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RESUMO

Introducédo: Tendo em vista a alta mortalidade de pacientes com lesao de tronco de
coronaria esquerda (TCE) = 50%, as diretrizes mais atuais em cardiologia
recomendam revascularizacdo miocardica cirargica ou percutanea. No entanto, para
pacientes com elevado risco cirlrgico, recusa a cirurgia ou anatomia desfavoravel, o
tratamento clinico torna-se a opcdo mais viavel. Portanto, avaliar os desfechos
clinicos desse grupo de pacientes portadores de doenca arterial coronariana no
atual cenério de terapia meédica otimizada é fundamental. Objetivo: Analisar a
incidéncia de morte por causa cardiovascular e infarto agudo do miocérdio em
pacientes com lesdo grave de tronco de coronariana esquerda mantidos em
tratamento clinico. Métodos: Trata-se de um estudo de coorte prospectiva que
incluiu pacientes com lesdo de TCE = 50% evidenciada pelo cateterismo cardiaco
mantidos em tratamento clinico por alto risco cirdrgico, recusa a realizacdo da
cirurgia ou anatomia desfavoravel em um hospital referéncia em cardiologia de
Salvador admitidos no periodo de janeiro de 2017 a junho de 2019. Foi avaliado o
desfecho composto de morte por causa cardiovascular e infarto agudo do miocardio.
Variaveis com distribuicdo ndo paramétrica foram descritas por medianas e intervalo
interquartil e as categoéricas foram descritas como frequéncia e porcentagem.
Resultados: Foram incluidos 15 pacientes, com mediana de idade de 74 (71-77)
anos, 8 (53,3%) mulheres e tempo de acompanhamento mediano de 3,5 (2,7-3,7)
anos. A mediana da fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo foi de 67% (39-69). A
mediana da lesdo do tronco de coronéria esquerda foi de 50% (50-75), enquanto
para o score SYNTAX foi de 44 (22,5-51,0) pontos. O desfecho de morte por causa
cardiovascular ocorreu em 1 (6,7%) paciente apds 31 meses. Ao final do
seguimento, apenas 2 (15,4%) pacientes apresentaram angina CCS 3 e nenhum
CCS 4. Conclusdes: O presente estudo envolvendo pacientes com doenga grave
do tronco da coronédria esquerda mantidos em tratamento clinico, durante um
acompanhamento mediano de 3,5 anos, evidenciou que a incidéncia de eventos
adversos cardiovasculares maiores foi baixa, considerando-se a gravidade da

doenca coronariana apresentada.

Palavras-chave: Tronco de coronaria esquerda. Doenca arterial coronariana.

Angina estavel.



ABSTRACT

Introduction: In view of the high mortality of patients with left main coronary artery
(LMCA) lesions = 50%, the major guidelines in cardiology recommend surgical or
percutaneous myocardial revascularization. However, for patients with high surgical
risk, refusal to undergo surgery or unfavorable anatomy, clinical treatment becomes
the most viable option. Therefore, evaluating the clinical outcomes of this group of
patients with coronary artery disease in the current scenario of optimized medical
therapy is essential. Objective: To evaluate the incidence of cardiovascular death
and acute myocardial infarction in patients with severe left main coronary artery
stenosis maintained on clinical treatment. Methods: This is a prospective cohort
perfomed between January 2017 and June 2019, including patients with left main
coronary artery stenosis = 50% evidenced by cardiac catheterization who remained
on clinical treatment due to high surgical risk, unfavorable anatomy or refusal to
surgery in a tertiary public health system hospital of Brazil. The outcome was
cardiovascular death and acute myocardial infarction. Variables with non-parametric
distribution were equal by medians and interquartile range, and when categorical,
they were as frequency and percentage. Results: 15 patients were included, with a
median age of 74 (71-77) years and 8 (53,3%) women, in a median follow-up time of
3,5 (2,7-3,7) years. The median left ventricular ejection fraction was 67% (39-69).
The median of the lesion on the left main coronary artery was 50% (50-75), while
SYNTAX score was 44 (22,5-51,0) points. The outcome of cardiovascular death
occurred in 1 (6,7%) patient after 31 months. At the end of the follow-up, only 2
(15,4%) patients had angina CCS 3 and no one CCS 4. Conclusion: The present
study involving patients with severe left main coronary artery disease manteined on
clinical treatment, during a median follow-up of 3,5 years, showed that the incidence
of major adverse cardiovascular events was low, considering the severity of the

coronary disease presented.

Keywords: Left main coronary artery. Coronary artery disease. Stable angina.
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1. INTRODUCAO

As doencas cardiovasculares permanecem no topo da lista de principal causa
de morte mundial nas ultimas duas décadas, representando 16% de mortalidade por
todas as causas, segundo dados divulgados pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS).! O Brasil se destaca entre os paises com maior mortalidade por causa
cardiaca, apresentando numeros significativos, especialmente na regido Nordeste.
Isso esté diretamente associado a uma alta prevaléncia e pouco controle dos fatores
de risco para doenca cardiovascular, destacando-se, entre outros, diabetes,
dislipidemia, hipertenséo arterial sistémica, tabagismo, obesidade e sedentarismo.?

Individuos portadores de doenca arterial coronariana (DAC) estdo sob o risco
de eventos cardiacos agudos, sendo imprescindivel seu diagnéstico e tratamento
precoce para melhorar a qualidade de vida e reduzir indices de infarto agudo do
miocardio e mortalidade. Podem apresentar-se assintomaticos ou com sintomas
anginosos associados ou nédo a fatores de risco para doenca aterosclerotica. Quanto
ao diagnostico e a classificacdo de gravidade da DAC, além de uma historia clinica e
exame fisico detalhados, testes adicionais podem ser realizados tais como
eletrocardiograma de esfor¢o, ecocardiograma de estresse, cintilografia miocardica
com estresse e cineangiocoronariografia ou cateterismo cardiaco.?

Devido a individualidade e complexidade de cada paciente, a deciséo
terapéutica € baseada no beneficio esperado, no consenso da equipe médica e na
preferéncia do individuo. Com o avang¢o da terapia médica otimizada baseada em
evidéncias, a abordagem conservadora pode ser uma alternativa a tratamentos mais
invasivos, como a terapia de revascularizagdo miocardica e até mesmo a
intervencdo coronaria percutanea (ICP). Quanto ao tratamento medicamentoso,
podem ser usados 0s antiagregantes plaquetarios, os hipolipemiantes e os
bloqueadores do sistema renina-angiotensina para reduzir o risco de infarto do
miocéardio e, consequentemente, a mortalidade. Para a reducédo dos sintomas e da
isquemia miocardica, sdo usados os bloqueadores beta-adrenérgicos, antagonistas
de canais de calcio e ivabradina que reduzem o trabalho cardiaco, nitratos com
efeito vasodilatador coronario e outros como trimetazidina e alopurinol, otimizadores

da utilizacdo do oxigénio miocardico.?
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Dentre os agravos coronarianos, a lesdo de tronco de coronéaria esquerda
(TCE) aponta para altos indices de risco ao paciente, tendo em vista o grande
territorio do ventriculo esquerdo irrigado por esse vaso. Estima-se encontrar esse
tipo de lesdo em 4-9% dos pacientes submetidos ao cateterismo.*°> Dessa maneira,
terapias preventivas sdo fundamentais na reducdo do risco de eventos cardiacos,
especialmente a cessacdo do tabagismo, pratica de exercicios fisicos, reducédo de
lipidios e controle dos niveis glicémicos e de pressdo arterial.* Somado a isso, as
principais diretrizes em cardiologia recomendam a revascularizacdo miocéardica
cirdrgica ou percutanea em casos de lesdo de TCE = 50%, levando-se unicamente o
grau de obstrucdo como parametro de analise.>%

Apesar das recomendacdes de diretrizes, alguns pacientes apresentam
elevado risco cirurgico, anatomia desfavoravel ou mesmo se recusam a realizagéo
da cirurgia. Para este grupo especifico, é necessario avaliar o seguimento com
tratamento clinico para gerar orientagcdes mais seguras e embasar as discussées em
grupos de Heart Team. Tal conceito de "equipe do coracdo" trouxe inUmeras
vantagens na decisdo médica compartilhada associada as escolhas do paciente,
levando em consideracdo os beneficios e danos de uma abordagem com ICP,
cirdrgica ou mesmo medicamentosa em pacientes com lesdes coronarias
complexas.®®

E valido reforcar que os principais trabalhos que avaliaram a mortalidade de
pacientes com lesdo importante de TCE sao prévios aos estudos de otimizacdo da
terapia clinica, com metas terapéuticas mais intensivas. Com isso, o presente estudo
objetiva avaliar os desfechos clinicos em um cenario de terapia clinica otimizada em
relacdo as recomendacdes das diretrizes mais atuais.

