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RESUMO

Introducgao: A Insuficiéncia Cardiaca (IC) € uma doenga crbnica e progressiva que,
ao longo de seu curso natural, pode agravar a condi¢do clinica do paciente,
resultando em hospitalizagdes frequentes. Essa condigcédo esta associada a redugéao
da fungao cardiaca, a uma alta taxa de mortalidade (entre 10% a 15%) e a uma taxa
de re-hospitalizacdo de 30% a 40% em até seis meses apds a alta. Por isso, o
manejo clinico medicamentoso ambulatorial de pacientes com IC é fundamental para
reduzir a mortalidade relacionada a esta doenca. O tratamento farmacoldgico para
pacientes com Insuficiéncia Cardiaca com fracao de ejecao reduzida (ICFER) deve
incluir um quarteto medicamentoso, que precisa ser mantido mesmo em casos de
internacdo devido a descompensacao da IC. No entanto, observa-se eventual
suspensdo dessas drogas. Isso provavelmente ocorre devido a lacunas nos
protocolos institucionais, ao receio do médico em nio suspender a medicagao e até
a falta de conhecimento técnico sobre o assunto. Objetivo: Avaliar o impacto da
suspensio das medicagdes redutoras de mortalidade na IC durante a internagao por
descompensacgao. Meétodos: Estudo retrospectivo observacional transversal
unicéntrico realizado nos pacientes internados por IC descompensada do Hospital
Santa Casa De Misericérdia De Vitoria, com amostra de 99 pacientes no periodo de
14/12/2016 e 01/02/2020. Foram excluidos os pacientes sem diagnostico prévio de
IC e sem uso das medicagdes recomendadas para aumento da sobrevida. Os
pacientes foram comparados quanto a suspensado ou nao das drogas redutoras de
mortalidade na IC (betabloqueadores, IECA ou BRA ou sacubitril/valsartana,
espironolactona) durante a hospitalizagdo. Os desfechos analisados sdo a
ocorréncia de obito intra-hospitalar, insuficiéncia renal aguda (IRA), necessidade de
ventilagcdo mecanica (VM) durante a internagao e tempo de internagao. Esse projeto
foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
(CEP) da EMESCAM pelo numero 2.618.469. Resultados: Foram incluidos 99
pacientes, 47,5% do sexo masculino, média de idade de 65,4 14 anos, fragao de
ejecao media de 38,3 £15%. Do total, 62 pacientes (62,6%) constituiram o grupo em
que as medicagdes de uso cronico foram mantidas e 37 pacientes (37,4%) o grupo
em que os farmacos foram suspensos. O perfil C ou L foi observado em 11,3% no
grupo manutencdo vs 32,4% no grupo suspensdo (p=0,008). Em relacdo aos

desfechos, a comparagao entre os grupos manutencdo vs suspensdo dos



medicamentos demonstrou mortalidade de 9,7% vs 27% (p=0,02), IRA vs 29,7% vs
35,5% (p=0,55), tempo médio de internacdo 16,8 dias vs 20,6 dias (p=0,15) e
necessidade de VM 14,5% vs 35,1% (p=0,01). Conclusdo: A descontinuagédo do
tratamento medicamentoso da IC durante a descompensacido esta associada ao
aumento da mortalidade intra-hospitalar e a necessidade de ventilagdo mecanica.
Observou-se uma maior propor¢ao de descompensagdes nos perfis C ou L no grupo
que teve a medicagdo suspensa, enquanto a maioria dos casos internados
apresentava perfil B. Os medicamentos redutores de mortalidade, utilizados em
carater ambulatorial, devem ser mantidos durante o quadro de descompensacao da
IC, pois a sua suspensao pode resultar em um aumento da morbimortalidade. Além
disso, a necessidade de interrupgao do tratamento por motivos clinicos deve ser

considerada um indicativo de mau progndéstico.

Palavras-chave: Insuficiéncia Cardiaca. Mortalidade. Tratamento. Uso de

medicamentos.



ABSTRACT

Introduction: Heart Failure (HF) is a chronic and progressive disease that, over its
natural course, can worsen the patient's clinical condition, resulting in frequent
hospitalizations. This condition is associated with a reduction in cardiac function, a
high mortality rate (between 10% to 15%), and a rehospitalization rate of 30% to 40%
within six months after discharge. Therefore, outpatient pharmacological
management of patients with HF is essential to reduce mortality related to this
disease. Pharmacological treatment for patients with Heart Failure with Reduced
Ejection Fraction (HFrEF) should include a quartet of medications, which needs to be
maintained even in cases of hospitalization due to decompensated HF. However,
there are instances of these drugs being suspended. This is likely due to gaps in
institutional protocols, doctor' fears of not discontinuing the medication, and even a
lack of technical knowledge on the subject. Objectives: Evaluate the impact of
discontinuing mortality-reducing medications in heart failure during hospitalization for
decompensation. Methods: A unicentric, observational, retrospective study
conducted on patients hospitalized for decompensated heart failure at Santa Casa de
Misericordia de Vitoria, with a sample of 99 patients from December 14, 2016, to
February 1, 2020. Patients without a prior diagnosis of heart failure and those not
using recommended medications for increased survival were excluded. Patients were
compared based on whether or not mortality-reducing drugs (beta-blockers, ACE
inhibitors or ARBs, or sacubitril/valsartan, spironolactone) were discontinued during
hospitalization. The outcomes to be analyzed were include the occurrence of
in-hospital death, acute renal failure (ARF), the need for mechanical ventilation (MV)
during hospitalization, and length of stay. This project has been submitted and
approved by the Research Ethics Committee on Human Beings (CEP) of EMESCAM
under number 2.618.469. Results: A total of 99 patients were included, with 47.5%
being male, an average age of 65.4 + 14 years, and the mean ejection fraction was
38.3 + 15%. Of these, 62 patients (62.6%) were in the group where chronic
medications were maintained, while 37 patients (37.4%) were in the group where
medications were suspended. The C or L profile was observed in 11.3% of the
maintenance group vs 32.4% of the suspension group (p=0.008). Regarding
outcomes, the comparison between the maintenance and suspension groups

showed a mortality rate of 9.7% vs 27% (p=0.02), acute kidney injury (AKI) rates of



