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RESUMO

Introducdo: O sucesso do tratamento do infarto agudo do miocardio com
supradesnivelamento do segmento ST (IAMCSST) é tempo-dependente, 0 que exige
acesso, identificacdo agil e intervencdo meédica imediata. A pandemia de COVID-19
afetou expressivamente o atendimento a pacientes com IAMCSST, devido ao risco de
contaminagcdo das equipes, ao receio de pacientes e familiares em buscar
atendimento médico e aos protocolos de triagem e isolamento.

Objetivo: Analisar os tempos de retardo e a evolugcédo clinica de pacientes com
IAMCSST submetidos a intervencgéo percutanea primaria (ICPP), nos periodos antes
e durante a pandemia de COVID-19. Métodos: Estudo retrospectivo observacional
que incluiu pacientes com IAMCSST submetidos a ICPP no periodo de junho de 2019
a julho de 2022. Os pacientes foram comparados de acordo com o periodo de
internacdo (pré-pandemia vs. pandemia) e foram analisados os tempos de retardo,
caracteristicas clinicas e mortalidade intra-hospitalar. O periodo de pandemia da
COVID-19 foi considerado no intervalo de marco de 2020 a julho de 2022 e foi dividido
em trés grupos de tempo, observando-se os diferentes momentos da atencao a saude
para outros agravos. Chamou-se pandemia | o intervalo de marco a agosto de 2020,
pandemia Il o intervalo de setembro de 2020 a julho de 2021 e pandemia Il de agosto
de 2021 a julho de 2022. Resultados: Foram incluidos 147 pacientes com IAMCSST,
sendo 40 (27,2%) no periodo pré-pandemia e 107 (72,8%) durante a pandemia.
Comparando-se os periodos pré-pandemia, pandemia |, pandemia Il e pandemia lll,
o tempo total de isquemia até a ICPP foi 346,3 vs 448,4 vs 398,4 vs 348,4 minutos
(p=0,47), tempo dor-porta 253,1 vs 421,1 vs 377,4 vs 370,6 minutos (p=0,42), tempo
primeiro contato médico-baldo 243,9 vs 313,0 vs 239,5 vs 279,4 minutos (p=0,38) e
tempo porta-baldo 71,8 vs 76,8 vs 58,03 vs 88 minutos (p=0,9). A mortalidade teve
aumento significativo na pandemia | (29,41%) em comparagdo com pré-pandemia
(5,0%) (p=0,01), mas diferenca marginal em relacdo a pandemia Il e Il agrupadas
(12,2%) (p=0,05). Conclusédo: Observou-se tendéncia a aumento dos tempos de
retardo na assisténcia ao IAMCSST durante a pandemia em relacdo ao periodo pré-
pandemia, porém sem significAncia estatistica. Houve aumento significativo da
mortalidade intra-hospitalar no IAMCSST no inicio da pandemia, com tendéncia a

reducdo desta com o passar do tempo, porém sem retorno aos niveis pré-pandemia.



Palavras-chave: Infarto Agudo do Miocardio; Intervencéo Coronaria Percutanea,
COVID-19; mortalidade;



ABSTRACT

Introduction: The success of acute myocardial infarction with ST-segment elevation
(STEMI) treatment is time-dependent, requiring prompt access, identification, and
immediate medical intervention. The COVID-19 pandemic has significantly impacted
the care of STEMI patients. Objective. To analyze delay times and clinical outcomes
of STEMI patients undergoing primary percutaneous coronary intervention (PPCI)
before and during the COVID-19 pandemic. Methods: A retrospective observational
study included STEMI patients undergoing PPCI from June 2019 to July 2022. Patients
were compared based on the hospitalization period, and delay times, clinical
characteristics, and in-hospital mortality were analyzed. The COVID-19 pandemic
period was considered from March 2020 to July 2022. Results: Comparing pre-
pandemic, pandemic I, pandemic Il, and pandemic Ill periods, the total ischemic time
to PPCI was 346.3 vs. 448.4 vs. 398.4 vs. 348.4 minutes (p=0.47), pain-to-door time
253.1 vs. 421.1 vs. 377.4 vs. 370.6 minutes (p=0.42), first medical contact to balloon
time 243.9 vs. 313.0 vs. 239.5 vs. 279.4 minutes (p=0.38), and door-to-balloon time
71.8 vs. 76.8 vs. 58.03 vs. 88 minutes (p=0.9). Mortality significantly increased in
pandemic | (29.41%) compared to pre-pandemic (5.0%) (p=0.01), with a marginal
difference compared to pandemic Il and Il combined (12.2%) (p=0.05). Conclusion:
There was a trend toward increased delay times in STEMI care during the pandemic
compared to the pre-pandemic period, although statistical significance was not

reached.

