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RESUMO

Introducdo: A insuficiéncia cardiaca (IC) é a principal causa de internacdo hospitalar nos paises
sul americanos cuja forma de apresentacdo e causa de descompensagdo mais comum € a
congestdo. Abordagens como o0 automonitoramento com educacdo dos pacientes, visitas
domiciliares, assisténcia via telefone e o uso de tecnologias de telemonitoramento sdo
estratégias que tém se mostrado eficientes na reducdo de desfechos clinicos através da
identificacdo de sinais e sintomas precoces de descompensacdo. A utilizacdo de protocolos de
ajuste de diurético validados € pouco explorada neste contexto. Visando preencher esta lacuna
este estudo se prop0s a testar um protocolo de ajuste de diurético. Objetivo: Comparar a
efetividade de um algoritmo de ajuste de diurético (AAD) em desfechos clinicos (reducdo de
admissdes hospitalares e manutencao da estabilidade clinica) em 90 dias. Métodos: Estudo tipo
PROBE (Prospective Randomized Open Blinded End Point), paralelo de 2 grupos. Pacientes
com indicagdo de ajuste de furosemida durante as consultas ambulatoriais de rotina foram
randomizados. O grupo intervencéo (Gl) teve a dose de diurético ajustada com o AAD e recebeu
quatro telefonemas (um por semana) por 30 dias para reforcar também a orientagdo sobre
manejo ndo-farmacoldgico. Os participantes do grupo controle (GC) tiveram a dose de diurético
ajustado por um médico no momento da inclusdo no estudo e ndo receberam ligacGes
telefénicas. Os pacientes de ambos os grupos retornaram para a avaliacdo final em um més.
Foram analisados os desfechos primarios (admissées por IC e por todas as causas) e o desfecho
combinado (admiss6es, modificacdo no Escore Clinico de Congestdo - ECC em dois pontos e
modificagdo da classe funcional). Resultados: Foram incluidos 166 pacientes
predominantemente do sexo masculino (58%), com média de idade de 63 (£13) anos. A taxa
de admisséo hospitalar em 90 dias para a IC no Gl foi de 8% e de 15% no GC (p =0,161).
Quando avaliado o desfecho combinado de admissao e piora da IC, os pacientes do Gl 22(31%)
apresentaram menos desfechos se comparado ao GC 13 (16%), p=0,021 e risco relativo (RR)=
0,813 (0,67-0,98). Estima-se que os pacientes do GI tém um risco 19% menor de apresentar um
desfecho combinado se comparado aos pacientes do GC. Conclusdes: A utilizacdo do AAD
somado a orientagdes ndo farmacoldgicas ndo reduziu admissdes por IC e por todas as causas.
Na avaliacdo do desfecho combinado (admissdes, modificacdo no ECC em dois pontos e
modificacdo da classe funcional), o resultado foi favoravel e significativo para a utilizacdo do
algoritmo, reduzindo as admissdes e piora da IC para pacientes ambulatoriais.

Palavras-chave: Algoritmos. Diuréticos. Insuficiéncia cardiaca. Educagdo em enfermagem.



RESUMEN

Introducia: La insuficiencia cardiaca (IC) es la principal causa de internacion hospitalaria en
los paises sudamericanos cuya forma de presentacién y causa de descompensacién mas comun
es la congestion. Abordajes como el automonitoreo con educacion de los pacientes, visitas
domiciliares, asistencia via teléfono y o uso de tecnologias de telemonitoreo son estrategias que
se vienen mostrando eficientes en la reduccion de conclusiones clinicas a través de la
identificacion de sefiales y sintomas precoces de descompensacion. La utilizacion de protocolos
de ajuste de diurético validados es poco explotada en este contexto. Buscando llenar esta falta
este estudio se propuso a poner una prueba un protocolo de ajuste de diurético. Objetivo:
Comparar la efectividad de un algoritmo de ajuste de diurético (AAD) en conclusiones clinicas
(reduccidn de admisiones hospitalarias y mantenimiento de la estabilidad clinica) en 90 dias.
Métodos: Estudio tipo PROBE (Prospective Randomized Open Blinded End Point), paralelo de
2 grupos. Se randomizé a pacientes con indicacion de ajuste de furosemida durante las consultas
ambulatoriales de rutina. EI grupo intervencion (Gl) tuvo la dosis de diurético ajustada con el
AAD Yy recibié cuatro Ilamadas telefénicas (una por semana) durante 30 dias para reforzar la
orientacion sobre el manejo no farmacologico. Los participantes del grupo control (GC)
tuvieron la dosis de diurético ajustado por un médico en el momento de la inclusion en el estudio
y no recibieron llamadas telefénicas. Los pacientes de ambos grupos retornaron para la
evaluacion final en un mes. Las conclusiones primarias fueron analizados (admisién por IC y
por todas las causas) y la conclusion combinada (admisiones, modificaciones en el Escore
Clinico de Congestéo - ECC en dos puntos y modificacion de la clase funcional). Resultados:
Se incluyeron 166 pacientes predominantemente del sexo masculino (58%), con edad promedio
de 63 (£13) afios. La tasa de admision hospitalaria en 90 dias para la IC en el Gl fue del 8% y
del 15% en el GC (p =0,161). Cuando evaluada la conclusion combinada de admision vy
empeoramiento de la IC, los pacientes del GI 22(31%) presentaron menos conclusiones si se 1o
compara al GC 13 (16%), p=0,021 y riesgo relativo (RR)= 0,813 (0,67-0,98). Se estima que los
pacientes del GI tienen un riesgo un 19% menor de presentar una conclusion combinada si se
lo compara a los pacientes del GC. Conclusiones: La utilizacion del AAD sumado a
orientaciones no farmacoldgicas no redujo admisiones por IC y por todas las causas. En la
evaluacion de la conclusién combinada (admisiones, modificaciones en el ECC en dos puntos
y modificacién de la clase funcional), el resultado fue favorable y significativo para la
utilizacion del algoritmo, reduciendo las admisiones o empeoramiento de la IC para pacientes
ambulatoriales.

Palabras clave: Algoritmos. Diuréticos. Insuficiencia cardiaca. Educacion en enfermeria.



ABSTRACT

Introduction: Heart failure (HF) is the main cause of hospitalization in South American
countries, whose type of presentation and most common cause of decompensation is
congestion. Approaches such as self-monitoring with patient education, home visits, telephone
support and use of telemonitoring technologies are strategies that have been effective in
reducing clinical outcomes by identifying early signs and symptoms of decompensation. The
use of validated diuretic adjustment protocols is poorly explored in this context. In order to
fulfill this gap, this study intended to test a diuretic adjustment protocol. Objective: To compare
the effectiveness of a diuretic adjustment algorithm (DTA) on clinical outcomes (hospital
admission reduction and clinical stability maintenance) at 90 days. Methods: Parallel PROBE
(Prospective Randomized Open Blinded End Point) study of two groups. Patients with
indication for furosemide adjustment during routine outpatient appointments were randomized.
The intervention group (IG) had its diuretics dose adjusted using the DTA and received four
telephone calls (one per week) for 30 days to reinforce the non-pharmacological management
guideline. The subjects in the control group (CG) had their diuretics dose adjusted by a
physician at the time they were included in the study and did not get telephone calls. Patients
from both groups returned for the final assessment at one month. The primary endpoint was
analyzed (admissions for HF and all-cause) and the combined endpoint (admissions Escore
Clinico de Congestédo - ECC change at two points and change of functional class). Results: 166
patients who were predominantly of the male sex (58%) were included, at the mean age of 63
(x13). The hospital admission rate at 90 days for HF in IG was 8% and 15% in CG (p =0.161).
When the combined endpoint of admission and worsening HF was evaluated, patients in 1G 22
(31%) had fewer outcomes when compared with CG 13 (16%), p =0.021, and relative risk (RR)
= 0.813 (0.67-0.98). Patients in IG were estimated to have a 19% lower risk for presenting a
combined endpoint when compared with patients in CG. Conclusions: The use of DTA together
with non-pharmacological guidelines did not reduce admissions due to HF and all causes. When
the combined endpoint (admissions, ECC change at two points and change of functional class)
was analyzed, the result was favorable and significant for the use of the algorithm, reducing
admissions or worsening HF for outpatients.

Keywords: Algorithms. Diuretics. Heart failure. Nursing education.
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1 INTRODUCAO

Nos paises sul americanos, a insuficiéncia cardiaca (IC) € a principal causa de internacédo
hospitalar”. No Brasil os dados também s&o preocupantes, uma vez que somente no ano de
2012, ocorreram 26.694 6bitos por IC, sendo que, de 1.137.572 internagBes por doencas do
aparelho circulatorio, aproximadamente 21% foram relacionadas a IC®.

O manejo da IC tem sido aprimorado ao longo das ultimas décadas por conta da
otimizacdo do tratamento farmacoldgico, dispositivos, melhor entendimento da progressdo
dessa sindrome, e, principalmente, pela combinacdo de todo arsenal terapéutico, somados com
as intervencbes ndo farmacoldgicas nos diferentes cenarios de cuidado®. A despeito desta
constatacdo, as taxas de mortalidade permanecem elevadas mesmo com a reducdo das
hospitalizagdes™ .

Nessa perspectiva, abordagens desenvolvidas no cenério ambulatorial s&o interessantes,
no sentido de manter os pacientes estaveis, sem novas internagdes, pois a cada nova internacao,
hd deterioracdo do estado clinico. Dados americanos apontam que entre pacientes
hospitalizados num periodo de dois anos, 67,4% apresentaram uma readmissdo, e 35,8%
morreram dentro de um ano apdés a hospitalizacdo, sendo que o risco diario de readmissédo foi
maior nos trés primeiros dias ap06s a alta. Num periodo de até 38 dias ap0ds a hospitalizagdo, a
taxa de readmissdo diminuiu 50%. Mesmo com o declinio das taxas ao longo do tempo, os
pacientes apresentam um elevado risco de readmissdo por pelo menos um ano. Dessa forma,
pode-se afirmar que a admissdo hospitalar € um marcador significativo de morbidade e
mortalidade que se estende para além de trinta dias e deve indicar, tanto para pacientes
ambulatoriais como internados, a gravidade da IC e a importancia de uma estreita avaliacao e
manejo dessa enfermidade®).