Considerando o fato de pacientes portadores de lesdo grave de tronco de
corondria esquerda estarem associados a significativos indices de mortalidade, o
presente estudo ir4 obter informacdes a respeito do desfecho clinico de um grupo
desses pacientes que tiveram decisdo em permanecer em tratamento
medicamentoso por recusa a abordagem cirurgica, alto risco de cirurgia ou anatomia
desfavoravel. Isso contribuird ndo apenas para o aperfeicoamento dos envolvidos na
area da saude como também para viabilizar um novo olhar a respeito do tratamento
desse grupo de pacientes portadores de doenca arterial coronariana, aprimoramento

as decisdes do Heart Team e a orientacdo adequada ao paciente.
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2. OBJETIVO

O objetivo primario desse estudo é analisar a incidéncia de morte por causa
cardiovascular e infarto agudo do miocardio em pacientes com leséo grave de tronco

de coronariana esquerda mantidos em tratamento clinico.
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3. REVISAO DE LITERATURA

As doencas cardiovasculares representam a principal causa de morte no
Brasil. Estima-se que 90% dos casos de infarto do miocardio tenham como causa a
aterosclerose, processo inflamatoério crénico em resposta a deposi¢éo de lipidios na
parede da artéria, formando trombos que geram sintomas agudos quando ocorre
fissura ou erosdo das placas aterosclerdticas. O sintoma mais comum da doenca
arterial coronariana (DAC) é a angina pectoris, resultante de um desequilibrio entre
oferta e consumo de oxigénio miocardico que gera dor toracica de intensidade e
duracéo variadas.?

Em uma andlise feita por Malta et. al. (2020) sobre a mortalidade por doencas
cardiovasculares no pais no periodo de 2000 a 2017, os dados brutos do Sistema de
Informacao sobre Mortalidade (SIM) registraram um aumento de mortes por causas
cardiacas na regido Nordeste.” Com isso, o tratamento da DAC visa melhorar a
gualidade de vida do individuo e reduzir os indices de infarto do miocéardio e
mortalidade. Nesse contexto, existe a possibilidade de revascularizacdo da artéria
corondria acometida com abordagem cirdrgica ou percutanea, ou ainda tratamento
medicamentoso em uma conduta mais conservadora, fazendo uso de farmacos
como antiagregantes plaquetarios, estatinas, bloqueadores do sistema renina-
angiotensina, betablogueadores, bloqueadores de canal de célcio e nitrato.?

Em meio as lesBes coronarianas, o estreitamento do tronco de coronéria
esquerda € de alto risco cardiovascular agudo tendo em vista que compromete boa
area do miocardio (mais de dois ter¢cos do ventriculo esquerdo quando o sistema
dominante é o direito). Esse ramo principal origina-se do seio adrtico esquerdo,
bifurcando-se na artéria descendente anterior e na artéria circunflexa esquerda,
embora um terco dos individuos tenham ainda um outro ramo intermediario. O
conceito de tronco de coronaria esquerda desprotegida se relaciona ao
comprometimento desse vaso sem ponte de safena vidvel para o sistema
coronariano esquerdo. A causa mais comum dessa leséo € a aterosclerose que em
80% dos casos envolve a bifurcacdo, geralmente se estendendo até a descendente
anterior.58

Shimizu et. al. (2018) avaliaram a relagdo da lesdo de tronco de coronaria
esquerda com o resto das artérias coronarias no estudo Prospect em 552 pacientes

com esse tipo de leséo, concluindo que a gravidade da doenca previu a carga geral
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da aterosclerose bem como a presenca de placas de alto risco nas trés artérias
corondrias epicardicas principais.® Isso corrobora com Akcay (2017) de que a
doenca multiarterial coronariana acompanha quase 70% desses pacientes com
lesdo de TCE, podendo se manifestar como sindrome coronariana aguda (SCA) com
parada cardiaca, choque cardiogénico, arritmias, morte subita e edema agudo de
pulméo.®

Poucos estudos trazem como abordagem a terapia medicamentosa no
tratamento desse grupo especifico de pacientes. Caracciolo et. al (1995) avaliaram a
taxa de sobrevida ao longo de 15 anos dos 1.484 pacientes do estudo maior
intitulado CASS (Coronary Artery Surgery Study), observando uma taxa de
sobrevida de 37% no grupo dos 1.153 pacientes que inicialmente foram submetidos
a cirurgia de revascularizacdo do miocéardio versus 27% nos 331 pacientes que
inicialmente receberam terapia medicamentosa. A sobrevida média foi estimada em
13,3 anos no grupo cirdrgico em comparacdo a apenas 6,6 anos no grupo de
tratamento clinico.!?

Conley et. al. (1978) também avaliaram a taxa de sobrevida com tratamento
medicamentoso de 163 pacientes com lesdo de tronco de coronaria esquerda =
50%. Em trés anos, a sobrevida foi de apenas 50%. Dois grupos foram comparados:
pacientes com lesdo de 50-70% e pacientes com lesao = 70%. A taxa de sobrevida
foi de 66% e 41%, nos respectivos grupos, em um periodo de trés anos. Em um ano,
a sobrevida foi de 91% e 72% nos respectivos grupos, demonstrando lesdes mais
obstrutivas (270%) foram mais letais.!?

Resultados semelhantes foram encontrados por Takaro et. al. (1982) que,
avaliando desfechos de 91 pacientes com lesé&o importante de tronco de coronaria
esquerda, mostraram maior sobrevida de pacientes cirdrgicos que aqueles tratados
ambulatorialmente apés 42 meses. No subgrupo de estenose com mais de 75% ou
naqueles pacientes com disfuncéo de ventriculo esquerdo, a abordagem cirdrgica foi
mais vantajosa, enquanto no subgrupo com estenose de 50-75% ou com funcéo
normal de ventriculo esquerdo ndo houve diferenca significativa das duas
abordagens. Piores progndésticos foram associados a pacientes com lesdo de TCE
maior ou igual a 70%, classe funcional Canadian Cardiovascular Society (CCS) IV,
insuficiéncia cardiaca congestiva, depressdo de segmento ST e disfuncdo de

contracao ventricular.®
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Uma revisao sistematica feita por Yusuf et. al. (1994) usando dados de
pacientes de sete ensaios clinicos randomizados que dividiram individuos com DAC
estavel em grupo para tratamento cirargico com revascularizacdo miocardica (CRM)
e outro para tratamento medicamentoso revelou mortalidade significativamente
menor no primeiro grupo em 5 anos (10,2% e 15,8%, respectivamente). Para 0s
pacientes com lesdo de TCE, a reducdo de mortalidade com CRM foi em 68% e
33% maior em 5 e 10 anos, nessa ordem, em comparacdo ao tratamento
medicamentoso que avaliou uso de beta bloqueadores, agentes antiplaquetarios,
digitalicos e diuréticos.*

A seguranca da néo realizacao cirdrgica em pacientes com doenca grave de
tronco de coronaria esquerda ainda ndo € bem estabelecida, mas as diretrizes atuais
em cardiologia recomendam tratamento cirlrgico ou percutaneo nesses pacientes.
Os estudos que embasam essa abordagem, em sua maioria, foram realizados nas
décadas de 1970 e 1980, periodo em que a terapia médica otimizada era limitada se
comparada aos padrdes contemporaneos.® Com isso, a adesdo a medicamentos
modificadores da doenca, tais como antiagregantes plaquetarios e estatinas, era
baixa. Em sintese, faz-se necesséario obter novas informacdes a respeito de
desfechos em pacientes com lesédo grave de TCE mantidos em tratamento clinico

por recusa ou impossibilidade a abordagem cirargica.
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4. METODOLOGIA

4.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo de coorte observacional e prospectiva que incluiu uma
amostra de pacientes consecutivos, atendidos em um ambulatério de doencga arterial
coronariana (DAC) recrutados para o estudo maior RESPECt - “REgistro
proSpectivo de Pacientes com alto Risco de Eventos Cardiovasculares”. CAAE:
68053317.9.0000.0045 (APENDICE 1).