Keywords: Myocardial Infarction; Percutaneous Coronary Intervention; COVID-19;

mortality.
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1 INTRODUCAO

O sucesso do tratamento do infarto agudo do miocérdio com supradesnivelamento do
segmento ST (IAMCSST) é tempo-dependente, 0 que requer acesso ao servico de
emergéncia, identificacdo agil do problema e intervencdo médica imediata. Este
evento cardiovascular € uma das patologias de maior gravidade, com elevada
mortalidade e sequelas que variam conforme caracteristicas individuais e,
principalmente, tempo de retardo até intervencdo (Lopes et al. 2022). O principal
componente do retardo, frequentemente, € o prolongado tempo, por parte do paciente,
em procurar ajuda. Apenas 20% dos pacientes com dor toracica aguda chegam ao
setor de emergéncias antes de 2 horas do inicio dos sintomas (Bastos, A. S. et al.

2012).

No inicio da pandemia da COVID-19, pacientes com fatores de risco importantes para
doencas cardiovasculares, como diabetes mellitus e hipertensédo arterial, tinham mais
dificuldades em procurar atendimento médico devido ao maior risco de infec¢do pelo
virus de forma grave. O medo da COVID-19, a instituicdo de confinamentos e a
alteracédo das prioridades no atendimento influenciaram toda a cadeia de organizagéao
para emergéncias cardiovasculares (Guzik et al. 2020). Ainda, deve-se pontuar o
potencial agravante da COVID-19 nas doencas cardiovasculares e o efeito psicologico
gerado pelo isolamento. Portanto, € importante avaliar o efeito entre a pandemia do
COVID-19 e o atendimento aos casos de IAMCSST.

A falta de conhecimento sobre as mudancas provocadas pela COVID-19 nas doencas
cardiovasculares pode impactar negativamente nos agravos ja conhecidos. Assim,
novos estudos sdo necessarios para compreendermos como a pandemia modificou a
assisténcia, buscando constantes melhorias no atendimento. No Brasil, a grande
heterogeneidade da assisténcia e a escassez de informac¢des consistentes podem

prejudicar este processo.



12

2 OBJETIVO
2.1 OBJETIVO PRIMARIO

Analisar o perfil clinico, os tempos de retardo e a evolucéo clinica de pacientes com
IAMCSST submetidos a intervengdo coronéria percutanea primaria (ICPP), nos

periodos antes e durante a pandemia de COVID-19.
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3 METODOLOGIA

Delineamento do Estudo

Trata-se de um estudo retrospectivo e observacional, unicéntrico, realizado de junho
de 2019 a julho de 2022, com pacientes diagnosticados com IAMCSST submetidos a
ICPP em carater de urgéncia. Foram realizadas compara¢cdes entre 0os grupos dos
periodos pré-pandemia (junho de 2019 a fevereiro de 2020) e pandemia (marco de
2020 a julho de 2022).

O periodo de pandemia da COVID-19 foi dividido em trés grupos de tempo,
observando-se os diferentes momentos da atencdo a salde para outros agravos.
Chamou-se pandemia | o intervalo de margo a agosto de 2020, pandemia Il o intervalo
de setembro de 2020 a julho de 2021 e pandemia Il de agosto de 2021 a julho de
2022.

As andlises comparativas foram realizadas de acordo com os diferentes periodos da
pandemia. A primeira analise comparativa foi entre os pacientes atendidos no periodo
de pré-pandemia vs. pandemia |. Para avaliacdo do atendimento aos pacientes
durante a pandemia, foi realizado outra comparac¢ao entre a somatoria dos periodos
de pandemia Il e Ill vs. pandemia I.