29.7% vs 35.5% (p=0.55), average length of stay of 16.8 days vs 20.6 days (p=0.15),
and need for mechanical ventilation of 14.5% vs 35.1% (p=0.01). Conclusion: The
discontinuation of pharmacological treatment for heart failure during decompensation
is associated with an increase in in-hospital mortality and the need for mechanical
ventilation. A higher proportion of decompensations in profiles C or L was observed
in the group where medications were suspended, while most hospitalized cases
presented profile B. Mortality-reducing medications, used on an outpatient basis,
should be maintained during episodes of heart failure decompensation, as their
suspension may lead to increased morbidity and mortality. Furthermore, the need to
interrupt treatment for clinical reasons should be regarded as an indication of poor

prognosis.

Keywords: Heart Failure. Mortality. Treatment. Medication Use.
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1 INTRODUGAO

Insuficiéncia cardiaca (IC) € uma sindrome clinica, caracterizada por fadiga, dispneia
aos esforgos e dispneia em repouso. E os sinais, taquicardia, taquipneia, estertores
pulmonares, derrame pleural, estase jugular, edema periférico e hepatomegalia.
Além disso, constata-se evidéncias objetivas de anormalidade estrutural ou funcional
do coragao em repouso, como cardiomegalia, presengca de B3, sopros cardiacos,
anormalidades ecocardiograficas, aumento peptideo natriurético do tipo-B (BNP). O
quadro de descompensacgao aguda abre com a intensificagdo dos sinais e sintomas
de congestdo pulmonar e/ou sistémica associado ou ndo a piora da perfusao
tecidual (Miranda, 2017). Para que o tratamento da descompensagcao seja mais
eficaz deve-se sempre buscar os fatores desencadeantes e a definicdo do perfil

clinico\nemodinamico (Miranda, 2017).

Devido ao envelhecimento da populagao, melhor sobrevida apdés o infarto do
miocardio e o tratamento avancado da IC observa-se um aumento da prevaléncia
dos casos de IC. A IC & uma doenga crbénica e progressiva, que ao longo da
evolugdo natural da doenca, pode agravar a clinica do paciente, resultando em
hospitalizagdo, que associa-se a reducdo da fungdo cardiaca, elevada taxa de
mortalidade (entre 10-15%) e re-hospitalizacdo em até 6 meses pods alta de 30 a
40% (Mesquita, 2017).

A farmacoterapia da ICFER deve envolver a modulagdgo do sistema
renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) e do sistema nervoso simpatico, sendo o
quarteto de medicamentos redutores de mortalidade formado por IECA ou BRA ou
sacurbitril/valsartana, betabloqueador (carvedilol ou succinato de metoprolol ou
bisoprolol), antagonista de mineralocorticoide e inibidores do cotransportador de
sodio-glicose 2 (SGLT2). Tais drogas demonstraram melhorar a sobrevida, reduzir o
risco de hospitalizagdes por IC, reduzir os sintomas, além de reduzirem o risco de
morte cardiovascular. Tais farmacos devem ser mantidos em caso de internagao por
descompensacdo da IC, entretanto, observa-se uma eventual suspensao. Isso
provavelmente ocorre devido as lacunas existentes de protocolos institucionais,
receio do médico em n&o suspender e até falta de conhecimento técnico sobre o

assunto.
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2 OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO PRIMARIO
O objetivo deste trabalho é avaliar o impacto da suspensdo dos medicamentos

crbnicos redutores de mortalidade nos pacientes com Insuficiéncia Cardiaca

Descompensada internados no Hospital Santa Casa De Misericordia De Vitéria.
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3 METODOLOGIA

Estudo retrospectivo observacional transversal unicéntrico realizado nos pacientes
internados por IC descompensada do Hospital Santa Casa De Misericérdia De
Vitéria, com uma amostra de 99 pacientes no periodo de dezembro de 2016 a
fevereiro de 2020. Foram excluidos os pacientes sem diagndstico prévio de IC e
sem uso das medicagdes recomendadas para aumento da sobrevida. Os pacientes
foram comparados quanto a suspensdo ou nao das drogas redutoras de mortalidade
na IC (betabloqueadores, IECA ou BRA ou sacubitril/valsartana, antagonista de
mineralocorticoide e inibidores do SGLT2) durante a hospitalizagdo. Os desfechos
analisados foram a ocorréncia de obito intra-hospitalar, insuficiéncia renal aguda

(IRA), necessidade de ventilagado mecéanica (VM) e tempo de internagao.

Esse projeto foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos (CEP) da EMESCAM pelo numero 2.618.469.

Os dados analisados s&o de um banco de dados de um projeto guarda-chuva do

servico do Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitoria.

3.1 Tipo de estudo

Estudo retrospectivo observacional unicéntrico, com abordagem quantitativa.

3.2 Populacao

Propde-se analisar os dados clinicos preexistentes e de seguimento clinico de
pacientes portadores de ICFER dos pacientes internados por IC descompensada
entre janeiro de 2016 a janeiro de 2020. O estudo foi realizado no servico de

Cardiologia do Hospital da Santa Casa de Misericordia de Vitoria, no ambito de

internagcéo hospitalar (enfermaria de Cardiologia e outras unidades de internagao).
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3.3 Critérios de inclusao

Pacientes com mais de 18 anos completos, com diagnéstico de ICFER,
caracterizada por fragado de ejegédo do ventriculo esquerdo (FEVE) menor ou igual a
40% ao ecocardiograma, internados por IC no Hospital da Santa Casa de

Misericérdia de Vitoria.