Diversas abordagens, como o automonitoramento com educacdo prévia dos pacientes
nas clinicas de IC, visitas domiciliares, assisténcia via telefone e mais recentemente o uso de
tecnologias de telemonitoramento e transferéncia de dados clinicos, sdo estratégias que tém se
mostrado eficientes na reducio de desfechos clinicos®’) também demonstradas em estudos
desenvolvidos no Brasil®%. A identificacio da presenca de sinais e sintomas precoces de
descompensacdo da IC, reconhecida em cenarios como ambulatorio, monitorizagdo por telefone
ou visita domiciliar, cria a possibilidade de intervencdes que possam potencialmente evitar tais
episodios com internacio ou visitas as emergéncias®®. O reconhecimento precoce da piora,
consequentemente, proporciona uma intervencdo também antecipada. Os beneficios do

monitoramento intensivo realizado por profissionais da sadde incluem a identificacdo precoce
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da deterioracdo clinica e o estabelecimento de intervengdes capazes de retroceder a situacgéo,
configurando-se como estratégia na reducdo do risco de mortalidade por todas as causas e
hospitalizagdes por IC*112), Estudos recentes mostram o potencial que essa abordagem possa
ter como forma de estender a monitorizacdo para uma proporcdo maior de doentes por
profissionais treinados e habilitados, uma vez que o telemonitoramento sem a superviséo de
uma equipe capacitada possivelmente n4o alcangara os objetivos propostos®3,

Nesta perspectiva de automonitoramento guiado por profissional qualificado foi
desenvolvido um algoritmo para ajuste de diurético monitorizado por telefone, com enfoque na
avaliacdo farmacoldgica e ndo-farmacoldgica e no manejo domiciliar de pacientes com IC
(ANEXO A). Quando utilizado em um programa de manejo telefonico, o protocolo de diurético
(Diuretic Treatment Algorithm — DTA) demonstrou ser uma ferramenta efetiva para prevencéao
da descompensacdo, diminuindo significativamente, em trinta dias, as taxas de readmissdes e
em 50% as hospitalizagBes relacionadas a IC®¥. Este algoritmo foi traduzido e validado pelo
nosso grupo de pesquisa no cenario de atendimento ambulatorial de pacientes com IC e foi
denominado de AAD - Algoritmo de Ajuste de Diurético - (APENDICE A)®®. Os resultados
demonstrados pelo nosso grupo de pesquisa indicaram que a versao adaptada para o Brasil
manteve sua equivaléncia semantica, idiomatica, experimental e conceitual, segundo a
avaliacdo do comité de especialistas. O AAD demonstrou ser na etapa do pré-teste, através de
ensaio clinico randomizado (ECR), mais efetivo do que o manejo convencional na reducao da
congestdo e do peso. Ampliando sua utilizacéo, o presente estudo foi desenvolvido para testar
a hipdtese de que o AAD, quando utilizado para pacientes que necessitam ajuste de diurético,

reduz admissdes ndo planejadas por IC e sintomas clinicos de descompensacao.

1.1 Relevancia do estudo e justificativa

O presente estudo tem sua relevancia definida para a pratica clinica uma vez que as
estratégias de telemonitoramento vém ganhando destaque na prevencdo de admissdes nédo
planejadas, readmissdes e reducdo de mortalidade por IC. Apesar disso, ainda sé&o pouco
exploradas as estratégias de monitorizagdo com algoritmos validados para ajuste de diurético
em pacientes com IC baseados na avaliagdo clinica do enfermeiro, especialmente no cenario
nacional.

O AAD néo se restringe somente a abordagem farmacologica, mas ao cuidado global,

envolvendo o tratamento ndo farmacoldgico e a adesdo. Além disso, propicia a orientacao
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sistematica, no minimo semanal, e o vinculo estabelecido entre o profissional e o paciente,
engajando a familia e a rede de apoio no processo do autocuidado.

Justifica-se, assim, o presente trabalho por permitir a execucdo individualizada do
cuidado, a uniformizacdo de condutas, a avaliacdo dos resultados das intervencdes
implementadas e a garantia da seguranca dos pacientes por meio da monitorizacéo por telefone.

Somado a isso, proporciona e assegura maior autonomia ao profissional capacitado.
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2 HIPOTESE

Pacientes randomizados para o Grupo Intervencdo que recebem manejo pelo AAD e
orientagdes ndo farmacoldgicas através de, no minimo, quatro contatos telefonicos,
acompanhados por 30 dias reduzem admissdes hospitalares por IC, sinais e sintomas de
congestdo e melhora de classe funcional quando comparado ao Grupo Controle o qual recebe

manejo convencional guiado pela equipe médica (sem AAD) e sem nenhum contato telefonico.
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3 OBJETIVOS

Comparar a efetividade da utilizagdo do AAD (Grupo Intervencdo) em desfechos
clinicos de pacientes com IC acompanhados em ambulatério especializado com pacientes em

seguimento convencional, sem utilizacdo do AAD (Grupo Controle).

3.1 Objetivos Especificos

- Analisar o desfecho de admissao por IC e todas as causas em 90 dias;

- Analisar a modificacdo do Escore Clinico de Congestdo (ECC) em dois pontos em 30 dias;
- Analisar a modificacgdo de peso corporal em 1,5 kg em 30 dias;

- Analisar a modificagéo da classe funcional em 30 dias.
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4 REFERENCIAL TEORICO

O presente referencial tedrico tem como base 0s aspectos relacionados a IC e seu
tratamento, epidemiologia, escores de predicdo de risco de readmissao hospitalar e a utilizacéo

de novas tecnologias como adjuvante no processo de admissao hospitalar.

4.1 Insuficiéncia cardiaca e tratamento

A IC resulta de qualquer comprometimento estrutural ou funcional do enchimento
ventricular ou ejecdo de sangue. As manifestacOes da IC sdo dispneia e fadiga, o que pode
limitar a toleréncia ao exercicio, aumentar a retencdo de fluidos e, também elevar a congestéo
pulmonar/ esplénica e/ou edema periférico. Alguns pacientes apresentam intolerancia ao
exercicio, mas pouca evidéncia de retencdo de fluidos, enquanto outros se queixam
principalmente de edema, dispneia ou fadiga. N&o existe um Unico teste diagndstico para IC
porque é em grande parte um diagndstico clinico baseado em uma histéria cuidadosa e exame
fisico. A sindrome clinica da IC pode resultar de distirbios do pericardio, miocérdio,
endocardio, valvas cardiacas ou grandes vasos ou de certas anormalidades metabdlicas, contudo
a maioria dos pacientes com IC tem sintomas devido a prejuizo da funcdo ventricular esquerda.
A IC pode estar associada a um amplo espectro de anormalidades funcionais do ventriculo
esquerdo, que podem variar de pacientes com funcdo ventricular preservada para aqueles com
grave dilatacdo e/ou fracdo de ejecdo marcadamente reduzida. A fracdo de ejecdo € um dado
importante na classificacdo dos pacientes e tem valores dependentes da técnica de imagem
utilizada, podendo ser empregado o termo IC com fracio de ejecdo preservada ou reduzida®®.

4.2 Epidemiologia

A IC é uma sindrome complexa, que evolui com alta morbidade e mortalidade®’-®),
sendo considerada uma endemia nos paises desenvolvidos. Nos Estados Unidos ¢ a principal
causa de hospitalizacio de pessoas com mais de 65 anos'®. Aproximadamente 5,7 milhdes de
norte-americanos tém IC, e as proje¢des mais atuais apontam que a sua prevaléncia ira aumentar
46% no periodo de 2012 a 2030, atingindo 8 milhdes de pessoas'®. A cada ano, nos Estados
Unidos, a IC ¢ o principal diagndstico nas admissdes para mais de 1 milh&o de hospitalizagdes

e diagnostico secundario em mais de 3 milhdes de hospitalizagdes, resultando num custo de
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mais de 10 bilhdes de dolares®. No reino Unido, a estimativa é de que 2% do gasto total
despendido para a salide seja custo de admissdes hospitalares?).

Nos Estados Unidos, mais de cinco milhGes de individuos tém IC e mais de 550 mil
novos casos sdo diagnosticados anualmente. As questdes complexas que envolvem os cuidados
fisiologicos, psicoldgicos, sociais e de saude fazem com que 0 seu manejo torne-se um
desafio®),

No Brasil, a IC é considerada a principal causa de internacées pelo Sistema Unico de
Saude (SUS) nos individuos com idade superior aos 65 anos®¥. Na Gltima década, o nimero
anual de hospitalizagdes aumentou de 800 mil para mais de um milh&o, sendo a IC a causa
primaria e de 2,4 milhdes para 3,6 milhes de internagdes como causa secundaria®).
Aproximadamente 50% dos pacientes sdo readmitidos no hospital num periodo de até 6 meses

da alta e 70% dessas readmissdes estdo relacionadas a piora da 1C?529),

4.3 Aspectos clinicos como precipitantes de exacerbacdo da IC

As hospitalizacdes por IC aumentam com o avanco da idade, em uma proporc¢ao de risco
de quatro vezes mais readmissdo hospitalar em 30 dias para aqueles com idade > 80 anos,
independente do género®”. O mecanismo primario de descompensagio é a congestdo, e
normalmente ndo esta presente a diminui¢do do débito cardiaco no momento da apresentacdo
hospitalar. A congest&o subclinica pode preceder & congestdo clinica por dias a semanas®®®). No
entanto, somente 17% a 35% das readmissdes sao atribuidas a uma re-exacerbacédo da IC e 53%
a 62% das readmissdes sdo secundarias a causas ndo cardiovasculares®@.