Critérios de Incluséo

Pacientes com diagnoéstico de IAMCSST submetidos a cateterismo cardiaco em

carater de urgéncia, seguido de ICPP no servico de hemodinamica.
Critério de Exclusao

Pacientes com tempo dor-porta e porta-baldo ndo descritos em prontuario; pacientes
com quadro clinico iniciado ha mais de 12 horas no momento da admisséo hospitalar;

pacientes que receberam fibrinoliticos como terapia de reperfusao coronaria.
Variaveis Analisadas e Desfechos

Realizou-se a coleta retrospectiva dos dados clinicos do momento da internacéo até
a alta hospitalar ou 0bito, por meio dos prontuarios eletronicos dos pacientes incluidos.

Os dados analisados foram idade, sexo, quadro clinico, hipertensao arterial, diabetes
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mellitus, dislipidemia, insuficiéncia renal crbnica e tabagismo. Os desfechos
analisados foram Obito intra-hospitalar, sucesso do procedimento de ICPP,
insuficiéncia renal aguda (IRA), tempo de retardo do inicio dos sintomas até a ICPP
(delta T), tempo de retardo do inicio dos sintomas até o primeiro atendimento no
hospital de referéncia (tempo dor-porta), tempo de retardo do primeiro atendimento
médico no servigco de origem até a ICPP (tempo primeiro contato médico [PCM]-
balédo), tempo de retardo do atendimento médico no hospital de referéncia até a ICPP
(tempo porta-baldo), tempo total de internacdo e complicagdes periprocedimento (no-
reflow, bloqueio atrioventricular, choque cardiogénico, trombose aguda de stent,

parada cardiorrespiratéria e 6bito em sala).
Analise Estatistica

As variaveis categéricas foram descritas como frequéncia absoluta e percentual. As
variaveis continuas foram descritas como média e desvio-padrdo quando tiveram
distribuicAo normal, e como mediana e intervalo interquartis quando tiveram
distribuicdo anormal. Para analises comparativas, utilizou-se o teste do qui-quadrado,
0 teste de Fisher, o teste t de student e o teste ANOVA, sendo considerados
estatisticamente significativos valores de p menores que 0,05. As andlises foram
realizadas através do software Statistical Package for the Social Sciences (SPSS),

versao 23.0.
Aspectos Eticos

Este estudo seguiu as recomendacfes da Resolucdo 466 de 2012 do Conselho
Nacional de Salde e foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da instituicdo, sob parecer n°® 4.179.508, conforme o Certificado de

Aprovagao (Anexo A).
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4 RESULTADOS

Foram incluidos 157 pacientes no total. Dez pacientes foram excluidos por nao terem
realizado cateterismo cardiaco em carater de urgéncia, um no periodo pré-pandemia
e nove durante o periodo da pandemia. Desta forma, restaram 147 pacientes que
compuseram a amostra total, sendo 40 (27,2%) no periodo pré-pandemia, 17 (11,5%)
no periodo pandemia | e 90 (61,2%) nos periodos pandemia Il e lll. Somente cinco
pacientes tiveram diagnostico confirmado de COVID-19 concomitantemente ao
quadro de IAMCSST, quatro durante a pandemia | e um durante a pandemia Il. Ao
todo, 100 pacientes (68,0%) possuiam diagndstico prévio de hipertenséo arterial e foi
observada maior prevaléncia deste fator de risco nos pacientes acometidos durante o
periodo pandemia I. Nao houve diferenca na prevaléncia dos demais fatores de risco
nos periodos comparados (tabela 1).

Tabela 1. Caracteristicas clinicas de pacientes com infarto agudo do miocardio com
supradesnivelamento do segmento ST conforme o periodo da pandemia de COVID-
19.