4.2 Local e periodo do estudo

O estudo foi realizado no ambulatério de cardiologia do Hospital Ana Nery,
localizado na Rua Saldanha Marinho, s/n no bairro Caixa D’agua em Salvador-Bahia
e referéncia no estado em servicos de alta complexidade em cardiologia. Ocorreu no
periodo de julho de 2017 a outubro de 2021.

4.3 Populacéo de estudo
Pacientes ambulatoriais consecutivos com diagnostico de doenga arterial

coronariana estavel em um hospital terciario na Bahia.

4.4 Critério de incluséo

Pacientes com obstrucdo de tronco de coronaria esquerda 250% evidenciada
pelo cateterismo cardiaco que permaneceram em tratamento clinico por elevado
risco cirurgico, recusa de submissao a cirurgia ou anatomia desfavoravel;

Idade superior a 18 anos.

4.5 Critério de excluséao
N&o consentimento em participar do estudo;
Participantes em outro protocolo de pesquisa;
Auséncia de registro ou matricula na instituicdo de saude responsavel pela

atencao clinica do paciente.
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4.6 Tamanho amostral

Este presente trabalho € uma subanalise do estudo maior RESPECt com
pacientes com lesdo grave de tronco de coronaria esquerda que preenchem os
critérios de inclusdo. Trata-se, portanto, de uma amostra de conveniéncia em que

foram incluidos 15 pacientes.

4.7 Coleta de dados

Os pacientes foram previamente selecionados por uma consulta com
especialista no ambulatério de DAC e os que estavam dentro dos critérios de
incluséo foram convidados a participar do estudo RESPECt, assinando o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE). Este trabalho engloba o subgrupo de
pacientes com lesdo grave de tronco de coronaria esquerda mantidos em tratamento
clinico. As informacfes relativas aos pacientes foram obtidas de prontuarios
eletronicos do hospital e ligacdes telefonicas, sendo registradas em banco de dados
do software Statistical Package for Social Sciences (SPSS), versao 20.0. para
Windows. O prontudrio inclui todas as fichas de avaliacdo e dados pessoais desde a
primeira consulta do paciente ao hospital.

A data de admissao do paciente foi considerada como o dia de confirmacéo
do diagndstico de lesdo grave de tronco de coronaria esquerda (=50%) através do
cateterismo. Foram recrutados pacientes admitidos entre janeiro de 2017 e junho de
2019. O tempo de seguimento do paciente foi calculado a partir do dia da sua
admissdo até o dia em que foi mantido contato telefénico para andlise dos
desfechos.

No prontuério eletrénico, foram coletadas informac¢fes béasicas do paciente
referentes a identificacdo, sexo e data de nascimento. Além disso, foram registrados
presenca ou auséncia de hipertensédo arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2,
acidente vascular encefalico antecedente, infarto agudo do miocardio prévio e
cirurgia de revascularizagdo miocardica (CRM) pregressa apreciados pelo
profissional médico responséavel pela consulta. Os pacientes com CRM prévia tinham
0S enxertos para coronaria esquerda ocluidos no periodo da admissdo. Também
foram considerados Ultimos resultados de exames laboratoriais e ecocardiograma
registrados em prontuario bem como os medicamentos prescritos na Ultima consulta.

Associado a isso, dois hemodinamicistas foram recrutados para avaliar as

imagens de cineangiocoronariografia realizadas e arquivadas no banco do hospital,
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analisando o grau de lesdo do tronco de coronéria esquerda e se ha lesao proximal
de artéria descendente anterior acima de 75%. Caso houvesse divergéncia de
analises, um terceiro especialista foi convocado para critério de desempate. Foi
calculado também o score SYNTAX | utilizando-se o aplicativo SYNTAX Score 2020.
Em um total de 6 pacientes que nao realizaram cateterismo cardiaco no hospital,
nao foi possivel o calculo desse score.

Foi aplicado o questionario de qualidade de vida Short Form Health Survey
(SF-36) bem como foi quantificado os epis6dios semanais de angina e uso de nitrato
sublingual no dltimo més do seguimento. O Formulario Breve de 36 Itens para
Estudo de Desfechos Médicos — Short Form Health Survey (SF-36) — é amplamente
utilizado na pratica clinica e foi validado para populacdo brasileira, sendo
reprodutivel em amplas populacées. E composto por 36 itens divididos em oito
dominios: Capacidade funcional — desempenho nas atividades diarias; Aspectos
fisicos — impactos da saude fisica nas atividades cotidianas e profissionais; Dor —
graduacdo de dor e nivel de impacto desta nos afazeres diarios; Estado geral de
saude — percepcao subjetiva do estado geral de salude e expectativas futuras;
Vitalidade — percepcdo subjetiva do estado de salde e de energia e fadiga,;
Aspectos sociais — reflexos da saulde fisica nas relagbes sociais; Aspectos
emocionais — repercussdo das condicbes emocionais nas atividades diarias; e
Saude mental — avaliacdo do estado de humor e bem-estar psicolégico. Cada
dominio apresenta um escore final de 0 a 100 pontos, e quanto maior a pontuacao,
melhor o estado de satde (APENDICE 2).1516

4.8 Desfechos
Desfecho primario: incidéncia de morte cardiovascular e infarto agudo do

miocardio.
Desfechos secundarios: incidéncia de morte por causa ndo cardiovascular,
acidente vascular encefélico (AVE) néo fatal, avaliacdo da angina e pontuacdo por

dominios no questionéario de qualidade de vida Short Form 36.

4.9 Seguimento
Os pacientes foram contactados por ligacdo telefénica para analise do atual

guadro de saude e desfechos previstos bem como aplicacdo do questionario de
qualidade de vida SF-36.
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4.10 Variaveis do estudo

Dados demograficos: sexo e idade;

Fatores de risco e comorbidades relevantes: hipertensdo arterial sistélica — HAS,
diabetes mellitus 2 — DM2, infarto agudo do miocéardio prévio — IAM, cirurgia de
revascularizagdo miocéardica prévia — CRM e acidente vascular encefalico prévio —
AVE;

Dados de tratamento medicamentoso: medicacdes em uso (iIECA/BRA, estatinas,
ezetimiba, betabloqueador e acido acetilsalicilico);

Dados de exames complementares: perfil lipidico e fracdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo;

Escore SYNTAX;

Periodo de acompanhamento: tempo de seguimento em anos;

Dados clinicos de angina: graduacdo de angina pela Canadian Cardiovascular
Society (CCS), episddios de angina nas Uultimas 4 semanas e uso de nitrato
sublingual nas dltimas 4 semanas;

Pontuaces nos dominios do questionario SF-36.

4.11 Anélise estatistica

O teste de Shapiro-Wilk foi utilizado para verificar a distribuicdo normal das
variaveis continuas. Aquelas com distribuicdo paramétrica foram descritas pelas
médias e desvios-padrdo, enquanto as ndo parameétricas pelas medianas e intervalo
interquartil. As varidveis categéricas foram descritas como frequéncia e
percentagem. O programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) versao

20.0 foi utilizado para a analise dos dados.