Alguns fatores merecem destaque e devem ser avaliados clinicamente em pacientes
readmitidos por IC descompensada. A depressdo®?, a baixa pressdo arterial sistolica, que
isoladamente € um fator independente para novas internac@es, assim como uma diminuicéo de
10 mmHg na presséo diastolica estdo associadas ao aumento de 11% na mortalidade
cardiovascular ou na readmissdo por IC. O aumento nos valores de frequéncia cardiaca
correlaciona-se com readmissdes, da mesma forma que a classe funcional pela New York Heart
Association (NYHA). As hospitalizagbes prévias atuam como um fator de risco. Sinais e
sintomas de excesso de volume conferem um aumento no risco de readmissées em duas vezes
num periodo de seis meses. Também sinais de baixa perfusdo apresentam um risco 2,5 vezes
maior. A pressdo elevada de veia jugular ou presenca de terceira bulha cardiaca (B3) conferem
uma importante informacao prognostica nos pacientes sintomaticos. A presenca desses sinais

estd associada a subsequente hospitalizacéo, progressdo da IC e morte por faléncia de bomba
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cardiaca. Quando associadas apresentam risco de morte por todas as causas, e ndo somente por
IC®D, Em relagfo aos exames laboratoriais, baixos niveis de hemoglobina sdo preditores de
risco elevado. Valores elevados de creatinina sérica (>1,5 mg/dl) estdo correlacionados com
novas admissdes hospitalares naqueles pacientes com fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo
(FEVE) preservada. Da mesma forma, niveis de ureia sanguinea foram associados a taxas
elevadas de readmissdes. Diversos estudos internacionais demonstraram a utilizagdo do
peptideo natriurético tipo B (BNP) como forma de predizer novas hospitalizagdes por IC —
individuos com valores acima de 200 pg/ml apresentavam maior risco®?3% .

Contribuindo como fator precipitante de descompensagéo, cabe destacar a falta de
adesdo ao tratamento farmacolégico e ndo farmacoldgico como preditor para esses eventos.
Aos pacientes com IC sdo direcionadas estratégias de autocuidado para ajudar a controlar
sintomas e evitar o agravamento e piora dos mesmos. Infelizmente, a adesdo entre os pacientes
é baixa, afetando negativamente os resultados clinicos e levando a exacerbacdo da IC,
diminuindo a capacidade funcional e aumentando o risco de internagdes e morte”28),

Diante do conhecimento destes fatores, torna-se necessario conhecer as caracteristicas
dos pacientes atendidos nas emergéncias e que posteriormente sao internados por
descompensacao dessa sindrome. Nesse sentido, no Brasil, diversos estudos foram conduzidos
com o objetivo de identificar os aspectos principais da apresenta¢do clinica no momento da
admisséo hospitalar. Em estudo recente realizado na unidade de emergéncia com 212 pacientes,
foi identificado que a apresentacao clinica para a maioria dos casos era semelhante: congestéo,
congestdo e hipertensao arterial sistémica (HAS), baixo débito cardiaco e congestdo e baixo
débito®+%® Estes achados também foram identificados por outros autores, somados a dispneia,
fadiga, tosse, palpitacdes e dispneia paroxistica noturna. Quanto aos sinais, destacam-se 0s
estertores finos, edema de membros inferiores e distens3o de veia jugular®72),

Em diferentes cenarios, em especial nas clinicas de IC, as alterac6es no peso corporal,
presenca de edema periférico e dispneia tém sido utilizados para avaliar a sobrecarga
hidrica®”9, Sabendo-se da relevancia da avaliagdo clinica, especialmente visando a
individualizagdo do tratamento, faz-se necessario compreender a correlagdo existente entre os
sinais e sintomas que predizem piores resultados a curto, médio e longo prazo.

Para responder a essas perguntas, pesquisadores brasileiros avaliaram a acuracia dos
sinais e sintomas cardiovasculares com parametros hemodindmicos mensurados de forma néo-
invasiva. Foram realizadas 102 avaliagdes clinicas e ecocardiograficas simultaneamente. Para
a avaliacdo clinica foi desenvolvido um escore, denominado Escore Clinico de Congestéo

(ECC) (ANEXO B), em que a pontuacdo foi determinada pela presenca dos sinais e sintomas
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de congestdo. O instrumento contempla a ausculta pulmonar, elevacdo de pressdao venosa
central, presenca de edema periférico, presenca ou auséncia de terceira bulha cardiaca (B3) e
presenca de ortopneia. Também avalia a classe funcional, de acordo com a Specific Activity
Scale (SAS) e a presenca de refluxo hepatojugular. A pontuacéo total do escore variava de 1 a
17. Pacientes com um escore > a 5 apresentaram maiores niveis tanto de pressdo atrial esquerda
como direita se comparados com 0s pacientes assintomaticos. Nos pacientes com um escore <
3 pontos, na avaliacéo inicial, 84% deles apresentaram-se livre de eventos quando comparados
aos que na avaliaco inicial somaram mais de trés pontos®?,

O ECC desenvolvido por esse grupo de pesquisadores ja foi utilizado em outros estudos
de avaliagdo clinica de pacientes com IC, tornando-se um instrumento pratico e factivel em
todos os cenarios e realidades de atuacdo da equipe multidisciplinar, objetivando quantificar os
diferentes graus de congestdo, possibilitando predizer situacdes desfavoraveis, a ponto de
propor mudangas rapidas®®. No dltimo estudo publicado por esse grupo, em que foi utilizado
0 ECC, os autores compararam a avaliacao clinica de congestao realizada por enfermeiro e por
cardiologista, correlacionado-as aos niveis do N-terminal pro-B-type natriuretic peptide (NT-
ProBNP). Houve um ajuste na sua pontuacdo, passando da maxima de 17 para 22 pontos e foi
incluida a pontuagdo da classe funcional conforme a NYHA (mais comumente utilizada na
pratica clinica) e do refluxo hepatojugular®.Os resultados demonstraram que o enfermeiro
com treinamento em IC apresentou capacidade similar ao médico na detec¢do de congestdo em
pacientes acompanhados em ambulatério especializado de 1C©%

Como pode ser observado pelos sinais e sintomas, a principal forma de apresentacéo se
deve a presenca de quadros congestivos. Sendo assim, a importancia da abordagem sistematica,
visando promover o autocuidado e consequentemente prevenindo quadros de exacerbacdo, deve
ser inserida de forma continua e gradual. Estudos adicionais com amostras maiores devem ser
realizados, especialmente no que diz respeito ao uso das tecnologias de telemonitoramento na
populacéo brasileira, a fim de contemplar as condi¢des de saude e a diversidade cultural e social

existentes na sociedade brasileira.

4.4 Escores de risco para prevencado de readmissdes hospitalares

Nos ultimos anos tém-se observado um aumento no nimero de estudos com o objetivo

de descrever e validar ferramentas que predizem risco de readmissdo hospitalar. Tal interesse
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justifica-se, uma vez que o cuidado de transicdo hospital-casa demonstrou redugdo nas
readmissdes entre adultos com doengas cronicas43),

Readmissdo € considerada uma segunda admissé@o hospitalar dentro de um curto periodo
de tempo (usualmente dentro de 30 dias desde a alta hospitalar) e tem sido considerada onerosa
para o sistema de saude e indicativo de méa qualidade de cuidados de salde prestados, tendo
como causa subjacente a alta precoce e/ou tratamento inadequado®®.

A avaliacdo do risco de readmissdo pode ser usada para ajudar na orientacdo de
intervencdes para pacientes com maior vulnerabilidade. Idealmente os modelos desenvolvidos
para esse proposito devem prover uma estratificagdo clinicamente relevante para o risco de
readmisséo e fornecer informacgdes suficientes durante a hospitalizacéo, os quais desencadeiem
cuidados de transicdo hospital-casa, muitos dos quais envolvem planejamento da alta e devem
comecar bem antes do retorno ao domicilio. Métodos de ajuste de risco validados sdo
necessarios para o calculo das taxas de risco padronizadas para readmissdes, que podem ser
usados para comparagdes. Os modelos desenvolvidos com essa finalidade devem ter boa
capacidade preditiva, ser implementavel nas grandes populac@es, usar dados confidveis que
podem ser facilmente obtidos e usar varidveis clinicamente relacionadas e validadas na
populacio a que se destina®.

Nessa perspectiva, uma revisdo sistematica procurou resumir os modelos preditivos de
risco de readmisséo validados, descrever seu desempenho e avaliar a sua adequacéo para 0 uso
clinico. Foram revisadas 7843 cita¢des, 30 estudos de 26 modelos exclusivos que preencheram
os critérios de inclusdo. O desfecho mais comum usado foi readmissdo em 30 dias. Somente
um modelo era direcionado especificamente para prevenir readmissdes“®. Quatorze modelos,
que eram baseados em dados retrospectivos, poderiam ser potencialmente usados para a
comparagdo. Desses, nove foram testados em grandes populagdes americanas e apresentaram
pouca capacidade discriminativa (c: 0,55-0,0,65). Sete modelos apresentaram potencial para
serem usados para identificar pacientes de alto risco ainda durante a hospitalizacdo (c: 0,56-
0,72) e cinco modelos poderiam ser usados no momento da alta hospitalar (c: 0,68-0,83). Seis
estudos compararam diferentes modelos na mesma populacéo e dois desses demonstraram que
as varidveis funcionais e sociais melhoraram a discriminacdo do modelo. Dos modelos
encontrados na literatura, 26 haviam sido testados em grandes populacgdes e a maioria esta sendo
utilizada na pesquisa ou na pratica clinica. Metade dos modelos foi desenhado para facilitar o
calculo do risco de readmissdo para fins de comparacdo hospitalar. A outra metade era
composta de modelos clinicos que poderiam ser usados para identificar pacientes de alto risco,

para 0s quais uma intervencéo de cuidados de transicdo pode ser apropriada. A maioria dos
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modelos, em ambas as categorias, apresentou pobre capacidade preditiva. A predicdo de risco
de readmissédo continua a ser um esforgco mal compreendido e complexo. Em suma, 0os modelos
que levam em conta as comorbidades médicas, variaveis socio-demograficas e clinicas sdo
muito mais capazes de prever a mortalidade do que o risco de readmissdo propriamente dito“’-
49).

