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RESUMO

Introducédo: A doenca coronaria é complexa e necessita de intervencdes para aliviar
os sintomas e melhorar a qualidade de vida dos pacientes, especialmente quando os
sintomas anginosos persistem apds procedimentos como a angioplastia. Nesse
cenario, a trimetazidina destaca-se ao otimizar o metabolismo do miocardio
iIsquémico, emergindo como uma op¢ao promissora. Objetivos: Avaliar a eficacia do
medicamento trimetazidina na reducdo dos sintomas anginosos e na melhora da
qualidade de vida em pacientes diagnosticados com angina refrataria mesmo apés
angioplastia, dentro do periodo de 1 més. Métodos: Realizamos um estudo
observacional ndo randomizado e néao controlado, no Centro de Hemodinamica do
hospital Santa Casa de Misericordia de Vitéria (HSCMV). Utilizamos uma
abordagem de coorte longitudinal para avaliar pacientes com angina refrataria no
periodo de um més apos angioplastia, com ou sem outras lesées coronarianas,
desde que néao houvesse programacao de novas intervencdes. Os pacientes foram
recrutados por meio de busca ativa no servico em que este estudo foi conduzido.
Aplicamos o Questionario de Angina de Seattle na inclusdo e, novamente, 30 dias
apos o inicio do estudo. Durante esse periodo de 30 dias, os pacientes receberam
prescricdo de trimetazidina na dose de 80mg uma vez ao dia. Resultados: Apds o
uso de trimetazidina, a qualidade de vida aumentou (43,52%% 10,54% para
56,02%+12,52%, p=0,015). A estabilidade da angina melhorou (33%%32% para
65%=* 24,66%, p=0,01). A frequéncia da angina diminuiu (58,33%z=* 14,04% para
78,33%+14,04%, p=0,002). Embora a satisfacdo com o tratamento ndo tenha
atingido significancia estatistica, houve uma tendéncia de melhora (60,42%+26,92%
para 76%z=+ 20,54%, p=0,06). Conclusao: A trimetazidina é eficaz na reducéo dos
sintomas anginosos e na melhoria da qualidade de vida em pacientes com angina
refrataria ap0s angioplastia. Isso sugere que a medicacdo pode ser uma opcao
terapéutica valiosa para esse grupo de pacientes, contribuindo para uma melhor

gualidade de vida.

Palavras-chaves: Trimetazidina; doenca arterial coronariana; antianginosos



ABSTRACT

Introduction: Coronary artery disease is complex and requires interventions to
alleviate symptoms and improve patients' quality of life, especially when angina
symptoms persist after procedures such as angioplasty. In this scenario,
trimetazidine stands out for optimizing the metabolism of ischemic myocardium,
emerging as a promising option. Objectives: To assess the efficacy of the drug
trimetazidine in reducing anginal symptoms and improving the quality of life in
patients diagnosed with refractory angina even after angioplasty, within a period of 1
month. Methods: We conducted a non-randomized, non-controlled observational
study at the Hemodynamics Center of the Santa Casa de Misericordia Hospital in
Vitéria (HSCMV). We used a longitudinal cohort approach to evaluate patients with
refractory angina within one month after angioplasty, with or without other coronary
lesions, provided there was no scheduling of new interventions. Patients were
recruited through active search in the service where this study was conducted. We
applied the Seattle Angina Questionnaire at baseline and again 30 days after the
start of the study. During this 30-day period, patients were prescribed trimetazidine at
a dose of 80mg once daily. Results: After using trimetazidine, quality of life improved
(43.52% £ 10.54% to 56.02% + 12.52%, p=0.015). Angina stability improved (33% =+
32% to 65% + 24.66%, p=0.01). Angina frequency decreased (58.33% + 14.04% to
78.33% £ 14.04%, p=0.002). Although treatment satisfaction did not reach statistical
significance, there was a trend towards improvement (60.42% + 26.92% to 76% =+
20.54%, p=0.06). Conclusion: Trimetazidine is effective in reducing anginal
symptoms and improving the quality of life in patients with refractory angina after
angioplasty. This suggests that the medication may be a valuable therapeutic option

for this group of patients, contributing to a better quality of life.

Keywords: Trimetazidine; coronary artery disease; anti-anginal agentes



LISTA DE SIGLAS

AMIU Angina microvascular induzida por isquemia.

BRA Bloqueador do receptor de angiotensina.
CD Coronaria direita.

CX Circunflexa.

DA Descendente anterior.

DAC Doenca arterial coronariana.

DMC Disfuncéo microvascular.

HSCMV Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitéria.

IECA Inibidor da enzima conversora de angiotensina.
ICP Intervencado coronariana percutanea.

QAS Questionario de angina de Seattle.

SCA Sindrome coronariana aguda.

TED Duracdao total do exercicio.