3.4 Critérios de exclusao

Foram excluidos pacientes sem diagnostico definitivo de ICFER ou com IC resolvida
espontaneamente, sem tratamento medicamentoso apropriado antes da inclusao no
estudo, e os pacientes que ndo assinaram o Termo de Consentimento Livre
Esclarecido (TCLE), que ndo compreenderam sua participagdo no estudo ou que

nao concordaram em ter seus dados de prontuario coletados.
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4 RESULTADOS

A amostra foi composta por 99 individuos, sendo que as -caracteristicas
clinico-demograficas encontram-se sumariadas na Tabela 1. Os pacientes desta
coorte tiveram média de idade de 65,4 £14 anos, com a maioria do sexo feminino e a
fracdo de ejecdo média de 38%. O desenvolvimento de infecgcdo foi a causa de
descompensacao mais frequente no grupo estudado (38,4%), as outras causas

estao descritas na Tabela 2.

A etiologia da IC esta demonstrada na Tabela 3, sendo que a de maior ocorréncia foi
a isquémica, seguida de hipertensiva, e 28,3% que nao conseguimos identificar a

causa.

Sobre os perfis clinicos de descompensacéo, o perfil C ou L foi observado em 11,3%
no grupo manutencao vs 32,4% no grupo suspensdo (p=0,008). A grande maioria
dos pacientes que internaram pela IC descompensada tinham o perfil B, porém foi
seguido de perfil C e L, principalmente naqueles que suspenderam as medicagdes

(geralmente pacientes mais graves).

Dos 99 pacientes incluidos no estudo, observou-se que a maioria dos pacientes
(62,6%) constituiram o grupo em que as medicag¢des de uso crénico foram mantidas,

como pode ser visualizado na Tabela 5.

Dos pacientes que suspenderam as medicagdes, 35,5% desenvolveram IRA, 27%
tiveram o6bito intra-hospitalar e 35,1% precisaram realizar VM. Ao passo que, no
grupo que continuou com o tratamento, as porcentagens foram de 29,7% para IRA,

9,7% para obito intra-hospitalar e 14,1% para necessidade de ventilagdo mecanica.

Os desfechos clinicos encontram-se na Tabela 5 e foram mais frequentes no grupo
suspensao. Foi registrada uma taxa de mortalidade de 16,1% entre as 99 pessoas
estudadas, e ao comparar os grupos de manutengao dos medicamentos com o de
suspensao observou-se uma diferengca significativa da mortalidade de,

respectivamente, 9,7% e 27% (p=0,02).



TABELA 1 - Caracteristicas do grupo estudado.

Grupo estudado

Numero de

pacientes, %

Idade, média + -DP

65,4 +14 anos

Sexo masculino

47 (47,5%)

Sexo feminino

52 (52,5%)

Perfil A de 7(7,1%)
descompensagao

Perfil B de 72 (72,7%)
descompensagao

Perfil C de 15 (15,2%)
descompensacao

Perfil L de 5(5,1%)
descompensagao

Fracéo de ejecgao,
media

38% £ 17%

Acompanhamento
clinica IC SCMV

14 (14,1%)

Diagndstico prévio de
IC

59 (59,6%)

Fonte: As autoras (2024). Legenda: IC - Insuficiéncia

Cardiaca. SCMV - Santa Casa de Misericordia de Vitoria
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TABELA 2 - Causas da descompensagao dos pacientes estudados.
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Descompensacgao estudada

Numero de pacientes, %

Ma adesao 29 (29,3%)
Infecgéo 38 (38,4%)
Isquemia 7 (7,1%)
Arritmia 8 (8,1%)
Anemia 3 (3,1%)

Indeterminada

13 (13,1%)

Fonte: As autoras (2024).

TABELA 3- Etiologia da insuficiéncia cardiaca.

Etiologia Numero de pacientes, %
Isquémica 33 (33%)
Dilatada idiopatica 8 (8,1%)

Hipertensiva

17 (17,2%)

Alcodlica 8 (8,1%)
Pd6s-quimioterapia 2 (2%)
Chagasica 1 (1%)

Indeterminada

28 (28,3%)

Outras

2 (2%)

Fonte: As autoras (2024)



TABELA 4- Condi¢des associadas (OU comorbidades além da) a insuficiéncia

cardiaca.
Condigoes associadas Numero de pacientes, %
Hipertenséao arterial sistémica 71 (71,7%)
Diabetes mellitus 46 (46,4%)
Dislipidemia 22 (22,2%)
Tabagismo 16 (16,2%)
Insuficiéncia renal crénica 21 (21,2%)
Fibrilacado atrial 23 (23,2%)

Fonte: As autoras (2024).

TABELA 5- Comparacao dos impactos avaliados na suspensao das medicagoes

redutoras de mortalidade no grupo suspensao e manutengao.

Impacto Grupo de | Grupo de | Valor p
suspensao manutengao

Numero de | 37 62 -

paciente

Insuficiéncia renal | 13 (35,1%) 18 (29%) 0,55

aguda

Média do tempo de | 20,6 16,8 0,15

internacdo em dias

Mortalidade 10 (27%) 6 (9,7%) 0,02
Necessidade de | 13 (35,1%) 9 (14,5%) 0,01
ventilagcao
mecanica

Fonte: As autoras (2024).
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5 DISCUSSAO

Esta coorte unicéntrica demonstrou que, em pacientes com ICFER, a suspensao das
medicag¢des redutoras de mortalidade durante a internacdo por descompensacao
esta relacionada com piores desfechos, como desenvolvimento de IRA, utilizagao de
VM, maior tempo hospitalar e aumento da mortalidade. Apesar de poucos estudos
avaliarem especificamente a retirada dos BB durante a internagdo, foram
observadas melhorias na mortalidade hospitalar e reinternagdo a curto prazo nos
pacientes que continuaram seu uso. Uma possivel explicacdo para isso sido os
efeitos antiarritmicos, principalmente naqueles que precisaram utilizar de
ionotrépicos, que sao proé-arritmicos, além da protegao cardiovascular no contexto
de IC aguda (Prins, 2015). A decisdo de descontinuar a terapia com
betabloqueadores em certos pacientes hospitalizados com IC esta relacionada a
piora clinica e nos indicadores de descompensacao, de acordo com os estudos
OPTIME-CHF, FIRST, ESCAPE. Além disso, a interrupgdo abrupta dos
betabloqueadores esteve associada a isquemia, hipertensdo, arritmias ventriculares

e, em alguns casos, infarto do miocardio (Fonarow, 2008).