4.12 Aspectos éticos

O presente trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Ana Nery sob o n° 2.187.126 em 26 de julho de 2017. Todos os
procedimentos foram realizados de acordo com a declaracdo de Helsinki e foram
conduzidos de acordo com a Resolucdo N° 466/2012, corroborando, assim, com 0s
principios bioéticos da autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica. Os
dados usados no presente estudo foram obtidos de prontuario eletrénico e o

acompanhamento foi feito por meio telefénico.
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Essa pesquisa envolve riscos de exposi¢cdo de dados pessoais dos pacientes
participantes, tais como: nome, idade, sexo e dados clinicos. No entanto, todas as
informacbes coletadas foram acessadas exclusivamente pelos pesquisadores
envolvidos nesse trabalho, que se comprometeram com a confidencialidade dos
dados. A identificacdo dos pacientes foi realizada pelas letras iniciais do seu nome e
namero de registro com o0 objetivo de preservar a privacidade deles. Além disso,
todos os dados decorrentes da pesquisa serdo descartados apds cinco anos da

finalizacdo da mesma. Dessa forma, nota-se que o estudo oferece riscos minimos.

Com o presente estudo sera possivel obter informag¢des mais consistentes a
respeito do desfecho de pacientes com lesédo grave de tronco de coronaria esquerda
submetidos ao tratamento clinico por recusa cirdrgica, alto risco de cirurgia ou
anatomia desfavoravel. A partir disso, sera possivel aperfeicoar e individualizar a
tomada de decisOes para cada paciente. Os resultados da pesquisa seréo
divulgados para a comunidade cientifica, contribuindo, portanto, para ampliar a area
de conhecimento nesse grupo especifico de pacientes portadores de doenca arterial

coronariana.
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5. RESULTADOS

No periodo descrito foram avaliados 15 pacientes com lesé&o grave de tronco
de coronaria esquerda mantidos em tratamento clinico por recusa, alto risco de
cirurgia ou anatomia desfavoravel por um tempo de acompanhamento mediano de
3,5 (2,7-3,7) anos, sendo 8 (53,3%) do sexo feminino e idade mediana de 74 (71-77)
anos. Dentre as comorbidades, 13 (86,7%) eram hipertensos e 6 (40%) tinham
diagnostico de DM2. IAM prévio foi registrado em 6 (40%) pacientes, 2 (13,3%)
fizeram CRM prévia e 1 (6,7%) teve AVE prévio (Tabela 1).

A mediana para o escore SYNTAX foi de 44 (22,5-51,0) pontos. A mediana de
FEVE foi de 67% (39-69) e da quantificacdo da estenose de TCE 50% (50-75).
Quatro (26,7%) pacientes apresentaram lesdo de DA proximal = 75%. A mediana de
LDL foi de 67,4 (54,5-119,0) mg/dL, HDL foi 40 (34-50) mg/dl e triglicérides 99,5
(90,75-137,25) mg/dl (Tabela 1).

Quanto aos medicamentos em uso, 86,7% dos pacientes usavam iECA ou
BRA, 100% usavam estatina, 80% usavam betabloqueador e 86,7% usavam AAS
(Tabela 1). Os dois pacientes que nao usavam AAS faziam uso dos novos
anticoagulantes orais (NOACs) pela presenca de fibrilacdo atrial paroxistica e

histérico de tromboembolismo pulmonar.



Tabela 1 — Caracteristicas basais dos pacientes com lesdo grave de tronco de
coronaria esquerda incluidos neste estudo de acordo com sexo, idade,
comorbidades, exames e medicacdes em uso. Salvador-Bahia. 2021.

Caracteristicas (n=15) Valor
Sexo feminino (%) 8 (53,3)
Idade (ano) 74 (71-77)
HAS (%) 13 (86,7)
DM2 (%) 6 (40)
IAM prévio (%) 6 (40)
Revascularizacdo prévia (%) 2 (13,3)
AVC prévio (%) 1(6,7)
SYNTAX score (pontos) 44 (22,5-51,0)
Grau de estenose (%) 50 (50-75)
ECO FEVE (%) 67 (39-69)
LDL (mg/dL) 67,4 (54,5-119,0)
HDL (mg/dL) 40 (34-50)

Triglicerideos (mg/dL)

99,5 (90,75-137,25)

MedicacOes em uso (n=15)

IECA/BRA (%)
Estatina (%)
Ezetimiba (%)
Betabloqueador (%)
AAS (%)

13 (86,7)
15 (100)
4 (26,6)
12 (80)
13 (86,7)
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HAS (Hipertenséo Arterial Sistélica); DM2 (Diabetes Mellitus tipo 2); IAM (Infarto Agudo do Miocéardio);
AVE (Acidente Vascular Encefélico); ECO FEVE (Fracdo de Ejecdo do Ventriculo Esquerdo no

Ecocardiograma); LDL (Low density lipoprotein); HDL (High density lipoprotein); iECA/BRA (Inibidor

da enzima conversora de angiotensina/Bloqueador do receptor de angiotensina).

O desfecho de morte cardiovascular ocorreu em 1 (6,7%) paciente apos 31 meses

de seguimento. Era do sexo feminino, hipertensa, historico de infarto prévio, FEVE

28% e lesédo de 50% em TCE com comprometimento de DA proximal 275% (Figura

1). Um (6,7%) paciente apresentou acidente vascular encefalico nao fatal apés 15

meses de seguimento e 1 (6,7%) paciente faleceu por causa ndo cardiovascular

apos 32 meses de seguimento.
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Figura 1 — Curva Kaplan-Meier para individuos com lesdo grave de tronco de
coronaria esquerda livres de morte cardiovascular e infarto agudo do miocardio.
Salvador-Bahia. 2021.
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Ao final do seguimento, quanto a graduacdo da angina pela Canadian
Cardiovascular Society (CCS), 4 (30,8%) pacientes apresentaram angina CCS 1, 7
(53,8%) tinham angina CCS 2, 2 (15,4%) angina CCS 3 e nenhum apresentou
angina CCS 4. Quando questionado sobre a média de episodios anginosos no ultimo
més do seguimento, 8 (66,7%) pacientes ndo apresentaram nenhum episddio de
angina (Figura 2). Nenhum paciente da amostra usou nitrato sublingual no mesmo

periodo.
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Figura 2 — Porcentagem de pacientes com lesdo grave de tronco de coronaria
esquerda de acordo com a meédia de episddios de angina no ultimo més do
seguimento. Salvador-Bahia. 2021.

16,6%

8,3%
66,7%

H 3 ou mais vezes por semana mas nao diariamente
1 a2 vezes por semana
Menos de 1 vez por semana

Nenhuma vez no ultimo més

Para o questionario de qualidade de vida Short Form Heath Survey (SF-36), a tabela
a seqguir evidencia a analise das pontuacdes nos 8 dominios avaliados. O dominio
com melhor pontuacdo mediana foi aspectos sociais 87,5 (37,5-87,5) pontos e pior,

limitacdo por aspectos fisicos com 25 (0-50) pontos (Tabela 2).

Tabela 2 — Pontuacdo mediana nos dominios do questionario de qualidade de
vida SF-36 de pacientes portadores de lesdo grave de tronco de coronéria
esquerda. Salvador-Bahia. 2021.