Variaveis PRE- PANDEMIA | | PANDEMIA Il | PANDEMIAIII| P (P1/P2)*
clinicas PANDEMIA

Masculino, n (%) 28 (70%) 11 (64,7%) 19 (65,5%) 43 (70,4%) 0,6/0,7
Feminino, n (%) 12 (30%) 6 (35,3%) 10 (34,4%) 18 (29,5%) 0,6/0,7
Hipertensao 29 (72,5%) 16 (94,1%) 20 (68,9%) 35 (57,3%) 0,05/0,004
Arterial, n (%)

Diabetes Mellitus, 10 (25%) 7 (41,1%) 11 (37,9%) 18 (29,5%) 0,2/0,1
n (%)

Dislipidemia, n 14 (35%) 6 (35,2%) 9 (31%) 15 (24,5%) 0,9/0,46
(%)

Insuficiéncia renal 1(2,5%) 0 1 (3,4%) 3 (4,9%) 0,7/0,49
crénica, n (%)

Tabagismo atual,| 17 (42,5%) 5(29,4%) 9 (31%) 13 (21,3%) 0,15/0,2
n (%)

Tabagismo 5 (12,5%) 1 (5,8%) 2 (6,8%) 9 (14,7%) 0,31/0,28
prévio, n (%)

*P1: comparacao entre o periodo pré pandemia e pandemia I; P2: comparacéo entre
a pandemia | com a soma da pandemia Il e Ill.
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Observou-se tendéncia a aumento do tempo delta T, tempo dor-porta e tempo PCM-
baldo no periodo pandemia I, porém sem significancia estatistica. Ja o tempo porta-

baldo teve comportamento mais homogéneo entre os periodos analisados (figura 1).

Figura 1. Tempos de retardo em minutos.
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Ao longo da pandemia, houve reducdo da ocorréncia de parada cardiorrespiratoria
durante o procedimento de ICPP, apés um aumento inicial deste desfecho (periodo
da pandemia 1). Os Obitos intra-hospitalares aumentaram significativamente do
periodo pré-pandemia para o periodo pandemia I. As complicag@es intraprocedimento
e desfechos clinicos estéo descritos na tabela 2.

Tabela 2. Complicagfes intraprocedimento e desfechos clinicos em pacientes com
infarto agudo do miocéardio com supradesnivelamento do segmento ST conforme o
periodo da pandemia de COVID-19.

Complicagdes e PRE- PANDEMIA | PANDEMIA | PANDEMIA | P (P1/P2)*
desfechos PANDEMIA 1 2 3

No-reflow, n (%) 2 (5%) 3 (17,6%) 1 (3,4%) 6 (9,83%) 0,12/0,14
Trombose aguda de 0 1 (5,8%) 0 0 0,29/0,15
stent, n (%)
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Bloqueio atrioventricular, 0 0 0 4 (6,5%) NA /0,49
n (%)

Choque cardiogénico, n 0 0 2 (6,8%) 1(1,6%) NA /0,59
(%)

Parada 1 (2,5%) 3 (17,6%) 2 (6,8%) 1(1,6%) 0,06 /0,04
cardiorrespiratéria em

sala, n (%)

Obito em sala, n (%) 0 1 (5,88%) 0 0 0,29/0,15
Sucesso do 37 (92,5%) | 14 (82,3%) 28 (96,5%) 58 (95%) 0,18 /0,06
procedimento, n (%)

Insuficiéncia renal aguda, 6 (15%) 3 (17,6%) 3 (10,3%) 2 (3,2%) 0,28 /0,09
n (%)

Obito intra-hospitalar, n 2 (5%) 5 (29,4%) 5 (17,2%) 6 (9,8%) 0,01/0,05

(%)

*P1: comparacao entre o periodo pré pandemia e pandemia I; P2: comparacédo entre
a pandemia | com a soma da pandemia Il e lll.
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5 DISCUSSAO

Este estudo analisa o impacto da pandemia da COVID-19 nos tempos de retardo e na
evolugéo clinica dos pacientes com IAMCSSST submetidos a cateterismo cardiaco
de urgéncia e ICPP. Sabe-se que o tempo de retardo até a reperfusdo afeta os
resultados clinicos destes pacientes e, quando prolongado, ha maior probabilidade de
complicacbes. Verificamos uma tendéncia a aumento dos tempos de retardo,
principalmente delta T, dor-porta e PCM-baldo durante o primeiro periodo de surto da
COVID-19 em relagdo ao periodo pré-pandemia, juntamente com um aumento

significativo de 6bitos.