O uso de taxas de readmissdo como uma medida de qualidade pressupde que essas estdo
relacionadas a cuidados de ma qualidade e sdo potencialmente evitaveis; no entanto, a
prevencdo de readmissdes permanece pouco clara e pouco estudada®. Dos trabalhos
revisados, os autores identificaram somente um modelo de predigdo validado que examinou as
readmissGes potencialmente evitaveis como um resultado e constatou que apenas cerca de um
quarto eram claramente evitaveis®®. A melhor escolha do modelo pode depender da populacéo
em estudo. O sucesso de alguns modelos em certas populacdes e 0 insucesso em outras sugere
que os fatores de risco associados ao risco de readmissdo podem variar de acordo com a
populacéo.

Nesse sentido, diferentes abordagens para o seguimento de popula¢bes com perfil
semelhantes podem trazer beneficios na prevencdo de readmissées nao planejadas. Descrevem-
se, no proximo subitem, os estudos que utilizaram novas tecnologias no seguimento de

pacientes com IC.

4.5 Utilizacdo de novas tecnologias no seguimento de pacientes com IC

Devido aos fatores que contribuem substancialmente para o risco de readmissao, foram
desenvolvidos programas direcionados ao manejo dos pacientes com IC com o objetivo de
reduzir a morbidade e melhorar aspectos da qualidade de vida. Esses programas consistem, na
sua maioria, na titulagdo de medicagOes, educagdo para a salde, acompanhamento intensivo e
manejo de comorbidades®Y.

A experiéncia inicial com programas de manejo especificos para pacientes com IC
demonstrou resultados promissores. Um desses programas data do ano de 1990, quando os
pacientes eram submetidos a uma meticulosa e agressiva titulagdo de medicag0es,
acompanhamento apoés trés dias da alta hospitalar em clinica de IC e ligacGes telefonicas
frequentes para reforcar aspectos relacionados a educacao voltados para pacientes e cuidadores.
Os resultados demonstraram uma reducio nos sintomas e nas readmissoes por IC (p<0,001)®?).
O artigo que descreveu inicialmente os principios norteadores, de acordo com 0 American Heart

Association, para o sucesso de programas de manejo incluia a melhora na qualidade do cuidado
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e desfechos dos pacientes através da implantacdo de estratégias de tratamento baseado em
evidéncias e avaliacdo das mesmas, foco na melhoria da adeséo a esses regimes de tratamento
e formacéo de sistemas de cuidado integrados e abrangentes capazes de tratar comorbidades
clinicas e variaveis sociodemogréaficas que aumentam a morbidade®V. Ainda nesse mesmo ano
foi publicada uma revisdo sistematica que reforcou os estudos anteriores, afirmando que as
estratégias multidisciplinares para 0 manejo de pacientes com IC reduziam hospitalizacGes por
IC. Os autores ainda destacaram que aqueles programas que envolviam um acompanhamento
por equipe multidisciplinar também reduziam as taxas de mortalidade e as hospitalizagcdes por
todas as causas®® Ainda, a respeito dos programas multidisciplinares, identifica-se que na
primeira década deste século, havia um entendimento que era necessario lancar mao da
tecnologia existente com a finalidade de prevenir readmissdes hospitalares. Nessa perspectiva,
foi desenvolvido um estudo caso-controle em que os pacientes, com IC e pacientes-controle,
foram avaliados prospectivamente por um periodo de 18 meses, em que todos utilizavam um
sistema de monitoramento domiciliar para mensura¢do do peso corporal. A informagdo mais
relevante foi que as alteracGes significativas no peso ocorreram sete dias antes da
hospitalizacdo®. Apesar dos resultados, as evidéncias para a utilizacdo do telemanejo na IC
com a instituicdo de protocolos diurético-flexiveis ainda ndo eram tdo consistentes. Dessa
forma, pesquisadores americanos publicaram uma reviséo sistematica com o objetivo de avaliar
os efeitos de uma dosagem flexivel de diurético de acordo com protocolos nos desfechos
clinicos dos pacientes com IC. A revisdo sistematica deteve-se em abordar ajustes realizados
pelos proprios pacientes ou guiado por especialista. Apenas dois artigos foram desenhados para
avaliar mais especificamente a contribui¢do exclusiva de um protocolo de diurético com doses
flexiveis. O primeiro objetivou determinar os efeitos biol6gicos e clinicos de um protocolo de
titulagcdo de dose de diurético. Consistia de seis questdes para a auto-avaliacdo diaria de sinais
e sintomas de retencdo hidrica, tais como peso corporal e dispneia. ApoOs responder as
perguntas, o paciente deveria calcular o escore e ajustar a dose de diurético por um periodo de
um a trés dias. Dependendo da pontuacdo final era mantida a dosagem de diurético ou
aumentada a dosagem e suplementado com cloreto de potassio de um a trés dias. Cabe salientar
que o ajuste era determinado previamente pelo cardiologista, que estabelecia a dosagem para a
pontuacdo correspondente. O ajuste foi a Unica intervengéo realizada, no entanto, todos os
pacientes (grupo controle e intervencdo) receberam orientacéo sobre a IC no inicio do estudo®®.
O estudo subsequente avaliou os efeitos de um programa de auto manejo em que a titulacdo
era 0 aspecto mais importante. Os pesquisadores forneceram um desenho com um guia de

variacao do peso que incluiu dobrar a dose de diurético se o peso excedesse o considerado “bom
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peso” do paciente. Outros aspectos incluiram orientacdo para a IC no momento da inclusao no
estudo e por telefone ap6s 3, 7, 14, 21, 28 e 56 dias ap6s para reforcar a abordagem educativa®®).
Os resultados de ambos os estudos indicam a viabilidade do regime de ajuste de diurético e
forneceram evidéncias para a importancia de um regime flexivel das doses de diurético em nivel
ambulatorial.

Atualmente, a utilizacdo de estratégias de telemonitoramento vem ganhando destaque
através da transferéncia de dados fisiologicos, eletrocardiograficos, de niveis pressoricos, peso,
oximetria de pulso, frequéncia respiratéria e taxa de medicacdes administradas. Em um trabalho
publicado recentemente, os autores revisaram ensaios clinicos randomizados que utilizaram o
telemonitoramento ou um sistema estruturado por telefone, comparando a estratégia
convencional utilizada na pratica diaria em pacientes com IC e quantificando os efeitos dessas
intervencdes. Inicialmente classificaram os programas como manejo estruturado por telefone,
se 0 monitoramento e/ou manejo do autocuidado fosse através de simples ligacdes telefonicas,
e telemonitoramento, se a estratégia utilizasse transmissdo de dados fisiologicos ou outra
medida ndo invasiva de forma digital/ banda larga/ satélite/ internet sem fio ou bluetooth. Os
autores consideraram que 0 manejo estruturado por telefone e o telemonitoramento eram
semelhantes, porém com intervencdes distintas. Assim, monitoramento remoto referiu-se a uso
dessas duas tecnologias de forma externa ao centro de IC e ndo necessariamente distante
geograficamente. Quando avaliada a mortalidade por todas as causas, o0 telemonitoramento
mostrou-se efetivo na reducdo do risco de mortalidade em pacientes com IC (Risco relativo
0,66, Intervalo de confianca 95% 0,54-0,81, p<0,001), assim como 0 manejo estruturado por
telefone, mas seu tamanho de efeito ndo foi estatisticamente significativo (RR 0,88, IC 95%
0,76-1,01, p=0,08). Adicionando-se cinco estudos (dois de manejo estruturado por telefone e
trés de telemonitoramento), aumentou o efeito do manejo estruturado por telefone (RR 0,85, IC
95% 0,75-0,97, p=0,02, 1> 0%). Onze estudos compararam a utilizagdo do manejo estruturado
por telefone com cuidado usual versus oito estudos comparando o telemonitoramento com
cuidado usual quanto as hospitaliza¢@es por todas as causas. O manejo estruturado por telefone
foi efetivo na reducéo do risco de hospitalizagdes por todas as causas em pacientes com IC (RR
0,92, IC 95% 0,85-0,99, p=0,02, 1> 24%), assim como o telemonitoramento (RR 0,91, IC 95%
0,84-0,99, p=0,02, 1> 78%). Algumas analises de sensibilidade foram realizadas de forma a
explorar a influéncia do tempo de acompanhamento maior do que seis meses no desfecho de
hospitalizagOes por todas as causas. O efeito do manejo estruturado por telefone foi levemente
menor (p=0,03) e o efeito do telemonitoramento maior quando o periodo de acompanhamento
foi maior do que seis meses (RR 0,87, 1C95% 0,80-0,95, p=0,002, 1>=85%). Quando analisadas
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as hospitalizagdes devido a IC, ambas as estratégias foram efetivas na reducao dessa proporcao:
manejo estruturado por telefone (RR 0,77, IC 95% 0,68-0,87, p<0,001, 1>= 7%) e
telemonitoramento (RR 0,79, IC 95% 0,67-0,94, p=0,008, 1°=39%). Essa importante revisio
sistematica demonstrou que os programas que utilizam o manejo estruturado por telefone ou o
telemonitoramento reduzem o risco de mortalidade por todas as causas em 12%, e mais de um
terco, respectivamente, reduz o risco de hospitalizagbes por IC por mais de um quinto e pode
reduzir as hospitalizacbes por todas as causas de 8% a 9%. Ambas as estratégias reduzem os
custos relacionados a saude, apresentam boa adesdo pelos pacientes, melhoram as evidéncias
sobre o tratamento farmacol6gico, melhoram o conhecimento sobre a IC e o autocuidado e
melhoram a classe funcional. Tais resultados reforcam a eficacia do manejo telefénico
estruturado ou do telemonitoramento como um componente do manejo contemporaneo
multidisciplinar da 1C®7).