TCE Tronco de coronaria esquerda.
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1 INTRODUCAO

A doenca coronaria € uma condicdo complexa que requer intervencao para melhorar
0s sintomas e a qualidade de vida dos pacientes. Diversos estudos e dados clinicos
tém destacado a persisténcia dos sintomas anginosos em pacientes mesmo apos
intervengBes como a angioplastia coronaria. Além disso, a frequéncia da doenca
microvascular coronariana tem sido cada vez mais reconhecida como uma causa
significativa de angina refrataria pds-procedimentos, especialmente em pacientes
com fatores de risco cardiovascular conhecidos, como tabagismo, diabetes,
aterosclerose e hipertensao. A disfuncdo endotelial e a vasoconstricdo microvascular
S0 mecanismos centrais nesse cenario, contribuindo para a isquemia miocardica
desencadeada por disfung¢éo microvascular (DMC), também conhecida como AMIU
(Angina Microvascular Induzida por Isquemia) (Chaudhary, 2022).

Apesar dos avancos nas terapias médicas e procedimentos como a intervencao
coronariana percutanea (ICP), muitos pacientes continuam a apresentar sintomas de
anginarefrataria, indicando que o tratamento atual ainda ndo atende completamente
as necessidades desses pacientes. Nesse contexto, encontramos a trimetazidina,
que atinge sua acao antiisquémica melhorando a eficiéncia metabdlica do miocéardio
isquémico. Uma meta-andlise de 2005 que incluiu 23 estudos de 1.378 pacientes
mostrou que, em comparacdo com o placebo, a trimetazidina foi associada a uma
reducao nos episodios semanais de angina (média de 1,44) e melhorou o tempo de
exercicio para depressdo do segmento ST de 1 mm. No entanto, € importante
ressaltar que a melhora definitiva da sintomatologia anginosa ainda nao foi
estabelecida em todos os estudos, destacando a necessidade de uma abordagem
mais eficaz para pacientes com angina refratéaria (Simons et al., 2024).

Diante da falta de evidéncias conclusivas sobre a eficacia de tratamentos atuais na
melhoria da angina refrataria pods-angioplastia, surge a necessidade de
investigacfes mais aprofundadas. Este estudo se propde a avaliar a eficacia da
trimetazidina, na reducao dos sintomas anginosos e na melhoria da qualidade de
vida em pacientes com angina refrataria apds angioplastia. A importancia desse
estudo esta relacionada a busca por terapias mais eficazes e direcionadas para um
grupo significativo de pacientes que ndo respondem adequadamente aos
tratamentos convencionais, contribuindo assim para uma melhor gestao clinica e

qualidade de vida desses individuos.



2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO PRIMARIO

Avaliar a eficacia do medicamento trimetazidina na reducéo dos sintomas anginosos
e na melhora da qualidade de vida em pacientes diagnosticados com angina
refrataria mesmo apos angioplastia, dentro do periodo de 1 més.

2.2 OBJETIVO SECUNDARIO

Utilizar o Questionario de Angina de Seattle (QAS) para medir a qualidade de vida
dos pacientes antes e ap0s o tratamento com trimetazidina, focando em melhorias

nos aspectos fisicos, emocionais e sociais.
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3 METODO

Realizamos um estudo observacional ndo randomizado e n&o controlado, no Centro
de Hemodinamica do Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitéria (HSCMV).
Utilizamos uma abordagem de coorte longitudinal para avaliar pacientes com angina
persistente, classificada como episodios frequentes de pelo menos 3 episédios por
semana, relatando que eram episodios caracteristicos, semelhantes a eventos
anginosos prévios ao procedimento, no periodo de um més apds angioplastia, com
ou sem outras lesBes coronarianas, desde que nao houvesse programacdo de
novas intervencdes. Os pacientes foram recrutados por meio de busca ativa no
servico em que este estudo foi conduzido, com inicio em 10 de Agosto de 2021 e
finalizado em 10 de Fevereiro de 2023. O estudo tinha como contra-indicagao formal
apenas pacientes diagnosticados com Doenca de Parkinson.

Apobs selecdo dos pacientes por busca ativa nas planilhas do servi¢o, aplicamos o
Questionario de Angina de Seattle na inclusdo e, novamente, 30 dias apds o inicio
do estudo. Durante esse periodo de 30 dias, os pacientes receberam prescri¢do da
medicacdao trimetazidina de liberacdo prolongada na dose de 80mg uma vez ao dia,
pela manha.

O estudo foi conduzido de forma nd&o randomizada e ndo controlada devido a
natureza observacional da pesquisa e a disponibilidade dos pacientes no servi¢o de
saude. As variaveis avaliadas foram: qualidade de vida, estabilidade da angina,
frequéncia da angina e a satisfacdo do paciente com o tratamento de 30 dias. Os
resultados foram analisados quanto a significancia estatistica da diferenca entre os
periodos pré e poés-medicacdo para cada variavel, bem como em relacdo a
consisténcia dos resultados e suas implicac¢des clinicas.