O aumento destes tempos pode estar relacionado a condicbes como o atraso do
paciente em procurar o servi¢co hospitalar desde o inicio dos sintomas, por receio de
contaminagdo, bem como ao atraso do sistema de satde no atendimento ao paciente.
Apesar de o motivo do retardo nao ter sido verificado neste estudo, estes dados
sugerem uma dificuldade a adaptacdo em gerir o sistema em meio ao surto global
(Tomasoni, Daniela). Durante a fase inicial da pandemia, houve uma reducao de
procedimentos estimada em 38% em nove centros intervencionistas nos Estados
Unidos da América. Xiang et al. (Xiang 2020) relataram uma reducdo de 62% no
namero de procedimentos realizados na China durante a pandemia, e houve 40% de
reducdo na analise de 73 centros da Espanha (Rodriguez-Leor 2020). Reportando
esta andlise para nosso meio, pode-se dizer que houve uma diminuicdo de
procedimentos eletivos cardiolégicos, podendo assim proporcionar 0 aumento no

tratamento de casos agudos.

Outra possibilidade, € a apresentacdo mais tardia na pandemia | ter ocasionado
qguadros clinicos mais graves, portanto, com maior risco de complicacdes e obito.
Pacientes que inicialmente se abstiveram de procurar atendimento médico,
provavelmente devido ao medo de contrair a infeccdo no ambiente hospitalar,
provavelmente apresentaram-se ao hospital mais tarde e em pior condicdo clinica
(Zorzi e col. 2020). Além disso, é possivel que, no inicio da pandemia, muitos
pacientes com apresentagcdo clinica de menor gravidade tenham evitado procurar
ajuda meédica por receio da COVID-19 (Fabris e col. 2020), selecionando assim
pacientes mais graves neste periodo. Ja no que diz respeito ao sistema de saude, &

possivel que os protocolos adotados pelos hospitais para minimizar as chances de
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disseminagdo do coronavirus tenham tido como consequéncia atrasos nos processos

de transferéncia e diagnostico do IAMCSST.

O tempo porta-balédo apresentou estabilidade nos diversos periodos analisados, o que
denota atencao da equipe aos protocolos de assisténcia ao IAMCSSST na instituicao.
Entretanto, no que tange ao aumento dos Obitos intra-hospitalares, ocorréncia de
parada cardiorrespiratoria e complicacdes em sala, pode-se inferir que representam
uma provavel consequéncia do retardo nos demais pontos de assisténcia, incluindo a
do proprio paciente na busca por atendimento de urgéncia. Um menor tempo até a
abertura da artéria acometida no IAMCSST é primordial na reducéo da mortalidade e

na preservacao da viabilidade miocardica (Achsp 2020).

A maior proporcédo de pacientes com COVID-19 é outra suposta causa de aumento
da gravidade no IAMCSSST no inicio da pandemia. Sabe-se que o virus tem efeitos
cardiovasculares diretos, sendo que a injaria miocérdica ocorre em 8% a 12% dos
casos de COVID-19. Lesdo miocardica direta, inflamacéo sistémica, desequilibrio
entre oferta e demanda miocéardica de oxigénio, hipercoagulabilidade e disfuncéo
endotelial parecem ser 0os mecanismos mais comuns responsaveis por lesbes
cardiacas (Costa RA 2020). A elevada incidéncia de IRA neste periodo também pode
ser justificada pelas repercussdes da infeccdo pelo virus. Uma revisdo sistematica
com metanalise (Thakker 2022) realizada com 2.266 pacientes mostrou aumento das
taxas de leséo renal aguda e complicacdes vasculares dentre pacientes submetidos
a ICPP durante a pandemia da COVID-19. Contudo, a acao direta da infec¢éo do virus
da COVID-19 nédo parece ter sido a principal causa dos piores resultados na pandemia

I, pois menos de um quarto dos pacientes tiveram diagndstico confirmado da infec¢ao.