Mais recentemente, uma segunda revisao sistematica realizada pelo mesmo grupo de
pesquisadores objetivou de forma semelhante revisar os ensaios clinicos randomizados que
utilizaram o manejo estruturado por telefone ou o telemonitoramento domiciliar ndo invasivo,
comparando-0s as praticas tradicionais para pacientes com IC. Foi identificado que o
telemonitoramento néo invasivo reduziu a mortalidade por todas as causas (RR 0,80, IC 95%
0,68-0,94, 1°=24%) e as hospitalizaces relacionadas a IC (RR 0,71, IC 95% 0,60-0,83, 1>=20.
Similarmente 0 manejo estruturado por telefone reduziu a mortalidade por todas as causas (RR
0,87, IC 95% 0,77-0,98, 1°=0%) e hospitalizacdes relacionadas & IC (RR 0,85, IC 95% 0,77-
0,93, 1>=27%). Nenhuma das estratégias foi efetiva para reducdo do risco de hospitalizacdes
por todas as causas. Como no estudo anterior, os autores concluiram que tanto o manejo
estruturado por telefone quanto o telemonitoramento domiciliar ndo invasivo reduziram o risco
de mortalidade por todas as causas e hospitaliza¢Ges por IC, além de melhora na qualidade de
vida, conhecimento e autocuidado®®),

Diante das evidéncias até aqui apresentadas ficam claros os beneficios para os pacientes
manejados por abordagens estruturadas por telefone e para aqueles com telemonitoramento
domiciliar. Neste cenario, € importante que novos estudos testem ferramentas validadas,
visando analisar seu impacto em desfechos clinicos, principalmente em centros latino
americanos de referéncia. A seguir, descreveremos uma ferramenta validada pelo nosso grupo
de pesquisa que poderd ser utilizada por outros centros com populacBes clinicamente

semelhantes.
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4.6 Adaptacdo e validacdo do AAD como ferramenta de ajuste de diurético

O Algoritmo de Ajuste de Diurético- AAD, assim denominado, é um protocolo de ajuste
de diurético desenvolvido por pesquisadores norte-americanos. Durante o processo de
adaptacédo e validacdo do AAD para uso no Brasil foram realizadas doze modificagdes no
instrumento original DTA. Foi necesséria a inclusdo de 34 pacientes para esta etapa. As maiores
modificagdes realizadas se referiram a avaliacdo da adesdo ao tratamento (ndo farmacoldgico),
ao aumento no nuamero de ligacGes telefonicas (de trés para seis) e a incluséo de consulta e
coleta de exames para pacientes que persistissem com sintomas na vigéncia de dois aumentos
da dose de diurético. Dentre aqueles que se encontravam congestos no momento da avaliacéo,
0 aumento de diurético guiado pelo instrumento adaptado resultou em maior resolucdo da
congestdo para 50% da amostra, sendo essa diferenca estatisticamente significativa (p<0,001).
A mediana de variacdo de peso no grupo intervengdo foi de -1,4(-1,7;-0,5) Kg quando
comparado ao grupo controle que foi de 0,1 (1,2;0,6)Kg, p=0,00169.

O AAD enfatiza o reconhecimento precoce da piora da IC através do acompanhamento
aos pacientes, contemplando as etapas de avaliacdo, diagndstico e alteracdo no ajuste do
diurético de acordo com sua apresentacdo clinica. Esse se torna essencial para a orientacdo de
cuidados e seu gerenciamento na populacdo, demonstrando ser uma 6tima forma de evitar
episodios de descompensacio™®. A implementacdo de um protocolo de diurético pode
contribuir para a acdo imediata frente a sinais precoces de congestdo através de seguimento
intensivo durante o ajuste, maior autonomia para 0 enfermeiro e garantia da manutencdo da
seguranca dos pacientes por meio da monitoracao por telefone#3%%) Mesmo que conduzido por
enfermeiros, o instrumento ndo se restringe a esses profissionais, uma vez que se trata de um
algoritmo de titulacdo de doses de diuréticos associado ao manejo ndo farmacologico embasado na
avaliacdo clinica presencial e por telefone, através do relato de sinais e sintomas de congestéo.
Dessa forma, a equipe assistencial, especialmente médicos e enfermeiros, tem a sua disposi¢do um

instrumento objetivo para nortear possiveis ajustes do tratamento na sua préatica diaria.
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5 METODOS

Esta secdo ira descrever o tipo de estudo, as variaveis e desfechos clinicos de interesse,
0 protocolo do estudo e os métodos de analises, tendo por base o Consolidated Standards of
Reporting Trials (CONSORT).

5.1 Tipo de estudo

Estudo tipo Prospective Randomized Open Blinded End Point (PROBE), paralelo de 2
grupos. O ECR caracteriza-se pela aplicagdo de uma intervencdo pelo investigador, o qual
observa seus efeitos sobre os desfechos. A vantagem nesse tipo de delineamento é sua
capacidade de demonstrar causalidade devido a alocacdo aleatdria, que pode eliminar a
influéncia de variaveis confundidoras, e do cegamento, que pode eliminar a possibilidade de os
efeitos observados serem explicados por diferencas no uso de cointervengdes nos grupos de
tratamento e controle ou por vieses na mensuracéo ou adjudicacéo dos desfechos®?. O presente

estudo foi registrado no Clinical Trials, sob nimero NCT02068937.

5.2 Local e periodo de realizagdo do estudo

Este estudo foi realizado com pacientes procedentes do ambulatério de IC do Hospital
de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) no periodo de maio de 2013 a fevereiro de 2016. O HCPA
¢ um hospital geral que atende pacientes clinicos e cirdrgicos em nivel de emergéncia,
internacdo e ambulatério. O grupo de Insuficiéncia Cardiaca do HCPA foi implementado em
1996 com o objetivo de assistir integralmente pacientes com diagndstico de IC (internacéo e
ambulatorio) e também aqueles que necessitassem de transplante cardiaco. Atualmente o grupo
multidisciplinar € composto por médicos, enfermeiros e nutricionistas, além de académicos,
residentes multidisciplinares e alunos de pos-graduacao das respectivas especialidades citadas.
Em nivel ambulatorial, este grupo atende em torno 1800 pacientes ao ano em agendas médicas,
de enfermagem e de nutricdo. Esse grupo desenvolve varios projetos académicos e tem

expressao em nivel nacional e internacional.
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5.3 Randomizacao

Um programa especifico gerado pelo site randomization.com foi utilizado para a
designacéo de cada participante do Grupo Intervencéo (GI1) ou Grupo Controle (GC) através de
ndmeros sequenciais. Somente no momento do aceite para participacdo e assinatura do
Consentimento Livre e Esclarecido- TCLE (APENDICE B) era revelado a pesquisadora o

grupo de alocacéo do paciente.

5.4 Critérios de inclusao

- pacientes de ambos 0s sexos;

- idade maior ou igual a 18 anos;

- diagnostico prévio de IC;

- uso regular do diurético furosemida;

- pacientes que apresentassem, conforme avaliacdo médica, necessidade de alteracdo na dose
de furosemida;

- aqueles que possuissem telefone para contatos posteriores;

- aqueles que possuissem balanca de uso domiciliar ou proximidade de locais que a
disponibilizassem para a verificagdo de peso semanal;

- disponibilidade em retornar ao HCPA para avaliacdo em um més.

5.5 Critérios de exclusao

- pacientes que apresentassem barreiras de comunicacao;

- portadores de doenca neuroldgica degenerativa;

- pacientes com outra comorbidade de limitada expectativa de vida;
- plano terapéutico que pudesse influenciar no seguimento;

- pacientes com insuficiéncia renal cronica, que estivessem sob tratamento substitutivo renal.
5.6 Célculo da amostra
Para uma modificacé@o de dois pontos no ECC e o desfecho de admisséo no periodo de

90 dias, baseados em dados de um estudo multicéntrico conduzido no HCPA e um hospital

americano onde a taxa de readmissdo hospitalar em 90 dias foi de 30%“?, considerando uma
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reducdo relativa de 20% no GI, com nivel de significancia de 0,05 e um poder de 80%,
calculando 20% de perdas, a amostra necessaria foi calculada em 270 pacientes a serem
incluidos (135 para cada grupo). Para fins de defesa, serdo apresentados os dados de 166

pacientes, com 6,5% de perdas até 0 momento.

5.7 Desfechos em estudo

Foi desenvolvido um questionario estruturado com informacdes socio demograficas e
clinicas (idade, sexo, histéria da doenca atual e pregressa, medica¢des em uso, comorbidades,
etiologia da IC, peso, internacfes prévias, dados de ecocardiograma e nivel sérico de sodio,
potéssio, ureia e creatinina) (APENDICE C).

Todos os pacientes foram avaliados através do exame clinico durante a consulta de
enfermagem ou médica, que utilizam de forma rotineira, o instrumento Escore Clinico de
Congestdo (ECC)“9. Esse instrumento avalia e pontua a presenca de estertores crepitantes,
elevacdo de pressdo venosa central, turgéncia jugular, terceira bulha cardiaca, ortopneia, refluxo
hepatojugular e edema periférico. Também avalia a classe funcional de acordo com a New York
Heart Association (NYHA). A pontuacdo total do escore varia de 1 a 22. VValores maiores ou
iguais a cinco pontos est&o relacionados a quadros congestivos®?.