Segundo o algoritmo desenvolvido por Stevenson, pode-se classificar os pacientes
com IC descompensada em quatro perfis: A, B, C ou L. O perfil B, que representou a
maioria dos internados por descompensacao (72,7%), apresentou uma parcela
consideravel de suspensao dos medicamentos ao serem internados, mesmo nao
sendo necessario. As justificativas para tal advém podem, possivelmente, estar
relacionadas a auséncia de conhecimento técnico, caréncia de protocolos
institucionais atualizados e receio infundado sobre os riscos associados a
continuidade do tratamento. A hipotensao significativa, observada em pacientes com
perfil C, revela a necessidade de avaliar a suspensao transitoria de IECA ou BRA ou
sacubitril/valsartana, além da redugao da dose de betabloqueadores, o que pode ser
explicado pelo fato da interrupgdo das drogas ter sido mais frequente entre
pacientes deste perfil neste estudo. Contudo, aqueles que continuaram ou iniciaram
a terapia com IECA/BRA durante a hospitalizacdo tiveram menores taxas de
readmissdo em 30 a 90 dias, e menores taxas de mortalidade em 1 ano, ao
comparar com o0s pacientes que nao fizeram uso desses medicamento ou

simplesmente o interromperam (Gilstrap, 2017).
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Outra questado que deve ser considerada nesse contexto € o uso do antagonista de
mineralocorticoide, que, apesar do forte nivel de evidéncia e inclusdo nas diretrizes,
ainda é subutilizado ou até mesmo suspenso. Isso ocorre devido ao risco de
hipercalemia e a possivel causa da descompensacdo quando associado a
diuréticos, como a furosemida. Todavia, a alteracdo na dose de diuréticos e/ou
vasodilatadores deve ser considerada somente nos pacientes renais crénicos, com
indicios de IRA ou nos pacientes classificados como perfil L (Durstenfeld, 2019).
Portanto, o fato dos pacientes em perfii C e L serem mais instaveis e mal
perfundidos justificam a analise da necessidade de suspensao temporaria durante o
curso da internacgdo, entretanto, apds a alta devem ser continuadas. Alem disso,
quando sdo prescritos durante a internagcao por IC descompensada, a probabilidade
de manutencido apds a alta é seis vezes maior em comparagdo com aqueles que

iniciam em ambulatério (Durstenfeld, 2019).

Estudos recentes evidenciam que portadores de doenca renal crénica (DRC) e
pacientes com mais de 60 anos possuem risco aumentado de desenvolver IRA
quando descompensados da IC (Barros, 2012). Isso pbde ser evidenciado neste
estudo, uma vez que 21% dos pacientes possuiam DRC. Alem disso, 0 grupo que
suspendeu as medicagcdes apresentou maior alteragao renal e desenvolvimento de

IRA, quando comparado com o que mantiveram-nas.

A mortalidade em pacientes que precisam de suporte ventilatorio invasivo na
internagao por IC descompensada é superior a daqueles que utilizaram ventilagao
nao invasiva ou que nao precisaram de VM (Filho, 2021). Do total de pacientes que
internaram por descompensacao da IC, 14,5% dos que mantiveram as medicacdes
necessitaram do uso de VM, enquanto 35,1% dos que suspenderam utilizaram
desse auxilio, ou seja, quase o dobro de pacientes. Ainda n&o esta claro na literatura
a relagéo entre o uso de estratégias de suporte ventilatorio, insuficiéncia respiratoria
e os resultados clinicos nos pacientes com disfuncédo ventricular. Apesar disso, o
suporte ventilatério invasivo deve ser considerado para pacientes sintomaticos e/ou

hipoxémicos que internam com IC aguda (Bernardes, 2023).
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A empagliflozina é indicada em todos pacientes com IC, com diabetes mellitus tipo 2
e qualquer forma de doenga cardiovascular, uma vez que o estudo EMPEROR
REDUCED comprovou sua eficacia em reduzir mortalidade cardiovascular,
hospitalizagdo e melhora dos desfechos renais pela IC, independentemente da
presenga de diabetes (Parker, 2020). O tempo médio de internagdo dos pacientes
que mantiveram as medicacbes redutoras de mortalidade foi menor
aproximadamente em 4 dias ao comparar com os doentes que interromperam o seu
uso, todavia, esse tempo se encontra elevado em relagédo ao tempo de internacao
em outros servigos. Conforme dados obtidos com o estudo, a mortalidade
intra-hospitalar no grupo manutencgao foi significativamente menor do que no grupo
que suspendeu, destacando o papel das medicagbes na redugao desse impacto.
Observa-se que a mortalidade de 16,1% no Hospital Santa Casa de Misericérdia de
Vitéria foi significativamente maior em comparagdo a média nacional de 9,5%
(Mangini, 2013). Essa diferenga pode ser atribuida ao fato do local do estudo ser um
hospital terciario referéncia em IC onde chegam pacientes mais complexos e em

estados mais graves.