Na analise estatistica do presente estudo, as médias e os desvios padrao de todas
as variaveis foram calculadas antes e apdés o tratamento com trimetazidina. Foi
utilizada uma analise de comparacdo de médias para avaliar a diferenca estatistica
entre os periodos pré e pés-medicacdo para cada variavel. O nivel de significancia
adotado foi de p <0,05. O estudo foi conduzido de acordo com o0s principios éticos e
recebeu aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da EMESCAM
(CEP/Emescam), que possui registro na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
do Ministério da Saude (CONEP/NCS/MS).
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4 RESULTADOS

As caracteristicas clinicas da amostra, composta por 10 pacientes revelaram uma
média de idade de 67,6 anos, com uma distribuicdo ampla em termos de faixa etaria.
A maioria dos pacientes eram do sexo masculino. Em relacdo as condicdes
médicas, a maior parte dos pacientes apresentavam hipertensao, diabetes e
dislipidemia. Nao haviam pacientes com doenca renal crénica ou tabagistas ativos,
no entanto, mais da metade da amostra era composta por ex-tabagistas.

Quanto as intervencdes prévias, menos da metade dos pacientes haviam passado
por angioplastia ou intervencdo corondria percutanea (ICP), apenas um paciente
havia sido submetido a cirurgia de revascularizacdo miocardica e metade da
amostra tinham histérico de Sindrome Coronariana Aguda (SCA). No que diz
respeito ao uso de medicamentos, todos os pacientes usavam betabloqueadores,
menos da metade usavam Inibidores da Enzima Conversora de Angiotensina
(IECA), seguidos por aqueles que usavam bloqueadores de canal de célcio, e
nitratos. Metade usavam Bloqueadores do Receptor de Angiotensina (BRA) e a

maioria usava estatina.
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Tabela 1 - Dados clinicos da populagéo

Caracteristicas Prevaléncia (N=10)
Idade, anos 67,6 £17,32
Sexo masculino 9/10
Hipertenséao 9/10
Diabetes 7/10
Dislipidemia 6/10
Doencga renal crbnica 0/10
Tabagismo ativo 0/10
Ex-tabagista 6/10
Angioplastia/ICP prévia 4/10
Cirurgia de revascularizagdo miocardica 1/10
SCA prévia 5/10
Uso de betabloqueador 1/10
Uso de bloqueador do canal de calcio 3/10
Uso de nitrato 2/10
Uso de IECA 4/10
Uso de BRA 5/10
Uso de estatina 9/10

Fonte: Elaboragéo prdpria (2024).
Nota: ICP: Intervencdo coronariana percutanea. SCA: Sindrome Coronariana Aguda. IECA: Inibidorda
enzima conversora de angiotensina. BRA: Bloqueador do receptor de angiotensina.

Os dados dos procedimentos realizados na populagdo mostraram que os pacientes
tinham em média pelo menos um vaso afetado pela doenca arterial coronariana
(DAC). Metade deles apresentavam comprometimento na artéria descendente
anterior (DA) e na coronaria direita (CD), enquanto uma minoria apresentava
comprometimento da circunflexa (CX), seguida da artéria tronco coronaria esquerda
(TCE). Quanto as intervencles terapéuticas, a maioria dos pacientes recebeu
apenas uma Intervencdo Coronaria Percutanea (ICP), em relacdo ao numero de
stents implantados, aproximadamente um terco dos pacientes recebeu um stent,
enquanto menos da metade receberam dois, sendo a maioria stents farmacoldgicos.
Apenas dois dos pacientes foram submetidos a prova funcional como parte do

procedimento terapéutico.
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Tabela 2 - Dados de procedimentos da populagcéo

Caracteristicas Prevaléncia (N=10)

NUmero de vasos acometidos pela DAC 1,4 +£0,7

Vasos acometidos

Descendente anterior 5/10
Coronaria circunflexa 1/10
Coronaria direita 5/10
Tronco coronério esquerdo 3/10
ICPs realizadas na abordagem

terapéutica

1 (uma) 6/10
2 (duas) 4/10
NUmero de stents implantados

1 (um) 3/10
2 (dois) 4/10
3 (trés) 1/10
4 (quatro) 2/10
Tipo de stent utilizado

Convencional (ndo-farmacolégico) 2/10
Farmacolégico 6/10
Ambos 2/10
Realizag&o de prova funcional 2/10

Fonte: Elaboracéo prdpria (2024).

Nota: DAC: doencga arterial coronariana. ICPs: Intervencdes coronarianas percuténeas.

Na analise da variavel qualidade de vida, houve uma significativa melhora apés o
uso da trimetazidina, com um p-valor 0,015 indicando significAncia estatistica. JA na
variavel estabilidade da angina, ocorreu uma reducéo consideravel no quadro apos o
tratamento com trimetazidina, apresentando significancia estatistica (p=0,01).