Foram considerados os seguintes desfechos:

Admissdo por IC e por todas as causas: Através da analise de registros do prontuario dos
pacientes foram identificadas todas as admissfes no periodo de até 90 dias do inicio do estudo.
Também foi questionado ao paciente ou familiares possiveis eventos em outras institui¢des de
salde, os quais foram confirmados por meio dos registros de atendimento. A avaliagdo do
desfecho foi realizada por profissional com experiéncia na avaliagdo de pacientes com IC, ndo
participante da equipe do estudo e cego para a alocagéo.

Modificacdo do ECC em dois pontos: O instrumento em questdo foi utilizado para a
determinacéo de estados congestivos em todos 0s pacientes na consulta basal e ao final de 30
dias. O profissional que realizou a avaliagéo nédo era participante do estudo e mantinha-se cego
para a alocacéo.

Modificacdo da classe funcional da NYHA: A avaliacdo da classe funcional foi realizada nas
consultas basal e de 30 dias por profissional da IC, ndo participante do estudo e cego para a

alocagéo.
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Modificacé@o do peso corporal: A mensuracdo do peso corporal deu-se na consulta basal e de
30 dias. Igualmente, o profissional que avaliou tal desfecho era pertencente ao grupo de IC, sem
relacdo com o estudo e cego para a alocacao.

Desfecho composto (piora da classe funcional, modificacdo em dois pontos no ECC e
admisséo hospitalar): A avaliagdo dos desfechos foi realizada em 30 dias durante consulta final
e em 90 dias para fins de busca de dados de prontuério, a fim de verificar possiveis admissoes
hospitalares. A avaliacdo dos desfechos foi realizada por profissional da IC, ndo participante da

pesquisa e que fosse cego para o grupo de alocagdo do paciente.

5.8 Logistica do estudo

Durante as consultas de enfermagem e médica, todos os pacientes que tivessem
indicacdo de ajuste na dose de diurético de al¢a (furosemida) foram identificados. Aqueles que
preenchessem os critérios de elegibilidade foram convidados a participar do estudo e solicitada
a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). A pesquisadora entdo se
reportava a um dos membros da equipe, ndo envolvido diretamente no estudo e na conducao da

intervencdo, para que fosse informado o grupo de alocagéo do paciente convidado.

5.9 Protocolo do Estudo

5.9.1 Grupo Intervencéao

Apos a inclusdo e a avaliacdo inicial, era informada a data do contato telef6nico e
combinado com o paciente 0o melhor horéario para o telefonema. Durante o periodo de
acompanhamento por telefone, foi utilizado o AAD, de forma também a realizar a orientacéo
dos aspectos necessarios sobre o tratamento. Os telefonemas a partir da data de randomizacéo
eram programados semanalmente: semana 1, semana 2, semana 3 e semana 4. As ligagdes eram
apos a verificacdo diaria do peso corporal. Em 30 dias, os pacientes deveriam retornar para a
avaliacdo presencial ao final do estudo. Em todos os contatos realizados posteriormente a
inclusdo, era utilizado o AAD para fins de ajuste de diurético.

Na ocasido do contato telefonico, a pesquisadora, de posse dos dados do paciente,
identificava-se e relembrava o motivo da ligacdo. Inicialmente era questionado ao paciente se
0 mesmo havia verificado o seu peso e o valor em Kg. Assim, era possivel estabelecer qual

abordagem seria utilizada: aumento do peso corporal (>1Kg), peso dentro do esperado ou
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diminui¢ao de peso corporal (<1 Kg). Paralelamente era investigada a presenga de sinais e
sintomas de aumento ou diminuicéo da volemia.

Para aqueles que apresentavam um aumento no peso corporal, primeiramente eram
revisadas as doses das medicagOes utilizadas, bem como as orientagdes nao farmacoldgicas e
avaliado se 0 mesmo estava aderindo ao tratamento. Se afirmativo, eram sanadas as ddvidas e
reforgado o aspecto educativo. Em sete dias era realizada nova ligagdo. Se ndo houvesse
alteracdo no peso, era acrescentado um comprimido de furosemida por dois dias, além de
reforcar as questdes educativas. Se mesmo ap0s revisados 0s aspectos anteriores, fosse
verbalizado sinais/sintomas como dispneia, dispneia paroxistica noturna ou edema, também era
indicado o uso adicional de um comprimido de furosemida e realizado novo contato telefénico
em 48 horas. Para aqueles que permanecessem com o0 peso dentro do esperado e sem sintomas,
0 programa continuava inalterado. Entretanto, se para a mesma condi¢do ocorresse a
verbalizag&o de sintomas, era solicitado o uso de um comprimido a mais de furosemida. Uma
ligacdo dentro de 48 horas ap0s era realizada, a fim de verificar a persisténcia dos sintomas.
Em caso afirmativo, era solicitada uma nova dose extra de furosemida, bem como o
comparecimento ao hospital para coleta de exames laboratoriais (ureia, sodio, potassio e
creatinina).

Para aqueles que apresentavam uma diminui¢cdo do peso corporal, era avaliada a
presenca de sintomas de hipovolemia. Em caso negativo, a dose e 0 programa continuavam
inalterados. Entretanto, para aqueles que apresentavam uma diminuicdo do peso e sintomas
verbalizados de hipovolemia, eram investigadas a presenca de episodios de vomitos ou diarreia,
anorexia, outras doencas vigentes ou sobredose de diurético. Em caso afirmativo para os
sintomas, era suspenso o diurético por 24 horas e realizado novo contato telefénico passado
esse periodo. Na persisténcia dos sintomas, era solicitado o reinicio do diurético com um
comprimido a menos e 0 comparecimento a uma consulta para avaliar sinais vitais e coletar
exames laboratoriais. Se ap0s 24 horas, 0s sintomas ndo estivessem mais presentes, o diurético
era reiniciado com um comprimido a menos e dado continuidade ao programa. Para aqueles em
que houve diminuigdo de peso, porém sem sintomas verbalizados, eram investigadas todas as
possiveis causas e solicitada avaliacdo em consulta se a perda fosse de forma rapida. Em caso

negativo, a dose era mantida.
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5.9.2 Grupo Controle

Apos a inclusdo no estudo e a aplicacdo do ECC, a dose de diurético foi ajustada para
0s pacientes do grupo controle, de acordo com o critério medico. Foram coletadas iguais
informagdes demograficas, clinicas e laboratoriais. Para o grupo controle, ndo foi realizada a
monitorizacdo por telefone. Em 30 dias os pacientes deveriam retornar para a avaliagdo final
do estudo.

Cabe ressaltar que, em ambos os grupos, a avaliacdo clinica inicial e final era realizada
por profissional do ambulatorio de IC, médico ou enfermeira, de forma a garantir que a
pesquisadora ficasse cega a essas duas etapas. As consultas iniciais e finais eram registradas em
prontudrio eletrdnico no exato momento da avaliacdo pelos profissionais do ambulatério, da
mesma forma, sem a participacdo da pesquisadora.

Ao final de 90 dias foi realizada busca no prontuario de cada paciente a fim de identificar
possiveis admissdes por IC e outras causas. Também ao final de 90 dias, foi realizado um
contato telefénico por membro do estudo para identificar possiveis admissfes em outras
instituicBes de saude. Os desfechos de admisséo ou dbitos foram analisados de forma cega para
0 grupo de alocacdo do paciente e a documentacao anexada a sua ficha clinica.

A seguir esta ilustrada a logistica do estudo durante 0 acompanhamento em 30 dias e

andlise de desfechos em 90 dias:



Figura 1 — Logistica do estudo
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[ Pacientes elegiveis ]
'3
[ TCLE ]
0
[ Randomizagio ]
[ Grupo Controle n=135 ] [ Grupo Intervengio n=135 ]
Orientagio padrio Orientagio padrio
Ajuste de diurético conforme médico Ajuste de diurético conforme protocolo
Informacoes socio demograficas Informacgoes socio demodgraficas
¥
[ Telefonema semana 1 ]
[ Telefonema semana 2 ]
[ Telefonema semana 3 ]
[ Telefonema semana 4 ]
[ Avaliacdo de desfechos em 30 e 90 dias (avaliadora cega) ]

Fonte: Dados da pesquisa, 2016.