O motivo para tais impactos ainda ndo é bem esclarecido, todavia, estudos mostram
que as medicagdes redutoras de mortalidade possuem efeitos cardio e
nefroprotetores, relacionados com homeostase de sédio, atenuagdo do estresse
celular e equilibrio energético, o que favorece o progndstico e recuperagdo do
paciente internado. Sabe-se que essa prescricdo € facilitada quando ocorre o
diagnodstico precoce numa consulta de rotina, contudo, a hospitalizagdo dos
pacientes com ICFER deve funcionar como oportunidade de adesédo e reforgo
medicamentoso a fim de melhorar o progndstico do paciente. Por isso, deve-se ter
muita cautela ao suspender as medicacdes redutoras de mortalidade, respeitando as
caracteristicas do perfii de descompensagdo e possiveis impactos no

desenvolvimento de IRA, necessidade de VM, tempo de internagdo e mortalidade.
5.1 Limitagoes do estudo
Considerando que se trata de um estudo coorte, € importante reconhecer o viés de

confusdo como uma limitagdo. A analise comparativa foi realizada somente em

relacdo a suspensao ou nao dos medicamentos, sem considerar outros fatores que
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também influenciam na morbimortalidade de pacientes com ICFER, como a idade,
comorbidades associadas e multiplos histéricos de hospitalizagcdo. Entretanto, os
resultados obtidos sao relevantes, por demonstrarem uma diferenga significativa no
prognéstico mais favoravel dos pacientes que receberam todas as medicagdes
adequadamente em comparacao aos individuos que, por diversos motivos, tiveram
essas drogas suspensas. Por se tratar de um estudo transversal, em que foram
analisados os dados coletados de 2016-2020, pode-se falsear dados atuais sobre a
manutencdo ou suspensao das medicacdes crbnicas a partir do uso de novos
protocolos institucionais ou pesquisas implementadas. Outra possivel limitagao foi o
fato de ser um estudo unicéntrico, no Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitodria,
que é referéncia para pacientes com IC, o que pode resultar em um viés de
diagnostico/deteccdo, uma vez que por ser referéncia ha a maior probabilidade de
deteccdo da doenga ja existente, e de selecionar os casos mais graves, mais
descompensados ou de maior complicagdo, que indiqguem internacdo e maior

morbimortalidade.
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6 CONCLUSAO

A descontinuacado do tratamento medicamentoso da IC durante a descompensacéao
se associou a aumento de mortalidade intra-hospitalar, aumento da incidéncia de
IRA e da necessidade de VM. Observou-se maior propor¢cao de descompensacoes
em perfil C ou L no grupo suspensao, mas com maioria de perfil B em ambos os
grupos. Pode-se concluir que os medicamentos redutores de mortalidade utilizados
em carater ambulatorial devem ser mantidos durante o quadro de descompensacao
da IC, sob o risco de aumento da morbimortalidade. Sabe-se que motivos clinicos
podem configurar-se como causa da suspensao, € marcam mau prognoéstico. O
presente estudo amplia e confirma trabalhos anteriores sobre o emprego das
recomendagdes das diretrizes e sua importancia no cenario clinico do paciente,
proporcionando base tedrica para a construgcdo de protocolos que gerem
aprimoramento médico, a fim de melhorar a eficacia do progndstico. Todavia, ainda

faltam pesquisas e protocolos hospitalares para difundir tal conceito.
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APENDICES
APENDICE A - TiTULO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) para participar de uma pesquisa como voluntario.
Apés ser esclarecido(a) sobre as informagdes a seguir e no caso de aceitar fazer
parte do estudo, assine ao final deste documento, que esta em duas vias. Uma delas
€ sua e a outra € do pesquisador responsavel. Em caso de recusa vocé nao sera
prejudicado(a) de forma alguma. Se tiver alguma duvida vocé podera procurar pedir
esclarecimento aos pesquisadores a qualquer momento. Vocé podera também
entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da EMESCAM, que avaliou
este trabalho no telefone (27) 33343586 ou no email comite.etica@emescam.br ou
no enderegco Comité de Etica em Pesquisa - Escola Superior de Ciéncias da Santa
Casa de Misericordia de Vitoria - Av. N. S. da Penha, 2190, Santa Luiza - Vitéria - ES
- 29045-402.

INFORMAGOES SOBRE A PESQUISA

Titulo do projeto de pesquisa: O impacto da suspensdo dos medicamentos
cronicos redutores de mortalidade na Insuficiéncia Cardiaca descompensada
internados no Hospital Santa Casa De Misericordia De Vitéria.
Instituicao: Hospital da Santa Casa de Misericordia de Vitoria (HSCMV)
Telefone: (27) 3212-7200
Pesquisador responsavel:

Nome: Roberto Ramos Barbosa

Enderecgo: Rua Dr. Jairo de M. Pereira, 780, ap. 1001, Praia da Costa, Vila

Velha-ES. CEP: 29101-310

Telefone: (27) 99961-4907

Objetivos da pesquisa: Avaliar o impacto da suspensao das medicag¢des redutoras
de mortalidade na IC durante a internacdo por descompensag¢ao no Hospital da

Santa Casa de Misericérdia de Vitoria.
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Procedimentos da pesquisa: Serdo coletadas dos prontuarios médicos
informagdes a respeito da saude dos pacientes com diagnédstico de insuficiéncia
cardiaca. Todos os dados serao coletados de forma sigilosa, ou seja, seus dados
individuais ndo serdo conhecidos por ninguém além dos pesquisadores. Os dados
avaliados no estudo sdo dados clinicos, como sexo, idade, peso, altura, medicacoes
em uso, doencas e complicagdes. Os pacientes incluidos neste estudo terdo seus
dados avaliados periodicamente nas consultas médicas de rotina do servigo de
Cardiologia, por at¢é um ano. Em nenhuma hipotese os dados pessoais de um

participante seréo divulgados para outros participantes.