Capacidade funcional 55 (5-65)
Limitacdo por aspectos fisicos 25 (0-50)
Dor 72 (51-74)
Estado geral de saude 60 (52-77)
Vitalidade 55 (50-70)
Aspectos sociais 87,5 (37,5-87,5)
Aspectos emocionais 66,6 (33,3-100)

Saude mental 76 (56-84)
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6. DISCUSSAO

As doencgas cardiovasculares apresentam as maiores taxas de morbidade e
mortalidade no mundo. Pacientes portadores de doenca arterial coronariana estao
sob altos riscos de eventos cardiacos agudos, sendo indispensavel seu diagnéstico
e tratamento precoce. Com isso, apesar da indicacdo de abordagem cirargica em
pacientes com lesdo de tronco de coronaria esquerda 250% pela sua gravidade, é
preciso melhor compreenséo do tratamento conservador para o grupo de pacientes
nado eletivos ou que recusam terapia invasiva.3-

A populacdo do presente estudo configura-se como essencialmente idosa e
de alto risco cardiovascular com escore SYNTAX elevado, tendo em vista a
complexidade da leséo abordada. Diante dos resultados expostos, evidenciou-se
baixa taxa de eventos cardiovasculares maiores no grupo de pacientes com leséo
grave de TCE mantidos em tratamento clinico, com taxa de sobrevida superior a
90% ao longo do periodo mediano de trés anos e meio de acompanhamento. Esse
tempo de follow-up foi relevante e similar a outros estudos na literatura que abordam
o tratamento da lesédo de TCE.1>-1417.18

Em contrapartida, a taxa de sobrevivéncia de trés anos para o grupo de
pacientes com lesdo grave de TCE no estudo CASS tratados clinicamente com
idade = 65 anos foi de 55%.'° Essa sobrevida foi inferior em relacdo a do presente
estudo, mesmo o CASS apresentando pacientes com menos comorbidades
relevantes (diabetes e hipertensdo). No entanto, o grupo incluido no CASS
apresentou média de FEVE menor (49%) e maior grau de obstrucédo de TCE (64%),
comparado a FEVE (67%) e grau de obstrucdo (50%) no presente estudo. Além
disso, os pacientes mantidos em tratamento clinico no CASS tiveram inferior adeséo
aos betabloqueadores e ndo usaram medicagdes atualmente consideradas
modificadoras de mortalidade para DAC, como as estatinas e os inibidores da ECA,
0 que pode ter corroborado com a sobrevida menor. A comparacdo de desfechos
com o acompanhamento ao longo de 15 anos realizado pelo CASS, o maior
encontrado na literatura, ndo foi possivel devido ao seguimento mais breve dos
pacientes deste estudo (3,5 anos).!?

De maneira analoga, Cohen e Gorlin (1975) observaram alta taxa de
mortalidade em dezenove pacientes com lesdo em TCE tratados com

betabloqueadores e vasodilatadores coronarianos: risco de morrer de 70,6% em trés
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anos e meio de observacdo.!’ Oberman et. al (1976) também evidenciaram menores
taxas de sobrevida em pacientes com lesdo significativa de TCE tratados
clinicamente (73% em 12 meses de acompanhamento e 65% em 24 meses de
acompanhamento).*® Tais estudos discutidos anteriormente, porém, foram
realizados em uma época em que a terapia medicamentosa era limitada, ndo se
fazendo uso de medicacbes que, na era contemporanea, seguramente reduzem
eventos cardiovasculares em pacientes portadores de DAC, tais como estatinas,
AAS, betabloqueadores e os inibidores da ECA, usados em 100%, 86,7%, 80% e
86,7% dos pacientes do presente estudo, respectivamente.

No estudo de Lee (2017) para uma populacdo portadora de lesdo grave de
TCE com idade média de 66,7 anos mantidos em tratamento clinico por cinco anos,
observou-se mortalidade de 32% e IAM em 4,5%.2° Mesmo sendo um estudo mais
recente, a adesdo dos pacientes as estatinas, inibidores da ECA, aspirina e
betabloqueadores foi inferior quando comparada ao grupo do presente estudo, além
de média de FEVE menor, o que poderia justificar o prognastico pior.

O tratamento medicamentoso da DAC visa prevenir o infarto, reduzir
mortalidade e melhorar a qualidade de vida. Neste sentido, cada medicacédo tem um
papel especifico no controle e prevencdo da DAC. As estatinas reduzem lesdes
ateroscleroticas e inibem sua progresséo, sendo a primeira opcado terapéutica na
reducdo dos niveis séricos de LDL-c. O uso da aspirina gera efeitos antitrombaoticos
pela inibicdo da enzima COX-2 e consequente bloqueio de tromboxano A2,
responsével pela agregacdo plaquetaria. Os inibidores da ECA contribuem para a
melhora do perfil hemodindmico, perfusdo subendocardica e levam a estabilizacéo
de placas ateroscleroticas. Ja os betabloqueadores auxiliam na reducdo do consumo
do oxigénio miocéardico.® A populacdo do presente estudo estava bem assistida com
essas medicagOes modificadoras de doenca arterial coronariana conforme diretrizes
mais atuais em cardiologia, corroborando com a baixa taxa de eventos maiores
apresentada.

O controle efetivo da dislipidemia na populacdo do estudo também pode ter
contribuido para a reducao de mortalidade no grupo. Sabe-se que as particulas de
LDL-c se acumulam no endotélio vascular, sofrendo modificacdes oxidativas que
conduzem a entrada de macréfagos, transformados em células espumosas
carregadoras de colesterol. Quimiocinas produzidas pelas células endoteliais

ativadas estimulam a migracdo de mondcitos e células T para a camada intima,
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levando a uma série de mediadores inflamatérios e que culminam na formacéo de
placas com risco de dano e oclusdo trombotica. Por outro lado, as particulas de
HDL-c contrariam a formacgé&o dessas lesées.?

As taxas de LDL-c da populagdo do presente estudo estavam bem
controladas (67,4 mg/dl) e todos os pacientes faziam uso de estatina, 0 que reforca
a reducdo de eventos cardiovasculares maiores nesse grupo. Diversos estudos
evidenciam beneficios em prevencdo primaria e secundaria pelo uso de
hipolipemiantes na reducdo do colesterol LDL. Uma metanalise feita pelo grupo
Cholesterol Treatment Trialists (2010) envolvendo 170000 participantes de ensaios
clinicos com estatina mostrou reducdo de 22% de riscos de eventos
cardiovasculares para cada 1,07mmol/L de LDL-c.?*

O estudo de registro multicéntrico realizado por Kim et. al (2010) objetivou
validar o escore SYNTAX em pacientes com lesdo importante desprotegida de TCE
submetidos a intervencdo percutanea ou cirdrgica apos trés anos. Foi observado
taxas superiores de eventos cardiovasculares adversos maiores (morte, infarto
agudo do miocérdio e acidente vascular encefalico) nos pacientes com pontuacao
SYNTAX mais alta (>36).%? Os resultados do presente estudo, todavia, evidenciaram
gue mesmo com elevado escore SYNTAX (44) na populacéo estudada portadora de
DAC grave e complexa, houve baixa taxa de eventos cardiovasculares ao longo do
seguimento. Possivelmente isso se deve ao eficaz acompanhamento dos pacientes
incluidos, com metas de LDL-c alcancadas e uso regular de medicacdes que
melhoram sobrevida.

A avaliacdo da angina foi considerada clinicamente satisfatoria, tendo em
vista que as classes funcionais CCS 3-4 ndo prevaleceram, a maioria dos pacientes
(66,7%) ndo apresentou episddio anginoso e nenhum deles usou nitrato sublingual
no ultimo més de seguimento. Resultados semelhantes foram encontrados no
estudo AVANCE (2012), que avaliou as caracteristicas clinicas e impactos da angina
em pacientes com DAC estavel na Espanha, identificando que a maioria dos
pacientes tinham poucos sintomas anginosos, com prevaléncia de CCS1 em 35,6%
e CCS 2 em 50,7%, e metade dos pacientes eram assintoméaticos (<1 episédio de
angina por semana no ultimo més). O tratamento medicamentoso considerado ideal
foi a associacdo de antiplaguetario, betabloqueador, estatina e inibidor da ECA,

terapia semelhante a do presente estudo.
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Tendo em vista a importancia de avaliar a percepcdo do paciente quanto a
sua qualidade de vida, usou-se o instrumento SF-36, muito utilizado em outras
pesquisas de saude. N&o foi encontrado nenhuma avaliacdo especifica de pacientes
com lesdo grave de TCE mantidos apenas em terapia medicamentosa e avaliagcao
da qualidade de vida por esse questionario. Entretanto, o estudo de Favarato et. al
(2006) realizado em uma populacdo brasileira portadora de DAC apés um ano de
tratamento clinico considerou o SF-36 como um bom instrumento de avaliacdo da
gualidade de vida, com resultados semelhantes aos encontrados no presente
estudo?®. Outro estudo feito por Abdallah et. al (2017) comparou os dominios de
gualidade de vida do SF-36 em pacientes com DAC complexa (lesdo de trés vasos
ou tronco de coronéaria esquerda) randomizados para CRM ou ICP do estudo
SYNTAX, com médias de 64,8 e 65,2 anos, respectivamente.?* Apds trés anos de
randomizacao, periodo similar ao acompanhamento dos pacientes ambulatoriais do
presente estudo, observou-se pontuacdes semelhantes na maioria dos dominios
avaliados. No entanto, a pontuacdo de limitacdo por aspectos fisicos foi
consideravelmente menor no presente estudo (25%). Esse achado foi interpretado
pelo fato de os individuos do presente estudo serem mais velhos (74 anos) e, por
conseguinte, terem maiores restricfes fisicas pela idade.