Como limita¢des do estudo, podemos citar reduzido tamanho da amostra e o carater
retrospectivo, o que dificulta uma analise e comparacdo mais ampla dos desfechos
durante os diferentes periodos. Possiveis vieses de informacdo sdo inerentes a esse
tipo de estudo, principalmente em relacdo ao horario de inicio do quadro clinico. Tais
caracteristicas, juntamente com o dinamismo das condicdes sanitarias nos diferentes
locais ao longo da pandemia de COVID-19, limitam a capacidade de generalizacao
destes dados. Embora a representatividade do estudo seja unicéntrica, vale ressaltar

que trata-se de um servico de referéncia estadual, que, por isso, recebe a maioria de
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seus pacientes com IAMCSST referenciados pelo Servico de Atendimento Mével de
Urgéncia (SAMU), o que impacta significativamente nos tempos de retardo.
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6 CONCLUSAO

Observou-se tendéncia a aumento do delta T, tempo dor-porta e tempo PCM-balédo
durante a pandemia em relacéo ao periodo pré-pandemia, refletindo maior retardo em
diversos niveis de assisténcia ao IAMCSST antes da chegada ao servico de
referéncia. Houve aumento significativo da mortalidade intra-hospitalar no IAMCSST
no inicio da pandemia, com tendéncia a reducao desta com o passar do tempo, porém
sem retornar aos niveis pré-pandemia. O presente estudo é de grande relevancia para
reafirmar a importdncia em minimizar o atraso no diagndstico e tratamento do
IAMCSST, bem como, ressaltar o impacto que a pandemia da COVID-19 teve para 0s

pacientes no contexto dessa doenca.
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Numero do Parecer: 4.179.508

Apresentacao do Projeto:

A histérica pandemia de COVID-19 (WU, 2020) provocada pelo coronavirus da sindrome respiratéria aguda
grave 2 (SARS-CoV-2) trouxe importantes questionamentos acerca da saude cardiovascular dos pacientes
acometidos. Ha diversas possibilidades de acometimento cardiaco pela doenca, e ha davidas quanto ao
beneficio e a seguranca cardiovascular acerca dos possiveis tratamentos. Trata-se de um estudo
longitudinal retrospectivo-prospectivo e observacional, que se propde-se a analisar os dados clinicos
preexistentes e de seguimento clinico de 200 pacientes (incluidos consecutivamente) portadores de
COVID19 internados no Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitéria (HCMSV) no periodo compreendido
entre maio de 2020 a dezembro de 2020.As informagdes serdo coletadas através da analise retrospectiva
dos registros meédicos contidos nos setores ambulatoriais do HSCMV. O sistema informatizado sera
consultado para se obter dados clinicos do momento da internacao até a alta hospitalar ou o ébito. Os
dados habitualmente disponiveis no prontuario médico, sao idade, sexo, cor/raca, condicdo socioecondmica,
comorbidades, medicamentos em uso cronico e achados eletrocardiogréaficos, que seré@o coletados em
fichas clinicas individuais e posteriormente armazenadas em planilha do software Microsoft Excel, para
permitir analise estatistica dos dados. Posteriormente, os prontuarios eletrénicos, adjuvantes ao
acompanhamento direto, no ambulatério de Cardiologia do Hospital da Santa Casa de Misericordia de
Vitéria (HSCMV), serao consultados para obtencao e
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registro de dados referentes a evolugcdo da doenca cardiovascular ja existente (tais como miocardite e
sindrome coronariana aguda) ou o aparecimento de uma nova doenca cardiovascular dos pacientes
incluidos na pesquisa que nao tiverem obito devido a internagao por COVID19. O estudo sera realizado no
servico do Hospital da Santa Casa de Misericordia de Vitéria (HSCMV),compreendendo a parte
ambulatorial, a parte hospitalar e a Unidade de Terapia Intensiva (UTI).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O objetivo primario do estudo consiste em avaliar manifestacées cardiovasculares em pacientes com
diagnostico confirmado de COVID-19.

Objetivo Secundério:

1- avaliar o alargamento do intervalo QT a curto e longo prazo ocasionado pelo uso de
cloroquina/hidroxicloroquina em pacientes cardiopatas que contrairam COVID-19;

2- avaliar se o0 uso de medicagdes que interferem no sistema renina-angiotensina-aldosterona, como |IECA e
BRA, tem associag@o com a manifestagao e evolucéo clinica

do COVID-19;

3- analisar os desfechos clinicos em pacientes que fizeram uso de antivirais, anticoagulantes,
corticosterdides e outras terapias voltadas para o tratamento de COVID-19.