ApoOs aceitar participar do estudo, seus dados clinicos serao coletados e
acompanhados, sem qualquer prejuizo ao seu tratamento. Os dados de todos os
pacientes incluidos serdo analisados em conjunto para se chegar aos resultados da

pesquisa.

A participagao neste estudo é inteiramente voluntaria e o(a) senhor(a) podera decidir
se aceita ou ndo participar. A equipe do estudo estara totalmente disponivel para

esclarecer quaisquer duvidas antes e durante o curso da pesquisa.

Se o(a) senhor(a) aceitar participar, continuara tendo toda liberdade de interromper
sua participagdo a qualquer momento. Caso recuse participar do estudo ou retire
seu consentimento, seu tratamento ndo sera prejudicado e nao sofrera nenhuma

penalidade, sendo de responsabilidade da equipe médica responsavel.

Riscos e desconfortos: A sua participacdo neste estudo ndo tera nenhum custo
adicional para o(a) senhor(a). Uma vez que o estudo é observacional, ou seja,
analisara informagdes que ja estdo registradas e néo fard modificagdo no seu
tratamento, n&o ha riscos fisicos oferecidos ao(a) senhor(a). O tratamento oferecido
nao sofrera qualquer impacto decorrente da participacdo no estudo, sendo definido
pelas equipes médicas responsaveis, independentemente da equipe do estudo.
Apesar de haver risco de quebra de confidencialidade (exposi¢gao de dados médicos
pessoais), as informacdes obtidas serdo totalmente individuais, sigilosas e com
finalidade puramente cientifica. A integridade moral e psiquica de todos os

individuos também sera mantida, pois a confidencialidade das informacdes sera
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respeitada em todas as etapas da pesquisa cientifica. Os pesquisadores se
comprometem a dar assisténcia a qualquer problema de saude ou mental decorrente
da realizagao da pesquisa.

Beneficios: Promover o conhecimento sobre a insuficiéncia cardiaca e suas

caracteristicas em nossa regiéo.

Custo / Reembolso para o paciente: Nenhum custo; nenhum reembolso.

Confidencialidade da pesquisa: Todos os seus dados pessoais serdo mantidos em
sigilo e conhecidos apenas pelos envolvidos na pesquisa (médico e assistentes). A
divulgacao dos resultados da pesquisa néo revelard nome ou qualquer outra forma

de identificagdo de nenhum dos participantes.

CONSENTIMENTO DE PARTICIPAGAO

Eu, ,

RG / , CPF ;

abaixo assinado, autorizo a participagdo no estudo referido. Fui devidamente
informado e esclarecido pelos pesquisadores sobre a pesquisa, 0os procedimentos
nela envolvidos, assim como o0s possiveis riscos e beneficios decorrentes da
participagcdo. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer

momento, sem que isto leve a qualquer prejuizo.

, de de

SE HOUVER OUTRAS PAGINAS, ALEM DESTA, AS MESMAS DEVERAO SER
RUBRICADAS

Assinatura do participante:




Assinatura do pesquisador:
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ANEXOS
ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
pacientes portadores de insuficiéncia

Titulo da Pesquisa: Perfil cardiaca em Vitoria-ES

clinico-epidemiologico e evolugao clinica de

Pesquisador:l-br

roberto.rbcard
Area Tematica:

Versao: 86084518.0.
CAAE: 0000.5065
1

Instituicio Proponente: MISERICORDIA DE VITORIA

IRMANDADE DA SANTA CASA DE

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.618.469

Apresentacao do Projeto:

Perfil clinico-epidemioldgico e evolugéo clinica de pacientes portadores de insuficiéncia
cardiaca em Vitéria ES
Busca conhecer a populagao de portadores de insuficiéncia cardiaca que sera atendida

em regime ambulatorial e/ou de internacéo pelo Servigo de Cardiologia do HSCMV

RESUMO

A insuficiéncia cardiaca (IC) é considerada, atualmente, um problema

epidémico em progresséo. Objetivo da Pesquisa:

Traz como objetivos primarios: - Analisar a atual situagdo dos pacientes inseridos em uma
CIC de um Hospital-Escola de Vitéria (ES) em relagéo a prevaléncia de género e idade,

tempo de acompanhamento na clinica, presenga de comorbidades e de fatores de risco



cardiovascular, principal etiologia da IC, otimizacao do tratamento clinico e nUmero de
internagdes e reinternagdes anuais.

- Avaliar o seguimento clinico dos pacientes ambulatoriais portadores de IC, em relagao a
hospitalizagdes, mortalidade, ocorréncia de infarto agudo do miocardio (IAM) ou de

acidente vascular encefalico (AVE).

EMESCAM, Av.N.S.da Penha 2190 - Centro de Pesquisa

Endereco:
Bairro Santa Luiza
Bairro: CEP:
29.045-402
UF: ES Municipio: VITORIA
Fax: (27)3334-3586

Telefone:

(27)3334-3586 E-mail: comite.etica@emescam.br

- Avaliar o perfil clinico-epidemiologico dos pacientes hospitalizados por IC
descompensada. E como objetivos secundarios:

- Comparar a porcentagem de pacientes que apresenta etiologia isquémica em relagéo as
demais etiologias. - Comparar a classe funcional dos pacientes em relagdo ao género e a
idade destes. - Analisar a frequéncia com que os pacientes comparecem as consultas.

- Analisar a porcentagem de pacientes que estdo em uso de betabloqueador na dose alvo
e a de que estdo em uso abaixo da dose esperada.

- Comparar o numero de obitos ocorridos de pacientes inseridos na clinica de IC em
relacao a classe funcional em que se apresentavam, a presen¢a de comorbidades e ao
tempo de acompanhamento no servigo.

- Avaliar a mortalidade intra-hospitalar nas hospitalizagdes por IC.

