assinatura do paciente:

Telefones para Contato:

Nome do representante legal:

Assinatura do representante legal do paciente:

Nome da pessoa que obteve o consentimento:




43

Assinatura da pessoa que obteve o consentimento:

Coordenador do Estudo:
Dr. Luis Claudio Correia - Tel. 3203-3484

ANEXO A - Parecer do Comité de Etica e Pesquisa

Data: | 25/07/11
m COMUNICACAO INTERNA
N&: | 36/

De:  CEP - Comité de Etica em Pesquisa  Para: Dr. Luis Cidudio Lemos Cormreia

p——y ==

Rel.  Projeto de Pesquisa N° 35/11 " Pesquisador(a) Responsével

Rel.: Aprovagdo do Projeto de pesquisa n® 35/11, intitulado “Marcadores de Risco
em Sindromes Coronarianas Agudas: Projeto Temdtico”

Prezado(a) pesquisador(a):

Cumpre-nos cientificé-lo(a) que o estudo supracitado, que fem V.§* como
pesquisador(a) responsével, foi apreciado, na 140° reunido ordinaria do Comité de
Etica em Pesquisac - Monte Tabor / Hospital S&o Rafcel, de 20/07/2011, e
considerado aprovado.

Reiteramos a necessidade de serem encaminhados os relatérios peridédicos, a
cada seis meses, a partir da data da aprovagdo. Caso o projelo seja concluido
antes do vencimento de novo periodo semestral, favor encaminhar o relatério final,
o mails breve possivel. Estamos & disposicGo para os esclarecimentos que se
fizerem necessarios, através do telefone 3281-6484 e 3281-6259 ou pelo e-mail

cep@hsr.com.br .

Atencnosomen'e/

m Olveko

Coordonodora do CEP / HSR



ANEXO B - Novo parecer do Comité de Etica e Pesquisa

HOSPITAL SAO RAFAEL w

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Registro de Dor Toracica
Pesquisador: Luis C. L. Correia

Area Temética:

Versao: 1

CAAE: 30875720.9.0000.0048

Instituicio Proponente: SOCIEDADE ANONIMA HOSPITAL ALIANCA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 3.994.711

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

SALVADOR, 28 de Abril de 2020

Assinado por:
Lucas de Oliveira Vieira
(Coordenador(a))
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