Ao avaliar a frequéncia da angina, notou-se uma reducao significativa no namero de
episodios apds o tratamento com a medicacdo prescrita, com um p-valor 0,002. A
variagdo nos resultados apresentou consisténcia tanto antes quanto apds o
tratamento. Por fim, em relacdo a satisfacdo com o tratamento, embora néo tenha
atingido significancia estatistica (p=0,06), houve uma tendéncia de melhora na

satisfacdo com o tratamento apdés o uso do trimetazidina. A consisténcia dos



14

resultados aumentou ap0s o tratamento, com menor variacdo nos relatos de
satisfacao.

Na analise da variavel percepcao da doenca, evidenciou um quadro inicial de baixa
qualidade de vida entre os pacientes. Entretanto, ap6s a administracdo da
medicacao prescrita, observou-se um notavel aumento nesse indice. Este aumento
foi estatisticamente significativo (p=0,01). Esses resultados sugerem que o
trimetazidina pode ser eficaz na melhoria da qualidade de vida, estabilidade da
angina, reducao da frequéncia dos episodios de angina e aumento da satisfacao
com o tratamento em pacientes com angina instavel. No entanto, sdo necessarias
mais pesquisas para confirmar essas descobertas e entender melhor o papel do

trimetazidina no manejo dessa condicao.
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Gréfico 1 - Andlise das variaveis
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5 DISCUSSAO

A andlise das caracteristicas clinicas revelou uma prevaléncia significativa de
pacientes idosos, 0 que esta em consonancia com a natureza da angina instavel,
conhecida por afetar predominantemente individuos nessa faixa etaria. Esse achado
estd em linha coma literatura que sugere um aumento nas internagées por doencgas
cardiovasculares em individuos acima de 50 anos, impulsionadas pelos crescentes
fatores de risco, 0os quais tém sua incidéncia ampliada devido a urbanizacdo da
sociedade. Quanto ao viés de género, nota-se uma maioria de pacientes do sexo
masculino, corroborando estudos anteriores que apontam uma prevaléncia maior em
homens, atribuida a fatores biologicos, culturais e de estilo de vida. Vale destacar
também o papel do estrogénio na protecao cardiovascular em mulheres, com menor
risco em relacdo ao sexo masculino. Apdés a menopausa 0S riscos se equiparam
(Lopes et al., 2022).

A elevada incidéncia de comorbidades como hipertensédo, diabetes e dislipidemia
ressalta a importédncia do controle desses fatores de risco no gerenciamento da
angina e na prevencdo de eventos cardiovasculares. Estudos anteriores
identificaram diversos fatores de risco, como dislipidemia, obesidade, hipertensao
arterial, diabetes mellitus, idade, sexo e histéria familiar, sendo os altos niveis de
colesterol LDL considerados um fator de risco significativo. Nesse contexto, a
prevaléncia da obesidade devido aos padrdes alimentares e a falta de atividade
fisica na sociedade atual tende a aumentar, contribuindo para o aumento continuo
desses numeros (Lopes et al., 2022).

O  historico de intervencbes prévias, como angioplastia e cirurgia de
revascularizacdo miocardica, reflete a gravidade da doenca coronariana nesses
pacientes, enfatizando a necessidade de tratamento continuo e monitoramento
clinico. Além disso, a adesao generalizada aos medicamentos padrdo para doenc¢as
cardiovasculares sugere uma boa conformidade com os protocolos terapéuticos
recomendados, o que é crucial para um manejo eficaz da angina (Cutlip; Levin,
2023).

Os dados relacionados aos procedimentos e aspectos vasculares revelam uma
extensdo moderada da doenca arterial coronariana na maioria dos pacientes, o que
estd em concordancia com a complexidade relacionada a angina instavel. A

distribuicdo das lesdes nos vasos, especialmente o envolvimento das artérias
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descendentes anteriores, coronaria direita e tronco coronario esquerdo, esta
homologada com resultados anteriores, destacando a importancia critica da
avaliacdo e tratamento adequado dessas regifes vasculares. Em menor nimero,
observam-se lesGes no tronco da coronéria esquerda. Estes resultados estdo em
conformidade com um estudo realizado no Hospital de Vassouras/RJ, onde 50% das
lesBes foram em um Unico vaso, 26% em dois vasos e 24% em trés vasos, com
obstrucdes consideradas graves em quase todos os casos (Philippi; Filho, 2021).

A identificagdo precisa das lesdes esta diretamente associada ao tratamento
adequado do paciente, que por sua vez, previne disfuncao ventricular e melhora o
prognostico global do paciente. A predominancia de stents farmacolégicos nas
intervencdes coronarianas reflete as praticas atuais, reduz a reestenose e melhora
os resultados a longo prazo. No entanto, a baixa frequéncia de provas funcionais
como parte dos procedimentos terapéuticos indica uma lacuna na avaliacdo da
funcdo coronariana. Estudos mostram que os stents farmacolégicos (DES) séo
preferencialmente usados em comparagcdo com os stents convencionais (BMS) na
maioria dos procedimentos de ICP devido a reduc¢éo na incidéncia de reestenose e
revascularizagdo do vaso-alvo, sem um aumento significativo na taxa cumulativa de
resultados adversos, atualizando assim os BMS e DES de primeira geracao (Gibson;
Carrozza; Laham, 2023).