5.9.3 Analise dos dados

As variaveis continuas foram descritas como média e desvio padrdo para aquelas com
distribuicdo normal ou mediana e intervalo interquartil para as assimétricas. As variaveis
categoricas, como nimero absoluto e frequéncias relativas. Conforme a distribui¢do dos dados,
as caracteristicas basais dos grupos, e o efeito da intervencdo foram comparados pelo teste t de
Student, Mann-Whitney e qui-quadrado de Pearson. O teste t de Student e Mann-Whitney foram
utilizados para a variagdo do ECC e do peso de ambos 0s grupos do periodo basal para os 30
dias. Um P<0,05 bicaudal foi considerado estatisticamente significativo. A anélise por intencdo
de tratar foi empregada para todos os pacientes que apresentaram desfechos em 90 dias. A curva
de sobrevida de Kaplan-Meier foi construida de forma tempo-dependente, considerando-se a
data da primeira admisséo por IC e por todas as causas, comprovada pelo teste long rank. Para
a andlise dos dados foi utilizado o programa estatistico Statistical Package for Social Sciences

versao 20.0.
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5.9.4 Considerac0es éticas

Todos os participantes leram e assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido antes de iniciar sua participacdo no estudo. O protocolo do estudo foi aprovado
pelo Comité de Etica em pesquisa (protocolo nimero 10-0376) e foi conduzido de acordo com
0s principios éticos e legais da legislagdo brasileira que regem as pesquisas envolvendo seres
humanos (ANEXO C).
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6 RESULTADOS

No total de 2459 pacientes elegiveis, 2290 foram excluidos por ndo preencherem os
critérios de inclusédo, ou outras causas descritas abaixo. Foram randomizados 78 para o Gl e 88
para 0 GC. Apds um més de seguimento, 78 pacientes do Gl e 88 do CG foram analisados,
respectivamente (Figura 2):

Figura 2 — Diagrama CONSORT

Avaliados para elegibilidade (n =2459)

[ Inclusdo J

Excluidos (n= 2290)

+ Sem indicacdo de ajuste de furosemida (n=1903)
+ Logistica do estudo (n=160)

+ Recusa em participar (n=12)

+ Impossibilidade de empréstimo de balanga (n=6)

+ Sem contato telefénico (n= 16)

+ Indisponibilidade de retornar em 30 dias (n=193)

»

Randomizados (n=169)

Alocacgéo para a intervengéo (n=78) Alocacdo para grupo controle (n=88)
+ Receberam alocagéo para intervengéo (n=78) + Receberam alocagfo para controle (n=88 )

v | Seguimento } X
Perda de seguimento (n&o retornaram ao hospi1a|
e nao foi possivel contato telefénico) (n=2)

Perda de seguimento (ndo retornaram ao hospital

Perda de seguimento: em 30 dias) (n=3)
Semana 1 (n=1) Sujeitos descontinuados (n=3)

Semana 4 (n=1)

Intervencgéo descontinuada (n=2)

| Andlise |

Analisados (n=78) Analisados (n=88)
+ Excluidos da analise (n=0)

+ Excluidos da analise (n=0)

Fonte: Dados da pesquisa, 2016.
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6.1 Caracteristicas dos pacientes

Foram incluidos 166 pacientes com média de idade de 63+13 anos, predominantemente
do sexo masculino 95(58%) e brancos 121 (72%). A etiologia da IC mais prevalente foi a
hipertensiva 42 (26%), seguida de isquémica 34 (21%). A fracdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo média foi de 32%z=11. Proximo de setenta por cento dos pacientes incluidos no estudo
110 (68,5%) ja havia internados pelo menos uma vez por IC. No momento da avaliacao basal
0S pacientes se encontravam predominantemente em classe funcional 111 76 (47%), seguido da
classe Il 47 (29%). Durante o acompanhamento de 30 dias foram coletadas as informagdes
referentes a bioquimica sanguinea (sodio, ureia, creatinina e potassio) no momento da admissdo
e em 30 dias. As variaveis laboratoriais foram semelhantes entre os grupos, com excecdo do

potassio de 30 dias que foi maior no Gl (Tabela 1):
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Tabela 1 — Caracterizacdo demografica e clinica dos pacientes com insuficiéncia cardiaca®

Variaveis Total Gl (n=78) GC (n=88) p
Idade* 63+13 64+13 61+14 0,277
Sexo (masculino) f 95 (57) 46 (60) 49 (56) 0,638
Cor (branca) 121 (72) 64 (82) 57 (64) 0,40
Etiologia da IC*
Hipertensiva 42 (26) 22 (29) 20 (23) 0,646
Isquémica 34 (21) 16 (21) 18 (21)
FEVE* 3211 32+11 3212 0,359
Comorbidades prévias’
Hipertensao arterial sistémica 90 (56) 41 (54) 49 (58) 0,633
Diabetes Mellitus 71 (44) 36 (47) 35 (42) 0,469
Evento isquémico prévio 56 (35) 26 (34) 30 (36) 0,842
Fibrilacéo atrial cronica 49 (31) 24 (32) 25 (30) 0,803
Internacdes prévias por IC* 110 (68) 53 (71) 57 (66) 0,551
Classe funcional (NYHA) basal'
NYHA 3 76 (47) 36 (48) 40 (46) 0,425
NYHA 2 47 (29) 25 (34) 22 (25)
Saédio basal* 140+3,6 140+3,1 139+3,4 0,733
Saédio 30 dias* 140+4,8 140+3,1 139+4,4 0,090
Ureia basal* 67+31 65+31 69+37 0,355
Ureia 30 dias* 69+34 67130 64+32 0,461
Creatinina basal* 1,3£0,5 1,2+0,4 1,3£0,5 0,085
Creatinina 30 dias* 1,3+0,6 1,2+0,4 1,4+0,8 0,194
Potéassio basal* 4,6+0,6 4,7+0,6 4,6+0,6 0,863
Potassio 30 dias* 4,6+0,5 4,7+0,5 4,5+0,5 0,022
Medicac¢des em usof
Beta bloqueador 144 (89) 66 (87) 78 (92) 0,310
Digoxina 116 (72) 56 (74) 60 (71) 0,662
Inibidor da ECA 108 (67) 53 (70) 55 (64) 0,436
Espironolactona 92 (57) 43 (57) 49 (58) 0,891
Sinvastatina 82 (1) 42 (55) 40 (47) 0,299
Nitrato 63 (39) 27 (35) 36 (42) 0,376

Fonte: Dados da pesquisa, 2016.

!FEVE: fracdo de ejecéo do ventriculo esquerdo; NYHA: New York Heart Association; IECA: inibidor da enzima
conversora de angiotensina; * Variavel expressa como médiatdesvio padréo e teste t independente; *n (%) e Qui
Quadrado de Pearson.
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6.2 Dose de diurético basal e final

Quando avaliado o ajuste de dose de furosemida basal pode-se afirmar que no GI 53
(69%) pacientes tiveram a indicacdo de aumento do diurético e 24 (31%) reducdo na dose.
Similarmente, no GC 52 (59%) pacientes aumentaram a dose da medicagédo enquanto 36 (41%)
pacientes necessitaram reduzir a dose da furosemida, p= 0,194. Na tabela abaixo esta descrito
a variacdo da dose de furosemida e da classe funcional. Observa-se na variagdo da dose da
furosemida que mais da metade dos pacientes 75 (61%) permaneceu com a dose inalterada ao
final dos 30 dias de seguimento em ambos os grupos, p=0,387. A mediana da dose de
furosemida na inclusédo e em 30 dias foi idéntica 80 (40-120) mg para o Gl e GC. Quando
avaliada a variacéo da classe funcional observa-se que a maioria dos pacientes 90 (58%) reduziu
ou permaneceu na mesma classe (I ou Il) ao final dos trinta dias para os dois grupos. Entre
aqueles em que houve um aumento ou permanéncia em classe funcional 111 ou IV a proporcao
foi de 64 (42%), p=0,082:

Tabela 2 — Variacdo da dose de furosemida e classe funcional®

Variavel n (%) Gl GC p
(n=78) (n=88)

Variacao da dose de Furosemida*

Dose em 30 dias > dose basal 24 (20) 13 (23) 11 (17)
Dose permaneceu inalterada 75 (61) 36 (63) 39 (60) 0,387
Dose em 30 dias < dose basal 23 (19) 8 (14) 15 (23)

Variacdo da classe funcional NYHA*
NYHA reduziu ou permaneceu inalterada 90 (58) 46 (66) 43 (52)
NYHA aumentou ou permaneceu lllou IV 64 (42) 24 (34) 40 (48) 0,082

Fonte: Dados da pesquisa, 2016.

3 NYHA: New York Heart Association; * n (%) e Qui Quadrado de Pearson.
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6.3 Escore clinico de congestéo e peso basal e final

Na Tabela abaixo esta descrito os valores do ECC e do peso corporal no basal e
avaliacdo final de 30 dias. Observa-se que nos pacientes com indicacdo de aumento da dose de
furosemida do Gl o ECC basal foi de 6,56 +2,57 e no GC 6,71+2,18. Ao final dos trinta dias 0s
resultados em ambos os grupos também foram semelhantes, Gl 4,82+0,32 e no GC 4,86+0,37,
p=0,618. Na avaliacdo do peso no basal os pacientes do Gl apresentaram uma média de 79+20
kg e no GC 76+22 kg. Em trinta dias, no Gl a média de peso foi 78+20 kg e no GC 76£22 kg,
p=0,453. Naqueles com indicagéo de redugéo da dose de furosemida os valores do ECC basal
foram no GI 3,08+0,40 e no GC 2,89+0,30. Em trinta dias as médias foram 2,96+0,40 e
3,8620,42 no Gl e no GC, respectivamente. Quanto ao peso basal as médias foram 73+18,5 kg
no Gl e 81+25 kg no GC. Em trinta dias as médias foram 71+17,5 kg e no GC 83+23 kg.

Quanto a variacdo do ECC e do peso corporal no periodo basal e aos trinta dias, observa-
se a distribuicdo conforme a Tabela abaixo. Nota-se que a varia¢ao nao foi diferente nos grupos,
com excecdo do ECC daqueles pacientes com indicacdo de reducdo na dose de diurético. Os
pacientes do Gl apresentaram uma reducdo maior no ECC -0,22 (-0,84; 0,41) quando
comparado ao GC 0,97 (0,11; 1,83), p=0,044 (Tabela 3):



Tabela 3 — Escore Clinico de Congestéo e peso corporal*
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Variavel Gl (n=78) GC (n=88) P
Aumento de  ECC basal* 6,56+2,57 6,71+2,18 0,618
Furosemida ECC 30 dias* 4,82+0,32 4,86+0,37

Peso basal* 7920 76122 0,453

Peso 30 dias * 78+20 76x22

Variacdo do peso  -0,78 (-2,28;-0,72)  -1,4(-2,87;-0,73) 0,551

Variagdo do ECC  -1,70 (-2,41; -0,98) -1,84 (-2,60; -1,07) 0,797
Reducdode ECC basal* 3,08+0,40 2,89+0,30 0,696
Furosemida ECC 30 dias* 2,96+0,40 3,86+0,42

Peso basal* 73+18,5 81+25 0,217

Peso 30 dias* 71175 83+23

Variagdo do peso  -0,14 (-1,68; 1,39)  -0,99 (-3,67; 1,68) 0,605

Variagdo do ECC  -0,22 (-0,84;0,41) 0,97 (0,11;1,83) 0,044

Fonte: Dados da pesquisa, 2016.