4- realizar uma avaliacdo, apos a pandemia do coronavirus, do aparecimento e/ou agravo de comorbidades,
como insuficiéncia cardiaca (IC), miocardite, tromboembolismo pulmonar (TEP), infarto agudo do
miocardio(IAM) (DIXON, 2020), arritmias e bloqueios de ramo (DIRETRIZ AMB COVID-19,2020) nos
pacientes infectados por COVID-19, sendo estes previamente cardiopatas ou néo.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Uma vez que o estudo consiste em analise retrospectiva e prospectiva unicamente observacional, através
de avaliacao de dados clinicos e informacdes coletadas durante e apds hospitalizagdo, ndo ha riscos fisicos
ou organicos diretos oferecidos aos sujeitos de pesquisa. Apesar disso, ha o risco de quebra de sigilo e
confidencialidade das informagGes. Entretanto, a integridade moral e psiquica de todos os individuos
incluidos no estudo sera mantida, pois a confidencialidade das informacdes sera garantida e respeitada em
todas as etapas da pesquisa cientifica. Nao ha
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interferéncia na pratica assistencial por parte desta pesquisa, a menos que alguma inconsisténcia ou falha
seja observada nos registros em prontuario. Neste caso, a equipe de satde responsavel sera devidamente
avisada. A probabilidade de constrangimento por parte dos pacientes incluidos € minima, visto que as
informacdes obtidas serdo totalmente individuais, sigilosas e com finalidade puramente cientifica. Somente
os dados clinicos habitualmente avaliados na assisténcia a saude serdo coletados.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Pesquisa de relevancia cientifica que propde através de um estudo observacional de analisar os dados
clinicos preexistentes e de seguimento clinico de 200 pacientes (incluidos consecutivamente) portadores de
COVID-19 internados no Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitoria (HCMSV) e sua evolugdo sob o
ponto de vista cardiovascular .

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Folha de rosto - adequada e devidamente assinada.

Carta de anuéncia - adequada e devidamente assinada.

PB e projeto detalhado -adequados

TCLE - adequado.

Recomendacoes:
Pendéncias do Parecer n .4.145.474 :

1-Assim nos procedimentos descritos no TCLE , observa-se que o texto ndo se dirige ao participante e faz
uso de linguagem técnica conforme se observa abaixo :

"PROCEDIMENTOS: Os procedimentos a serem realizados nos pacientes serdo avaliacdo da dosagem
sérica (sanguinea) de alguns parametros prognosticos, de eletrocardiograma, ecocardiograma, tomografia
computadorizada e sera verificada a saturacao de oxigénio. Todos esses procedimentos s6 serdao
analisados "

PENDENCIA ATENDIDA.

2- Resumir o objetivo da pesquisa ainda no TCLE de forma que o participante entenda seu contetdo.
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PENDENCIA ATENDIDA.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Pendéncias atendidas , porém sugere-se que seja esclarecido ao participante no momento da assinatura do
TCLE , as davidas quanto ao significado de termos técnicos que ndo puderam ser totalmente substituidos e
que possam gerar falta de entendimento por parte do participante.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Projeto aprovado por decisao do CEP. Conforme a norma operacional 001/2013:

- riscos ao participante da pesquisa deverdao ser comunicados ao CEP por meio de notificagdo via
Plataforma Brasil,

- ao final de cada semestre e ao término do projeto devera ser enviado relatério ao CEP por meio de
notificacd@o via Plataforma Brasil;

- mudangas metodolégicas durante o desenvolvimento do projeto deverdo ser comunicadas ao CEP por
meio de emenda via Plataforma Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagoes Basicas| PB_LINFORMACOES_BASICAS_DO_P | 24/07/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_1568123.pdf 14:26:27
TCLE / Termos de |COVIDSCTCLE2207.docx 24/07/2020 |roberto.rbcardiol.br Aceito
Assentimento / 14:26:15
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | COVIDSCProjetoPesquisa2207.docx 24/07/2020 |roberto.rbcardiol.br Aceito
Brochura 01:37:06
Investigador
Outros cartaanuenciaCOVIDassinada.pdf 09/06/2020 |roberto.rbcardiol.br Aceito

22:26:40
Folha de Rosto folharostoCOVIDassinada.pdf 09/06/2020 |roberto.rbcardiol.br Aceito
22:25:26

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
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VITORIA, 29 de Julho de 2020

Assinado por:
PATRICIA DE OLIVEIRA FRANCA
(Coordenador(a))
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