Os beneficios do tratamento com trimetazidina sédo evidenciados por melhorias
significativas em diversos aspectos, como qualidade de vida, estabilidade da angina
e frequéncia de episédios anginosos. Esses resultados estdo em concordancia com
estudos anteriores que também destacaram os efeitos positivos da trimetazidina na
melhoria dos sintomas e na qualidade de vida de pacientes com angina. As
pesquisas anteriores destacaram o papel potencial da trimetazidina na melhoria da
capacidade muscular. Uma meta-analise abordou a eficacia da terapia com
trimetazidina na resisténcia ao exercicio em pacientes com DAC, envolvendo 2.004
participantes em dezesseis ensaios clinicos randomizados. Os resultados indicaram
melhorias significativas na duracédo total do exercicio (TED), pico de consumo de
oxigénio, sistema metabdlico equivalente (Zhang et al., 2019).

Outros estudos também observaram melhorias, como em pacientes com
claudicacao, insuficiéncia cardiaca cronica e angina estavel, evidenciando os
beneficios da trimetazidina em diferentes contextos clinicos. Os mecanismos dos

efeitos da trimetazidina na isquemia miocéardica incluem melhorias na contracao do
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coracdo, reducdo da area isquémica, prevencao da acidificacdo e reducédo do
acumulo muscular de neutrofilos neutros. Além disso, a trimetazidina mantém a
funcdo normal das mitocondrias, reduzindo os radicais internos de oxigénio e
inibindo a infiltracdo de neutréfilos no tecido miocardico (Souza et al., 2023).

Os resultados deste estudo destacam o potencial da trimetazidina como uma opcao
terapéutica eficaz na abordagem da angina instavel apds intervencao coronariana.
Com um perfil de efeitos colaterais semelhante ao placebo, a trimetazidina é
considerada um agente antianginoso seguro e bem tolerado, o que tem
repercussdes importantes na pratica clinica. No entanto, é crucial considerar as
limitacdes do estudo, como o tamanho da amostra e a falta de um grupo de controle,
ao interpretar e aplicar esses resultados na pratica clinica (Souza et al., 2023).
Estudos adicionais enfatizaram a associacdo positiva da trimetazidina com a
melhoria funcional e a reducéo dos sintomas em pacientes recentemente relatados
ou com resisténcia aos agentes hemodinamicos. Portanto, recomenda-se a
conducao de estudos futuros com desenhos mais robustos para confirmar e ampliar
essas descobertas, buscando uma compreensdo mais completa do papel da
trimetazidina no manejo da angina instavel apos intervencdo coronariana. Essa
investigacdo adicional € essencial para fundamentar decisfes clinicas e orientar

praticas terapéuticas baseadas em evidéncias.
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6 CONCLUSAO

Este estudo investigou a eficacia do medicamento trimetazidina na reducdo dos
sintomas anginosos e na melhoria da qualidade de vida em pacientes
diagnosticados com angina refrataria, especialmente apds angioplastia. Os
resultados indicam que o trimetazidina foi associado a melhorias significativas na
qualidade de vida, estabilidade da angina e frequéncia de episédios anginosos.
Esses achados sugerem que o trimetazidina pode ser uma opcao terapéutica
promissora para pacientes com essa condicdo cardiovascular. No entanto, &
importante considerar as limitagbes do estudo, como o tamanho da amostra e a
auséncia de um grupo de controle, o que ressalta a necessidade de estudos futuros
com desenhos mais robustos para confirmar e ampliar essas descobertas. Em ultima
analise, essa investigacdo pode fornecer entendimentos valiosos para uma
abordagem mais eficaz no manejo da angina refrataria e orientar préaticas

terapéuticas baseadas em evidéncias.
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ANEXOS A — APROVACAO DO COMITE DE ETICA

ESCOLA SUPERIOR DE
CIENCIAS DA SANTA CASA DE mﬂﬂﬂ
MISERICORDIA DE VITORIA -
EMESCAM

DADOS D PROJETO DE PESGLISA

THulo da Pesquisa: PERFIL CLINICO E EVOLUGAD CLINMICA DE PACIENTES SUBMETIDOS A
CATETERISMO CARDIACO E INTERVENCAD COROMARIA PERCUTANEA

Pesquisadar: roberta.rbcamdial.br

Area Temdtica:

Versao: 2

CAAE: 18610619.5.0000 5065

Instituic3o Proponente: IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDLA DE WITORIA

Patrocinador Principal: Financizmenio Prépric

DADOS DO PARECER
Mumero do Parecer: 3668280

Apresentaciao do Projeto:

Estudo observacional prospectivo de amastra de conveniéncia de pacienles maiores de 18 anos,
submetidos a catelerismp cardiaco efou inlervencio corondria peroutinea no servigo de Cardinlogia
Inlervencionista da Santa Casa, entre 30/10/2019 a 31/08/2020. conforme reapreseniagdo. Serdo
pesquisadas caracteristicas demograficas. epidemiologicas e clinicas, par meio de prontudrios eleindnicos,
durante a inlemacio & no acompanhamento ambuelatorial pis-alta (pacientes gue nio estiveremn sob

acompanhamento na Santa Casa poderio ser conlactados por telefone).