- Avaliar os paréametros clinicos e ecocardiograficos de pacientes em uso de

sacubitril/valsartana, comparando com o periodo antes do inicio da medicagao.
Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Fala a principio que ndo ha riscos fisicos ou organicos oferecidos aos sujeitos de

pesquisa. E que a probabilidade de constrangimento por parte dos pacientes incluidos é
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minima, visto que as informagdes obtidas serdo totalmente individuais, sigilosas e com
finalidade puramente cientifica. Somente os dados clinicos habitualmente avaliados na
assisténcia a saude serdo coletados. A integridade moral e psiquica de todos os
individuos inseridos no banco de dados também sera mantida, pois a confidencialidade
das informagobes sera respeitada em todas as etapas da pesquisa cientifica.

Como beneficio aborda que com o maior numero de informacgdes, € esperada a
implantacdo de metas em relagao ao tratamento farmacolégico e nao farmacoldgico e em
relagdo a adesao ao tratamento por parte dos pacientes. Com a obtencgao de informacdes
acerca do numero de internacdes e reinternagdes dos pacientes, sao esperadas
intervengdes mais rigidas para reduzir o numero de descompensacgodes. Todas as analises
serao utilizadas em protocolos futuros no servigo, buscando prevencéo e promogao a

saude. Comentarios e Considerag6es sobre a Pesquisa:

E de grande relevancia. visto que a IC é uma das principais causas de internacéo e ébito no

Brasil Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoéria:
Folha de rosto - ok

Carta de anuéncia - ok

Projeto completo - ok

Cronograma - ok apresentado no projeto completo

TCLE - ok

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Projeto aprovado por decisdao do CEP. Conforme a norma operacional 001/2013:

- riscos ao participante da pesquisa deverao ser comunicados ao CEP por meio de

notificagao via Plataforma Brasil;

- ao final de cada semestre e ao término do projeto devera ser enviado relatério ao CEP

por meio de notificacado via Plataforma Brasil;

- mudangas metodoldgicas durante o desenvolvimento do projeto deveréo 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 Situag
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Informacgdes PB_INFORMACOES BASICA 12/03/20 Aceit
Basicas do S DO P 18 0
Projeto ROJETO_1075998.pdf 01:41:11
Folha de Rosto | Folha_de rosto_assinada_final. | 12/03/20 roberto.rbcardio | Aceit
pdf 18 l.br o}
01:34:5
6
Outros Carta_anuencia_assinada_final | 12/03/20 roberto.rbcardio | Aceit
pdf 18 l.br 0
01:34:4
0
TCLE/ TCLEIC2018.docx 08/02/20 roberto.rbcardio | Aceit
Termos de 18 l.br 0
Assentiment 23:18:2
o/ 5
Justificativa de
Auséncia
Projeto ProjetolCparaPB250118.docx 08/02/20 roberto.rbcardio | Aceit
Detalhado / 18 l.br o}
Brochura 23:17:5
Investigador 9

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagcao da CONEP:

Nao

VITORIA, 24 de Abril de 2018

Assinado por:

PATRICIA DE OLIVEIRA FRANCA



(Coordenador)

EMESCAM, Av.N.S.da Penha 2190 - Centro de Pesquisa

Endereco:
Bairro Santa Luiza
Bairro: CEP:
29.045-402
UF: ES Municipio: VITORIA
Fax: (27)3334-3586

Telefone:

(27)3334-3586 E-mail: comite.etica@emescam.br
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ANEXO B- EMENDA APROVADA PELO CEP
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Pesquisador: Roberto Ramos Barbosa
Titulo da Pesquisa: Perfil clinico-epidemiolégico e evolugao clinica de pacientes portadores
de insuficiéncia cardiaca em Vitéria-ES
Instituigdo Proponente: IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE VITORIA
Verséao:
CAAE:
roberto.rbcardiol.br
86084518.0.0000.5065
Area Tematica:
DADOS DA EMENDA
Numero do Parecer: 6.727.767
DADOS DO PARECER

Trata-se de um estudo Tipo de estudo prospectivo observacional que se propde a analisar 0os
dados clinicos preexistentes e de seguimento clinico de 215 pacientes (incluidos
consecutivamente) portadores de IC com fragdo de ejecédo reduzida (ICFER) no periodo
compreendido entre abril de 2018 a abril de 2025. As informagdes serao coletadas através
da analise retrospectiva dos registros médicos contidos na clinica de IC, referentes aos
pacientes nela inseridos. O prontuario eletrbnico sera consultado para se obter dados
clinicos no momento da inclusdo e dados de seguimento apds cada atendimento
ambulatorial. Pacientes internados por IC poderdo ser incluidos durante a hospitalizacao,
também utilizando-se o prontuario eletrénico como fonte de dados. Nestes casos, dados
clinicos serédo obtidos até a alta hospitalar ou o 6bito, a partir de informagdes dos prontuarios
eletrénicos utilizados na instituicdo. Os dados habitualmente disponiveis no prontuario
médico, como idade, medicacbes em uso e doses, comorbidades, achados
ecocardiograficos, classe funcional e ocorréncia de eventos adversos serdo coletados em
fichas clinicas individuais e posteriormente armazenadas em planilha do software Microsoft
Excel, para permitir analise estatistica dos dados. O estudo sera realizado no servigo de
Cardiologia do Hospital da Santa Casa de Misericordia de Vitdria, compreendendo a parte
ambulatorial (clinica de IC) e a parte hospitalar (enfermaria de Cardiologia e outras unidades

de internagéo). As variaveis a serem analisadas dentre os dados coletados sao idade (em
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anos completos), sexo, etiologia da IC por avaliagao clinica, tempo de acompanhamento
ambulatorial na clinica de IC, preseng¢a ou ndo de comorbidades (como hipertensao arterial,
diabetes mellitus, dislipidemia, fibrilagdo atrial e doenga pulmonar obstrutiva cronica), peso
corporal, estatura, indice de massa corpoérea, variagdo da classe funcional dos paciente em
relacdo a classe funcional da admissdo e a classe funcional atual, valores de exames
laboratoriais como hemoglobina, creatinina sérica, clearance de creatinina e sodio sérico,
tempo de internagéo, complicagbdes (como intubagéo orotraqueal ou insuficiéncia renal), além
de uso de medicagdes e suas doses, principais alteragdes no eletrocardiograma e valores de
dados do ecocardiograma (como fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo, diametros
sistélico e diastolico do ventriculo esquerdo e didmetro do atrio esquerdo).