Houve limitacdes neste estudo. A primeira é o baixo tamanho amostral, que
limita a analise de subgrupos. A segunda € que se trata de um estudo de coorte
prospectiva unicéntrica, o que limita a validade externa. Contudo, isso fortalece a
validade interna, tendo em vista ser uma populagdo bem acompanhada de pacientes
com lesédo de grave de TCE. Além disso, a baixa taxa de eventos cardiovasculares
provavelmente reflete a qualidade do follow-up desse grupo de pacientes.

Essa pesquisa contribui para o desenvolvimento dos conhecimentos a
respeito dos desfechos dessa populacdo de pacientes com leséo grave de tronco de
coronaria esquerda submetidos ao tratamento clinico em um cenario de novas
evidéncias cientificas em terapéutica para DAC. Auxilia também a individualizar e
nortear discussdes em equipes de Heart Team, colaborando com a melhoria da
atencdo em saude, reducdo de custos e aperfeicoamento da equipe
multiprofissional, levando-se em consideragao os anseios pessoais do paciente nas

decisdes médicas.
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7. CONCLUSAO

Os resultados do presente estudo evidenciaram baixa incidéncia de morte por
causa cardiovascular e infarto agudo do miocéardio nos pacientes com lesdo grave
de tronco de coronéaria esquerda mantidos em tratamento clinico por recusa a
cirurgia, anatomia desfavoravel ou alto risco cirdrgico. Ao final do seguimento,
observou-se poucos sintomas anginosos e qualidade de vida satisfatoria,
considerando-se a gravidade da doenca coronariana apresentada.

Dessa forma, aponta-se a necessidade de estudos adicionais para analise de
desfechos desse grupo especifico de pacientes portadores de doenca arterial

coronariana que permanecem em tratamento clinico.
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9. ANEXOS

APENDICE 1: PARECER CONSUBSTANCIADO CEP

HOSPITAL ANA NERY - £ % PlataPorma
HAN/SESAB %ﬂﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Registro Prospectivo de Pacientes com Alto Risco para Eventos Cardiovasculares
Pesquisador: Luiz Carlos Santana Passos

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 68053317.9.0000.0045

Instituicio Proponente: Hospital Ana Mery - HAN/SESAB

Patrocinador Principal: Financiamento Prdprio

DADOS DO PARECER

Mimero do Parecer: 21687126

Apresentacdo do Projeto:

Trata-se de segunda apreciagio, em resposta a parecer de pendencia emitido em reunido anterior.

Projeto de pesquisa proposto pelo servigo assistencial denominado "RESPECt - REgistro proSpectivo de
Pacientes com alto Risco de Eventos Cardiovasculares sob coordenagdo de pesquisador com longa
trajetoria académica com suporte de equipe multiprofissional, pertencente ao corpo funcional do servigo

proponents, além da infraestrutura da mesma.

Objetive da Pesquisa:

OBJETIVOS GERAIS:

« [dentificar as causas relacionadas a falha terapéutica & suas frequéncias no controle da dislipidemia em
pacientes de alto risco para eventos cardiovasculares ou em portadores de dislipidemia familiar.

« Determinar a taxa de sucesso no alcance de metas terapéuticas do LDL-colesterol com uso de drogas
combinadas As estatinas em pacientes de alto risco para eventos cardiovasculares,

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
« Determinar a taxa de eventos cardiovasculares recorrentes em pacientes de alto risco

Enderego: Rua Sakdanha Marinha, &n®

Bairro: Caixa D Agua CEP: 40323010

UF: BA Municipio: SaLVADOR

Telefone: (71)3342-2505 Faxc: (71)3117-1872 E-mall: amenio@erra.combr
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acompanhados em um ambulatério especializado,

« |dentificar a frequéncia de Dislipidemia Familiar na populag8o de pacientes com DAC tratados no hospital.

+ Estimular a pesquisa dinica voltada & determinagio de possiveis fatores relacionados ao controle lipémico
inadequado, tais como uso de doses inadequadas de drogas hipolipemiantes, ma adesio terapéutica e
intolerancia &s Estatinas

« Descrever a experiéncia clinica com novas drogas (Inibidores da PCSK9) no tratamento de pacientes de
alto risco com Dislipidemias graves e reais falhas terapéuticas.

« Avaliar a taxa de migragio para a terapia intervencionista (ICP ou CREM) apds o tratamento clinico inicial,

+ Reportar dados de qualidade de vida e alivio dos sintomas de angina com o tratamento clinico otimizado
exclusivo.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Os autores esclareceram que NAQ OCORRERA INTERVENCAD FARMACOLOGICA (exceto a preconizada
e disponibilizada pelo Sistema Unico de Salde), tratar-se-4 de uma coorte prospactiva conforme texto a
seguir apresentado em carta suplementar a esse CEP;

*RESPOSTAS DOS AUTORES: O ESTUDO PROPOSTO, EM RAZAD DO SEU DELINEAMENTO
OBSERVACIONAL, NAO PRETENDE PROMOVER A INTERVENCAO RELACIONADA AQ TRATAMENTO
FARMACOLOGICO PARA A SCA E EVENTOS CORONARIANOS. PRETENDE APENAS OBSERVARE
REGISTRAR AS POSSIVEIS INTERVENGCOES (E OS5 EFEITOS MENSURAVEIS DAS MESMAS)
DECORRENTES DO TRATAMENTO ESPECIALIZADO A SER REALIZADO MO HAN POR INICIATIVA DA
EQUIPE ASSISTENCIAL NO INTERNAMENTO E NO AMBULATORIO ESPECIALIZADO EM
DISLIFIDEMIAS ®

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Coorte Observacional @ Prospectiva de Pacientes com alto risco de eventos cardiovasculares de pacientes
com Sindrome Coronariana Aguda documentada através de hospitalizacdo (Hospital Ana MNery)
preferencialmente submetidos a procedimento de revascularizacio cirdrgica ou percutanea ha menos de 1
ano, associado a hipercolesterolemia familiar. © PROTOCOLO APRESENTADO NA NOVA SUBMISSAD
MAO TRATA DE INTERVENCAO EM "USUARIOS OU HISTORIA COMPROVADA DE FALENCIA DE
TRATAMENTO COM ESTATINAS COM DOSES PLENAS ASSOCIADO A EZETIMIBA PELD PERIOCDO
MINIMO DE 12 SEMAMNAS,

Enderego: Rua Sakdanha Marinha, &'f

Bairro: Caixa O Agua CEP: 40323010
UF: BA Municipio: SaALVADOR
Telefone: (71)3342-2505 Fax: (71)3117-1872 E-mail: amenio@ierra combr

Fioirm 02 de 05

34



HOSPITAL ANA NERY - ~ Plotaforma
HAN/SESAB %ﬂﬂ

Contnuagia do Pamcar: 2187126

Oz pesquisadores esclareceram o item do parecer anterior — Os critérios de inclusdo estdo claros, todavia
o3 critérios de exclusdo necessitam de esclarecimentos sobre o item “Pacientes com doenga concomitante
fora de perspectiva terapéutica e sobrevida estimada inferior 8 1 ano” citado na pagina 13 da brochura —
com a seguinte afirmativa: "“PACIENTES COM DOENCA CONCOMITANTE FORA DE PERSPECTIVA
TERAPEUTICA E SOBREVIDA INFERIOR A 1 ANO DIZEM RESPEITO AOS INDIVIDUOS QUE NAO
SERADQ ACOMPANHADOS PELO ESTUDO EM VIRTUDE DE COMORBIDADES QUE, EM VIRTUDE DE
PROGNOSTICO NEGATIVO, PODEM CONFUNDIR OS EFEITOS DOS TRATAMENTOS REALIZADOS,
MUMA ANALISE DE DADOS POSTERIOR, COMO SE TRATA DE ESTUDO OBSERVACIONAL, SEU
DESENHO MAO PREVE INTERVENGCAO E, PORTANTO, A EXCLUSAD DO INDIVIDUO DO ESTUDO
MAC RESULTARA EM NENHUM EFEITO SOBRE A ASSISTENCIA AMBULATORIAL OU HOSPITALAR
FRESTADA".