Objctivo da Pesquisa:
Segundo as pesguisadores

Objetiva Primano:

- Analsar a atual siluacio dos pacienbes que pas=am por caleterismo cardiaoo efou ICP em um servigo de
hemodindmica de um Hospital-Esoola de Vitdria {(ES) em relagio a génern, idade, quadre clinico
apreseniado, gravidade, presenga de comorbidades e de fatores de risco cardiovascular, indicagio do
procedimenio & eventos cardiacos prévios.

- Avaliar o seguimenin clinico dos pacientes submetido a procedimentos cardiclogicos invasios, em curto 2
longa prazo, em relacio a lempo de hospitalizacia, complicagdes durante a internagio

Endarets: ENESCAM, Av M S da Perhia 2190 - Canbo de Pagusa

Bairre: S Sala Luka CEP: =h0&5a4ie

UF: ES Municipia: WTORLA

Tabalone: (37)3334-3586 Fae: [ITEZ334-3586 E-mail: oot efieS e
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Contruscio do Pessosr 1665 7090

{coma infario do miocdrdio ou insuficiéncia renal), meraldade gerl e cardiovascular, ocorréncia de infario
agudo do miocirdio (IAM) nova hospilalzacio por SCA

Objetivo Secunddrio

- Comparar a porcentagem de pacienies gue apresenta sintomas de evolupdo ageda em melagdo aos
demais.

= Avaaliar os desfechos de pacientes admilidos com guadro de SCA e submefidos a catederismo candiaco
eou ICP.

- Comparar os desfechos. dos pacienies em relagio ao género e 4 idade desies.

- Analisar os vasos corondrios mais afelados e 3 gravidade das leses.

- Comparar o ndmerz de Ghilos coormdos em relagio & gravidade da les3o, & presenca de comorbidades e
ao lempo de intermagio pds procedimenta.

- Mwaliar a motalidade inira-hospilalar nes hospilaizagbes pds procedimento.

Avaliagdo dos Riscos o Beneficios:
Segundo as pesguisadores:

Risoos: Uma ver que o estude consisle em andlise prospecliva chservacional, através de avaliagio de
dados dinipes e informagies coletadas duranie o procediments e no seguimento ambulatanal, ndo ha nscos
fisicos ou orgénicos oferecidos acs sujeitos de pesquisa. Apesar disso, ha a nisco de guebra de sigilo e
confidencialidade das informagbes. Entretanto. a integridade moral e psiguica de lodes os individuos
inseridos no banco de dados =erd mantida, pois a confidencialidade das nformagies serd garanlida e
respeitada em lodas as etapas da pesquisa cienlifica. Nao ha interferéncia na pralica assistencial por parie
desta pesguisa, a menas que alguma inconsisbEncia ou falha saja chsercada nos registros em proniudrio.
Meste caszo, a equipe de sadde respons3vel serd devidamente avisada. A probabilidade de constrangimento
por parte dos pacientes incluidas & minima, vislo gue 2= informagdes chlidas serd3o iotalmenbe individuais,
sigilosas e com finslidade puramente centifica. Somenie os dades clinicos habitualmente avaliades na
assisténcia 3 sadde serdo coletados.,

Beneficios: A partir de resullados obtidos no estedo, espera-se um maior conhecimento acerca dos

pacientes do servigo de hemodindmica, ariginando uma analize fidedigna sobre a evolugio e

Emdaiaie: EMESCAM, AvHS da Peifia 2130 - Cinbo db Piadgusa

Bairrec St Saila Luika CEP: =j 0454

UF: EZ Municipia: SITORLA

Tabilone:  (37)53%4. 3558 Fas: (ITO34.3588 E-mail: oot aficasSrmizasam b
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acompanhamenio destes ao longo do tempa. Com a obiencio de informagtes acerca da do tempo de
internacio e da evolugio, sdo esperadas intervenpies mais rigidas para reduzir o ndmemn de complicagies.
Todas as andlises serdo ulilizadas em protocolos futuros no servigo, buscando prevencio & promocao &
saide.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Peszquisa com boa relagio rsco-beneficio. Poderd produzir informagdes imporiantes para melharia da
pritica assistencial em relacdo a procedimentos gue =3o frequeniemente realizadoes. Os pesguisadores
garantem confidencialidade & ndo irdo inlerferir na assisi@éncia, mas comunicario & equipe de sadde
respansdvel inconsisiéncas ou falkas que observarem nos registros de prontudric. o gue resuliard em
beneficie dos profissionais e dos pacenies.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacae obrigatoria:

Foha de rosio - Adeguada. Assinada pelo diretor clinico da insliluicio proponente.