Objetivo Primario:

- Analisar a atual situagao dos pacientes inseridos em uma CIC de um Hospital-Escola de
Vitéria (ES) em relagdo a prevaléncia de género e idade, tempo de acompanhamento na
clinica, presenca de comorbidades e de fatores de risco cardiovascular, principal etiologia da
IC, otimizacdo do tratamento clinico e numero de internacgdes e reinternagdes anuais.

- Avaliar o seguimento clinico dos pacientes ambulatoriais portadores de IC, em relacéo a
hospitaliza¢des, mortalidade, ocorréncia de infarto agudo do miocardio (IAM) ou de acidente
vascular encefalico (AVE).

- Avaliar o perfil clinico-epidemiologico dos pacientes hospitalizados por IC descompensada.

- Avaliar o impacto da suspensao dos medicamentos cronicos redutores de mortalidade na
insuficiéncia cardiaca descompensada internados no Hospital Santa Casa De Misericordia
De Vitoria.

Objetivo Secundario:

- Comparar a porcentagem de pacientes que apresenta etiologia isquémica em relagéo as
demais etiologias.

- Comparar a classe funcional dos pacientes em relacdo ao género e a idade destes.-
Analisar a frequéncia com que os pacientes comparecem as consultas.- Analisar a
porcentagem de pacientes que estdo em uso de betabloqueador na dose alvo e a de que
estdo em uso abaixo da dose esperada.

- Comparar o numero de 6bitos ocorridos de pacientes inseridos na clinica de IC em relagao
a classe funcional em que se apresentavam, a presenc¢a de comorbidades e ao tempo de
acompanhamento no servigo.

- Avaliar a mortalidade intra-hospitalar nas hospitaliza¢des por IC.
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- Avaliar os parametros clinicos e ecocardiograficos de pacientes em uso de
sacubitril/valsartana e de um inibidor da SGLT2, comparando com o periodo antes do inicio
da medicacgao.

- Descrever a incidéncia de IRA nos pacientes que suspenderam as medicagdes cronicas
redutoras de mortalidade.

- Comparar o tempo de internagdo entre os pacientes que fizeram a suspensdo dos
medicamentos crdénicos de mortalidade e os que mantiveram.

- Comparar a incidéncia da necessidade de ventilagdo mecanica nos pacientes que
suspenderam medicamentos crénicos de mortalidade e os que mantiveram durante a
internacgéao.

- Comparar dados de mortalidade nos pacientes que suspenderam os medicamentos
cronicos redutores de mortalidade e os que mantiveram.

- Descrever quais drogas sao redutoras de mortalidade no paciente com IC.

- Identificar quais perfis de descompensacao foram mais prevalentes.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Uma vez que o estudo consiste em analise prospectiva observacional, através de avaliagao
continua de dados clinicos coletados nas consultas periddicas e da coleta de dados
referentes a pacientes hospitalizados por IC descompensada, ndo ha riscos fisicos ou
organicos oferecidos aos sujeitos de pesquisa. Nao ha 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 saude responsavel sera devidamente
avisada.

A probabilidade de constrangimento por parte dos pacientes incluidos € minima, visto que as
informagdes obtidas serdo totalmente individuais, sigilosas e com finalidade puramente
cientifica. Somente os dados clinicos habitualmente avaliados na assisténcia a saude serao
coletados. A integridade moral e psiquica de todos os individuos inseridos no banco de
dados também sera mantida, pois a confidencialidade das informacdes sera respeitada em
todas as etapas da pesquisa cientifica.

Beneficios:

A partir de resultados obtidos no estudo, espera-se um maior conhecimento acerca dos
pacientes portadores de IC, originando uma analise fidedigna sobre a evolugdo e
acompanhamento destes ao longo do tempo. Com o maior numero de informacgoes, é

esperada a implantacdo de metas em relagcdo ao tratamento farmacologico e nao
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farmacoldégico e em relacdo a adesao ao tratamento por parte dos pacientes. Com a
obtencdo e informacgdes acerca do numero de internacdes e reinternagdes dos pacientes,
sdo esperadas intervengdes mais rigidas para reduzir o numero de descompensagoes.
Todas as analises serao utilizadas em protocolos futuros no servigo, buscando prevencgao e

promogao a saude.

Trata-se de uma emenda com a seguinte justificativa

Justificativa:

Mesmo desenho de estudo, porém realizado novamente em novo periodo (até abril de
2025). Sera realizada também a avaliagdo da frequéncia e do efeito clinico da suspenséo

dos medicamentos na IC descompensada.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

- O TCLE do estudo data de 2028, quando se iniciou a pesquisa, porém contém a seguinte
informacéao

"Custo / Reembolso para o paciente: Nenhum custo; nenhum reembolso"

- Folha de Rosto OK

- Carta de anuéncia OK

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Nao se aplica.

Recomendacgoes:

Aprovado

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

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

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

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

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao

Informagdes PB_INFORMACOES BASICAS 23002 07/03/2024 Aceito
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VITORIA, 26 de Marc¢o de 2024

rubens josé loureiro

(Coordenador(a))

(27)3334-3586 E-mail: comite.etica@emescam.br

Endereco: EMESCAM, Av.N.S.da Penha, no 2190, prédio Central, térreo, proxima a sala dos
professores e modulos de Bairro Santa Luiza

UF: ES Municipio: VITORIA

Fax: (27)3334-3586

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