(s pesquisadores esclareceram os itens relacionados ao calculo amaostral,

Sobre a afirmativa do parecer anterior, "0 projeto & exequivel, trard contribuicbes importantes para o campo
do conhecimento investigado, mas face as condigbes sociais do pablico do servigo carece os pesquisadores
esclarecerem ao término do periodo da pesquisa, se o servigo mantera a disponibilidade do farmaco para os
usuarios que registrarem redugio da hipercolesterolemia®, os autores afirmam

“COM RELACAO A DISPONIBILIDADE DO FARMACO PARA OS INDIVIDUOS A SEREM ESTUDADOS,
MAO FAZ PARTE DO ESCOPO DA PESQUISA PROPOR O FORNECIMENTO DO TRATAMENTO OU
TESTAR/ICOMPARAR EFEITOS ADVINDOS DO USO DOS MESMOS A PARTIR DE INTERVENCAD
PROPRIA. ENTENDE-SE QUE O TRATAMENTO SERA IMPLEMENTADO POR INICIATIVA AUTONOMA
E JULGAMENTO PROPRIO DO AMBULATORIO DO HAN DE ACORDO COM A CONDUTA DOS
MEDICOS QUE COMPOEM O MESMO, SEGUNDO OS CRITERIOS CLINICOS PARA CASO A CASOE
DE FORMA INDEPENDENTE DO ESTUDO. PARA DIZIMAR ESTA POSSIVEL INTERPRETAGAD, FOI
EXCLUIDO DOS OBJETIVOS ESPECIFICOS DO PRESENTE PROJETO O ITEM EM QUE CONSTAVA A
SEGUINTE REDACAO:

o ORGANIZAR E GARANTIR A DISPONIBILIDADE DE TRATAMENTO FARMACOLOGICO
ADEQUADO E CORRIGIR EVENTUAIS DISTORGOES TERAPEUTICAS,

A EXPECTATIVA DE OBSERVAR A IMPLEMENTACAOQ DOS NOVOS AGENTES HIPOLIPEMIANTES
COMO OS5 INIBIDORES DA PCSKS SE BASEIA NO FATO DE QUE O PROPRIO AMBULATORIO DE
DISLIPIDEMIAS PODERA CONSIDERAR A PRESCRICAO E A MANUTENCAO DO FORNECIMENTO
DESTE FARMACO A PARTIR DE RECURSO PROPRIO DA SESAB EM CONVENIO COM O
LABORATORIO FARMACEUTICO. SERA, PORTANTO, MANTIDO COM ESTE TRATAMENTO TODO O
USUARIO QUE CONSIDERADO ELEGIVEL. OS CRITERIOS E TRAMITES PARA INICIAGAC DO

Endereco: Rua Saldanha Marinho, srf
Bairro: Caixa D Agua CEP: 40323010
UF: BA Municipio: SALVADOR
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TERAPEUTICA, FORNECIMENTO E MANUTENGAO FOGEM A GOVERNABILIDADE DESTE PROJETO.
NAC ESTA EM ESCOPO DO MESMO O ESTIMULO OU A RECOMENDAGAD A IMPLEMENTACAC DO
USO, MAS A UTILIZACAO DOS DADOS REFERENTES AOC MESMO PARA A DESCRICAC DOS EFEITOS
OBSERVAVEIS NO PERIODO PROPOSTO PARA SEGUIMENTO. CONSIDERANDO QUE O ITEM 11
(*PROTOCOLO PARA USO E DISPENSAGAC DO TRATAMENTO") COLABORAVA EM FAVOR DA IDEIA
DE QUE A O FORNECIMENTO DO TRATAMENTO ERA MEDIDA IMPLEMENTADA PELO PROJETO,
RESOLVEMOS RETIRAR ESTA SEGAQ DA ESCRITA, UMA VEZ QUE, HAVENDO A DISPENSAGAD,
SERA DE INICIATIVA DO AMBULATORIO E NAQ DO PROJETO DE PESQUISA”

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
O TCLE foi adequado observando as recomendacdes,
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Os pesquisadores esclareceram e adeguaram o protocolo de pesquisa, face ao Oftimo parecer emitido,
Consideragdes Finais a critério do CEP:

Assim sendo fica vedado o uso da ezetimiba para fim de pesquisa, Caso ocorra a disponibilizagio do
farmaco devera ser submetida & apreciagio do CEP por emenda

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autar Situagio
Informagdes Basicas | PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 27062017 Aceito
do Projeto ROJETO 908996 pdf 16:54:54
Projeto Detalhado !/ |Registro_SCA_Dislipidemia_HAN_pos_ | 27/0&2017 |Luiz Carlos Santana | Aceito
Brochura altera doc 16:54:15 |Passos
| Investigador
Outros RESPOSTAS_CEP_HAM docx 2TI08/2017 |Luiz Carlos Santana | Aceito

16:52:35 [Passos
TCLE/! Termos de | TCLE_RESPECT docx 27062017 |Luiz Carlos Santana | Aceito
Assantimento / 16:48:13 |Passos
Justificativa de
Auséncia
Faolha de Rosto FolhaRosto,pdf 05052017 |Luiz Carlos Santana | Aceito
17:44:25 | Passos

Situagio do Pamecer:
Aprovado

Enderego: Rua Sakdanha Marinha, /nf

Bairro: Caixa D Agua CEP: 40323010
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3342-2505 Fax: (71)23117-1872 E-mall: amenio@iera cmbr
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Assinado por:

ARMENIO COSTA GUIMARAES
(Coordenador)



APENDICE 2: QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA SF-36

Pesquisa em Salde

Esta pesguisa questiona vocé sobre sua salde. Estas informagdes nos manterdo informados de comio
voce se sente e guio bem vocé & capaz de fazer suas atividades de vida didria. Responda cada questas
marcando & resposta come indicade. Caso vocd esteja insegura em como responder, favor responder o
melher que puder.

FPacients *

Sua resposta

FProntuario *

Sua resposta

Data*
Data

dd/mm/ aaa: i

Questao 01

Em geral, vocé diria gue sua salde &: *

() Excelente (1)
() Muito boa (2)
() Boa(3)
() Ruim (4)
() Muito ruim {5

() Qutro:
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Questao 02

Comparada a um ano atras, como vocé classificaria sua salde em geral, agora? *

{_ ) Muita melhor do que héd um ano atras (1)

{ ) Um pouco melher agera do gque ha um ano atras (2)
{ ) Quase amesma de um ano atras (3)

II:. ) Um pouco pior agora do gue ha um ano atras (4)
) Muito pior agora do que ha um ano atrds (5)

{3 Outro:
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Questdo 03

Os seguinte itens s3o sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente
durante um dia comum. Devido & sua saude, vocé tem dificuldade para fazer
suas atividades? Meste caso, quanto?

a) Atividades vigorosas, que exigem muito esforgo, tais como correr, levantar
objetos pesados, participar em esportes arduos. *

{:} Sim, dificulta muite (1)
{:} Sim, dificulta um pouco (2)

() NEo. Ne dificulta de modo algum (3)

oy )
() Qutro:

b

b) Atividades moderadas, tais como mover uma mesa, passar aspirador de po ou
varrer, jogar bola, *

L
1 1
L

Sim, dificulta muite (1)

.:::. Sim, dificulta um pouco (2)

L
1 1

() Méo. Nao dificulta de modo algum (3)

L
[ ) Qutro:



c) Levantar ou carregar mantimentos.