Carta die ansénca - adeguada

TCLE - A linguagem esta em nivel de enlendimenio médic, mas poderia estar mais acessivel a0 participanie
de pesquisa, especialmente no item correspondente aos objelivos de pesquisa. Conbém todos os iermos
requisitades & delalha iodos os procedimenios de pesquien, indusive a possiilidade de conlato (ekefGnico
apas a alla

Cronograma - Foi resolvida a pendéncia aponiada pelo CEP quanio ao periodo de coleta de dados. A colela
de dados ocorrerd de 3071052019 a 310872020 e a dvulgagio e pubicagio, de 01122020 a 31/122020.

Orcamenta - A cargo dos pesgusadones. Valor de RS RS 980,00, para cusieio.

Recomendagoes:

Mo ha.

Conclustoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeio apio para apravacao, ad referendum do colegiada.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Projelo apravade por decisdo do CEP. Conforme a noma operacional 001/2013:

Emdamsps: EMESCAM Awv b S da Panha 2150 - Cenbo de Pasguisa

Bairrec Baimo Sanla Luiza CEP: 2045402

UF: ES Municipio: WTORLA

Tabafone:  (§7)5354.3588 Fazi: |2TEE34-3588 E-mail:  coviti ificaSenmicam b
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Contmuscho oo Pascer 1855 5950

riscos Ao parlicipante da pesguisa deverdo ser comunicados ao CEP par meio de notificacdco via
Plataforma Brasil;

a0 final de cada semesire & ao IEmino do projelo deverd ser enviado relatono as CEP por meio de
notificagio via Plaiaforma Brasil;
mudangas melodolégicas duranie o desenvolvimenio do projelo deverao ser comunicadas ao CEP por

meio de emenda via Plataforma Brasil.

Este parccer foi elaborado bascado nos documentos abaino relacionados:

Tipo Documento Arguig Postagem Aulor Situagao
Informagies Basicas PE_INFDF!M-‘.I;DES_E."-.SIC&S_DD_:' DaMara019 Aceio
do Projeta ROJETD 1405365, pdl 00:00c18
Projeto Detalhado /| ProjetoSCMYhemodnamica0r 102019.d] 070019 || robertosrbcardiol b Aceito
Brochura =] 23:58058
gmgn:lnr

utros cariaaruenciazsmnadabemod pdl DAY | roberio rocarcolbr AceRo

ol K ]

TCLE { Termos de | TCLEDACIN0T 2019 docx 04082019 || robertorbeardiolbe Aceito

Aszentimenta | 2358010

Juslificafiva de

Foha de Roslo folhaderosioass nada hemod pdd 00EA019 | robertorbcardiol be Aceio
23:58:31

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Mo

VITORIA, 29 de Outubro de 2019

Aszinada por:
PATRICIA DE OLIVEIRA FRANCA
[Coordenador|a))

Emdamece: EMESCAM AvH S da Panha 290 - Conbo de Pasguisa

Bairre: Baino Sals Luka CEP: = 045402

UF: ES Municipia: WTORLA

Tabalone: (37)3354.9588 Fax: [ITPRZ34-5582 E-mimil i il anShimcal i b
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ANEXO B — QUESTIONARIO DE ANGINA DE SEATTLE

QUESTIONARIO DE ANGINA DE SEATTLE

1) A lista sbaixo inclul atividades gque as pessoas fazem habitualmente durante a semana.
Embora seja dificil para algumas pessoas com diferentes problemas de sadde determinar o
que & gue as limitam, por faver, leia a lista abaizo & indigue o gquanto vocd tem se sentido
limitado por causa dos seus sintomas de dor tordcica (dor no peito), desconforto tordcico
(aperto no peito) ouw angina nas ditimas 4 semanas_

Totalmenl | Bastanie Mais ou Um powco | Mada Limitado
ATIVIDADES & limilada | Limitado menos limitado milada ou nao
milada por autras
razdes
Vestir-se sozinho O O O O a O
Andar em ambientes fechados (] O (] N [l ] [
[sem subir escadas)
Tomar banho sozinkhao O O | O 0 0
Subir uma ladeira ou um lance 0 0 0 0 0 0
de escadas sem parar
Cuidar do quintal ou jardim, |:| |:| |:| |:| [:| |:|
VAIrer a casa, passar aspirador
de po ou Carregar as compras
do mercada
Andar mais de uma guadra ou |:| |:| |:| |:| |:| |:|
quaricirdo com passos rapidos
Correr ou fazer cooper |:| |:| |:| |:| [:| |:|
Levantar peso (ex: pegar | 0 I} 0 (| 0
criancgas no cola) ou arrastar
objetos pesados (ex: moveis)
Praticar esportes que exigem () O O O a O
muito esforge, como nadar,
andar de bicicleta, jogar
futzbol. jogar wolei, jogar ténis,
cic.




2] Em relacdo a3 dltimas 4 semanas, com gual frequéncia vocé tem sentido dor tordcica,
desconforio tordcico ou angina, ao fazer seu nivel mais intenso de atividades?
= Eu tenho tido dor toracica, desconforto torécico ou angina...:

O Ceom muilo mas reguéncia;

O Cown wim pouca mais de lregquénca;

O Coim & mesma lreguénca;

O Cown wim pouct menos de freguéncia;

O Com muilo menas requsncia;

[ Eu nd@o live sinlamas nas olimas 4 semanes,

3] Mas dltimas 4 semanas, em média, guantas veres vocé teve dor toracica, desconforto
bordcico ou angina?
- Eu tive dor tordcica, desconforto tordcico ou angina...:

O Wérias vezeas por dia (4 vezes ou mEs);

O Alguimas vezes por da (1, 2 ou 3 vezes],

[ Wérias vazas por semaEna (3 veres ou mais), ras ndo lodes oS dias;

O Poucas vezes por semana (1 ou 2 vepes)

O Memss de 1 waz por samans;

] Ew ndo tive sinlomas nes limeas 4 semanss,

4) Mas dltimas £ semanas. em média, quantas vezes vocé teve gue utilizar comprimidos de
Isordil ou Sustrate embaixo da lingua, por causa dos sintomas de dor tordcica | desconforio
tordcico ou angina?
- Eu utilizei estes medicamentos...:

O Wérias vezeas por dia (4 vezes ou mEs);

O Alguimas vezes por da (1, 2 ou 3 vezes],

O warias vazeas POl SEmEna (3 vekes ou mais), mas ndo lodes s dias;

[ Poucas vafas por Semana (1 ou 2 veras)

O Memss de 1 wez por semana;

O MWetkiuma vez fas iliras 4 sermans.

5 O guanto wocE se senie incomodade por ber gue tomar remédics para dor bordcica,
desconforio tordcico ou angina?

[ Exiremarmenle incarmadada;

O Bastanbe incomodads;

O Mais ow menos incomodada;

O Levemans incomodado:

O Nada incomodade;

O Meuw medico ndo me receilou remedios para s,

6) Diga o guanto vocd estd convencido de que estd sendo feito tudo o que & possivel para
tratar sua dor toracica, desconforio tordcico ou angina?

O Mada corvencida;

O Muils paucs comvencide:

O Mai ou menos comvencido:

O Basianke convencida;

O Tatalmenis carnvenddo;

O Eu ndo lerkho sinbomas.
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T) Diga o gquanto wocd estd satisfeito com as explicagies gue o seu médico Ihe deu sobre seus
sintomas de dor tordcica, desconforto tordcice ou angina.

O Mada sab=sieso;

O Muito pouco salisfeita;

O Mai= ou menos salisfeita;

O Bastante satisfeito:

O Totalmente =ati=feito;

O Eu nd@o tenho sinlomas.

B) De um modo geral, o quante vocé estd satisfeito com o seu tratamento atwal para seus
simtomas de dor tordcica, desconforto tordcico ou angina

[ Mada satisfeita;

O Muito pouco salisfeibo;

O Mak ou menos salisfeita;

O Bastante satfeio;

O Totalmente =ati=feito;

O Eu nd@o tenho sinlomas.

9) Has dltimas 4 scmanas. o guanto scus sintomas de dor tordcica, desconforto toracico ou
angina interferiram em seu prazer die viver?

[ Limitaram totalments;

[ Limitaram basiante;

O Limitaram mais ou mienos;

[ Limitaram levemenie;

O Mao lmitarsm em nada;

O Eu nd@o tenho sinlomas.

10) Se¢ vocié ftiver que passar o resto da sua wida com esses sintomas de dor foracica,
desconforto tordcico ow angina - gue vocé sente hoje em dia - como vocé se sentird om
relacdo a isso?

O Mada conformado;

O Muito pouco conformad;

0 Mai= ou menos conformada;

[ Bastante conformado;

O Totalmente canformado;

O Eu nd@o tenho sinlomas.

11} Com gue frequéncia wocé pensa ow se preocupa com a possibilidade de sofrer um atagque
cardiaco ou morrer de repente ?

[0 Eu nd@o consigo para de pensar ou de me preccupar com issa;

O Eu penso ou me preacups com isse com freguéncia;

£ Eu PEMSE OU Me preacupos oo isso &S vezes,

[ Eu raramenie penso ou me prectupo oom issa;

O Eu numca penso ou me DOrecuUpo com isso

O Eu ndo t=nho problemas no coragaa,
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