O Sim, dificulta muitz (1)
O Sim, dificulta um pouco (2)

O MNao. Mae dificulta de modo algum (3)

O Qutro:

o) Subir varios lances de escada, *

Sim, dificulta muite (1)
Sim, dificulta um pouco (2)
MNag. Mo dificulta de modo algum (3)

Qutro:

ONONON®

£) Subir um lance de escada, *
O Sim, dificulta muite (1)
O Sim, dificulta um pouco (2]

O Mao. Nao dificulta de modo algum (3)

O Qutro:
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) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se. *
O Sim, dificulta muite (1)
O Sim, dificulta um pouco (2)

O Mao. Mao dificulta de modo algum (3)

O Qutro:

q) Andar mais de 1km. *
O Sim, dificulta muite (1)

O Sim, dificulta um pouco (2)

O MNao. Nio dificulta de modo algum (3)

O Qutro:

h) Andar varios quarteirdes (varias quadras). *
O Sim, dificulta muite (1)
O Sim, dificulta um pouco (2)

O M&o. Mao dificulta de modo algum (3)

O Qutro:
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Questdo 04

Durante as ultimas 4 semanas. voceé teve algum dos seguintes problemas com
o seu trabalho ou com alguma atividade diaria regular, como consequéncia de
sua saude fisica?

a) A gquantidade de tempo que voce levava para fazer seu trabalho ou outras
diminuiu? *

() sim (1)
() NEo(2)

() outro:

b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? *
O sim(1)

() NiEo(2)

c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades? *
() sim(1)
() NEo(2)

() Outro:

d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou cutras atividades? (p. ex: necessitou
de um esforgo extra?) *

O sim (1)
() Nio(2)

(O outro:
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Questdo 05

Durantes as ultimas 4 semanas, vocé teve alguns dos seguintes problemas
com o seu trabalho ou atividade regular diaria, como consequéncia de algum
problema emocional (comeo sentir-se deprimido ou ansioso)?

a) A guantidade de tempo que vocé levava para fazer seu trabalho ou outras
diminuiu? *

() sim{1)

() NEo(2)

b) Realizou menos tarefas do que voce gostaria? ~

() sim(1)

() NEo(2)

¢) Nao trabalhou ou ndo fez qualguer das atividades com tanto cuidado como
geralmente faz? *

O sim(1)

() NEo(2)



Questao 06

Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram nas suas stividades sociais normais, em relagdo &
familia, vizinhos, amigos ou em grupo? *

IZ.___:II De forma nenhuma (1)
() Ligeiramente (2)

() Moderadamente (3)

{ ) Bastante (4]

() Extremamente (5

(3 Outra:

Questio 07

Quanta dor no corpo voce teve durante &s ultimas 4 semanas? *

) Menhuma {1)

() Muito leve (2)
) Leve(3)

() Moderada (4)

() Grave (5)

() Muito grave (&)

() Outra:
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Questao 08

Durante as Ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com o seu trabalho normal
(incluindo tanto o trabalho, fora de casa ou dentro de casa)? *

() Demaneira alguma (1)
() Um pouco (2)

() Moderadamente (3)
() Bastante (4)

() Extremamente (5)

45
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Questao 09

Estas questdes s30 sobre como voceé se sente e como tudo tem acontecido
com vocé durante as 4 dltimas semanas. Para cada quest&o, por favor, dé uma
resposta que mais se aproxime como vocé se sente. Em relagdo as Ultimas 4
SEemanas.

a) Guanto tempo vocé tem se sentido cheio de vigor, chelo de vontade, cheio de
forga? *

() Todootempo (1)

[ ) A maiocr parte do tempo {2)

() Uma boa parte do tempo (3)

{ :. Alguma parte do tempo (4)

() Uma pequena parte do tempo (3)

() Munca (&)

() Todootempo (1)

[ ) A maior parte do tempo {2)

() Uma boa parte do tempo (3)

i) Alguma parte de tempao (4)

() Uma pequena parte do tempo (5)

() Munca (&)
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¢) Quanto tempo vocé tem se sentido téo deprimido que nada pode anima-lo? ~

O Todo o tempo (1)

O A maicr parte do tempo {2)
O Uma boa parte do tempo (3)
O Alguma parte do tempo (4)

O Uma pequena parte do tempo (5)

O Munca (&)

d) QGuanto tempo vocé tem se sentido calmo ou tranquilo? *

Todo o tempo (1)

A maior parte do tempo {2)
Uma boa parte do tempo (3)
Alguma parte do tempo (4)

Uma pequena parte do tempo (5)

OO 0O0O0O0

Munca (&)



e) Quanto tempo vocé tem se sentido com muita energia? *

O Todo o tempo (1)

O A maicr parte do tempo {2)
O Uma boa parte do tempo (3)
O Alguma parte do tempo (4)

O Uma pequena parte do tempo (5)

O Munca (&)

) Quanto tempo vocé tem se sentido desanimado e abatido? *

O Todo o tempe (1)

O A maicr parte do tempo {2)
O Uma boa parte do tempo (3)
O Alguma parte do tempo (4)

O Uma pequena parte do tempo (5)

O Munca (&)
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q) Quanto tempo vocé tem se sentido esgotado? ~

O Todo o termpo (1)

O A maior parte do tempo {2)
O Uma boa parte do tempo (3)
O Alguma parte do tempo (4)

O Uma pequena parte do tempo (5)

O Munca (&)

h) Quanto tempo vocs tem se sentido uma pessoa feliz? *

Tode o termpo (1)

A maicr parte do tempo {2)
Uma boa parte do tempo (3)
Alguma parte do tempo (4)

Uma pequena parte do tempo (5)

O OO0 00O

Munca (&)

i) Quanto tempo voce tem se sentido cansado? *

O Todo o tempo (1)

O A maior parte do tempo {2)
O Uma boa parte do tempo (3)
O Alguma parte do tempo (4)

O Uma pequena parte do tempo (5)

O Munca (&)
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Questdo 10

Durante as ultimas 4 semanas, quanto do seu tempo, a sua saude fisica ou
problemas emocionais interferiram com suas atividades sociais (tais como visitar
amigos, parentes etc)? ~

() Todootempo (1)

() Amaior parte do tempo (2)

() Alguma parte do tempo (3)

() Uma pequena parte do tempo (4)

() Menhuma parte do tempo(5)



Questao 1

O guanto verdadeiro ou falso & cada uma das afirmativas para vocé?

a) Eu costume adoecer um pouco mais facilmente que as outras pessoas? *

() Definitivamente verdadeira (1)

() Amaioria das vezes verdadsiro (2)
) MEosei(3)

() Amaioria das vezes falsa (4)

() Definitivaments falsa (5)

(3 Outra:

b) Eu sou t3o saudavel quanto qualquer pessoa gue eu conhego? *

() Definitivaments verdadeiro (1)
() & maioria das vezes verdadeio (2)
() MEosei(3)

() Amaioria das vezes falsa (4)

() Definitivaments falsa (5)

(3 Outro:



¢) Eu acho que minha saude vai piorar? *

O Definitivamente verdadeira (1)

O A maicria das vezes verdadeiro (2)
O MNao sei (3)

O A maioria das vezes falsa (4)

O Definitivamente falsa (5)

O Qutro:

d) Minha salde & excelente? *

O Definitivamente verdadeiro {1)

O & maicria das vezes verdadeiro (2)
O Nao sei (3)

O A maicria das vezes falsa (4)

O Definitivamente falsa (5)

O Qutro:
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i) Andar um guarteirdc (uma quadra). *
O Sim, dificulta muite (1)

O Sim, dificulta um pouco (2)

O Mao. Mac dificulta de modo algum (3)

O Qutro:

j) Tomar banho ou vestir-se, *
O Sim, dificulta muite (1)
O Sim, dificulta um pouco (2)

O MNao. Nao dificulta de modo algum (3)

O Qutro:
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