6.4 Admisséo por IC e todas as causas em 90 dias

Quando avaliado os desfechos de admisséo por IC, identifica-se que no GI 71 (92%)

pacientes e no GC 75 (85%) ndo apresentaram qualquer um desses eventos, p=0,161 com Risco

Relativo (RR) de 1,80 (0,97-1,21). Avaliando-se as internacdes por todas as causas, no Gl 62

(80%) e no GC 70 (79%), ndo apresentaram internacdes por todas as causas com um RR de

1,01 (0,87-1,18) (Tabela 4):

4 ECC: Escore Clinico de Congestéo.
* Variavel expressa como médiatdesvio padrdo e teste t independente.
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Tabela 4 — Admisséo por IC e todas as causas®

Variavel Gl (n=78) GC (n=88) p RR

(IC 95%)
Sem admisséo por IC* 71 (92) 75 (85) 0,161 1,80 (0,97-1,21)
Com admisséo por IC* 6 (8) 13 (15)
Sem admissdo por todas as causas* 62 (80) 70 (79) 0,876 1,01 (0,87-1,18)
Com admisséo por todas as causas* 15 (19) 18 (20)

Fonte: Dados da pesquisa, 2016.

Quando avaliado a curva de sobrevida de Kaplan Meier para a ocorréncia do desfecho
admissdo por IC, nota-se que o valor estatistico longrank foi 2,07, p=0,150. Ou seja, ao final
de 90 dias de seguimento, a probabilidade de estar livre de eventos é de 90% para 0s pacientes
do Gl e 84,8% para os pacientes do GC. Observando-se as curvas de ambos 0s grupos, 0s
pacientes do GI parecem levar mais tempo até apresentar determinado desfecho (Figura 3). Na
avaliacdo das admissdes por todas as causas, 0 valor estatistico longrank foi de 0,28, p=0,599.

A visualizacdo, ndo ha diferenca aparente entre os dois grupos (Figura 4):

5 IC: insuficiéncia cardiaca; * n (%) e Qui Quadrado de Pearson.
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Figura 3 — Curva de Kaplan Meier para avaliagao de admisséo por Insuficiéncia Cardiaca, p=0,150

107 = grupo
1 . ~1q
1 . 1
L+ — 12
'| . —+—1-censored
T + — 2-censored
0.8
0.6
0.4
0.2
0.0
T
0.00

T T T T T
20.00 40.00 60.00 80.00 100.00

Temnn de nenrréneia dn pventn

Fonte: Dados da pesquisa, 2016.

Figura 4 — Curva de Kaplan Meier para avaliagdo admiss&o por todas as causas, p=0,599

todas as causas

Ny

1.6

grupo
ik |
__|2
—+—1-censored
— 2-censorecl

T T T T T
20.00 40.00 60.00 80.00 100.00

Tempo de ocorréncia do evento

Fonte: Dados da pesquisa, 2016.



44

6.5 Desfecho composto

Na avaliagdo do desfecho composto representado por piora de classe funcional,
modificacdo em dois pontos no ECC e admissao, os pacientes do Gl 22 (31%) apresentaram
menos desfechos quando comparado ao GC 13 (16%), p=0,021 e RR= 0,813 (0,67-0,98).
Pacientes do GI possuem um risco 19% menor de apresentar um desfecho composto quando
comparado aos pacientes do GC (Tabela 5):

Tabela 5 — Avaliagdo de desfecho composto (piora de classe funcional, modificacdo em dois pontos no ECC e

admissdo)®
Variavel n (%) Gl (n=78) GC(n=88) p RR (IC 95%)
Sem desfecho* 35 (23) 22 (31) 13 (16) 0,021 0,813 (0,67-0,98)
Com desfecho* 118 (76) 48 (68) 70 (84)

Fonte: Dados da pesquisa, 2016.

Na andlise de mortalidade, foram identificados 4 (2,4) 6bitos ao todo, sendo que 1 (1,3)
pertencente ao Gl e 3 (3,4) ao GC, p=0,624.

6*n (%) e Qui Quadrado de Pearson.
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7 DISCUSSAO

Este € o primeiro estudo que apresenta o Unico algoritmo validado disponivel para ajuste
de diurético via oral para pacientes ambulatoriais em clinica de IC, sendo normatizado de
acordo com a condicéo clinica vigente do paciente e sem doses previamente estabelecidas. O
instrumento nao se restringe unicamente a abordagem farmacoldgica, e sim ao cuidado global,
envolvendo o tratamento ndo farmacoldgico e a adesdo medicamentosa.

Os resultados indicaram que a populacao estudada € predominantemente idosa, do sexo
masculino, sendo que, aproximadamente, setenta por cento apresentava alguma internacéo
prévia por IC. As caracteristicas clinicas foram semelhantes entre os grupos, com exce¢do do
valor sérico do potassio avaliado em 30 dias, o qual foi maior no Gl, porém sem relevancia
clinica. Na avaliacdo da estabilidade dos pacientes, representados pela capacidade funcional,
ECC e alteragdes do peso corporal, um pouco mais da metade (58%) reduziu ou permaneceu
na mesma classe funcional em ambos os grupos. N&o houve diferenca entre os grupos quando
avaliada a variacdo do ECC e do peso, porém, nos pacientes do GI com indicacdo de reducéo
na dose de furosemida, o ECC foi significativamente menor comparado ao GC (p=0,044). Na
avaliacdo do desfecho de admissédo por IC e por todas as causas, ndo houve diferenca
significativa entre os grupos, p=0,161 e p=0,876, respectivamente. Entretanto, quando avaliado
o0 desfecho composto (piora de classe funcional NYHA, modificacdo em dois pontos do ECC e
admissdo), os pacientes do Gl apresentaram maior auséncia de desfechos, p=0,021 e um RR de
0,813 (0,67-0,98). Ou seja, os pacientes alocados no Gl apresentaram um risco 19% menor de
apresentar algum desfecho.

Mediante as evidéncias da literatura e os achados deste estudo, reforga-se a importancia
do alcance da estabilidade clinica dos pacientes com IC como forma de minimizar danos,
representados muitas vezes por admissdes ndao planejadas, o que corrobora com piores
prognosticos. Sabe-se que 0s sintomas responsaveis pelas readmissdes, visitas a emergéncia ou
internacbes ndo planejadas, sdo tipicamente caracterizados por congestdo pulmonar ou
sistémica, resultando em dispneia, estertores e edema®.-62). Muitas vezes, tais sinais e sintomas
sdo de dificil reconhecimento devido ao inicio insidioso com o qual se desenvolvem. Uma vez
que a congestdo é detectada, é imprescindivel a reducdo das pressdes de enchimento,
produzindo alivio dos sintomas. As variacbes de peso em um curto periodo também séo
utilizadas como parametros para avaliar a sobrecarga hidrica na IC descompensada. Ha
evidéncias de que essa flutuacdo esta correlacionada com sintomas e aumento nos parametros

hemodinamicos, como por exemplo, a pressdo da veia jugular®. Em estudo recente, nos
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pacientes com IC, quando acompanhados por um periodo de dezoito meses em que foi utilizada
a estratégia de monitorizacdo domiciliar de peso, identificou-se que as modificacbes mais
importantes ocorreram nos sete dias anteriores a internacéo. Os autores concluiram que, para a
maioria dos casos, as admissdes por IC s&o precedidas por ganho de peso®). Em uma revisio
sistematica, foi constatado que poucos foram os estudos relacionados a titulacdo da dose de
diurético em pacientes com IC, dos quais, cinco eram randomizados e dois efetivamente
abordavam o ajuste de diurético como a estratégia de maior impacto®. Mesmo depois de
passados cinco anos desde a sua publicacdo, os mesmos dois algoritmos publicados
permanecem como sendo 0s Unicos disponiveis na literatura que avaliaram os desfechos de
readmissdes e Obitos em uma amostra de pacientes ambulatoriais com IC. O primeiro ECR
incluiu 123 pacientes e utilizou uma estratégia de ajuste de diurético. Foi fornecida aos
participantes uma figura com a variacdo do peso que incluia a instrucdo de dobrar a dose de
diurético caso o paciente excedesse o “peso ideal”, porém o mesmo era estabelecido no inicio
do estudo e o ajuste levava em consideracdo prioritariamente a variagdo de peso, em detrimento
de outras variaveis que normalmente compdem o quadro de congestdo. Adicionalmente foram
realizadas ligacdes telefénicas com o objetivo de reforcar a orientacdo inicial. Os resultados
encontrados foram favoraveis a reducdo da mortalidade e hospitalizacbes para o grupo
intervencdo, bem como a melhora do autocuidado. Ressalta-se que a avaliacdo dos desfechos
foi por pesquisador ndo cego®®). O segundo estudo incluiu 62 pacientes ambulatoriais, 0s quais
recebiam idénticas orientacGes sobre a IC, manual de orientacGes, balanca calibrada e diario
para registrar 0 peso. Somente para 0s pacientes do grupo intervencdo foram fornecidas
instrucGes de como realizar o autoajuste do diurético. No seguimento, os pacientes foram
contatados em 72 horas, 2, 4, 8 e 12 semanas, para a avaliacdo do desfecho de admissdo. As
variaveis foram avaliadas por pesquisador cego, e apontaram uma reducdo nas visitas a
emergéncia, no Gl 1(2,8%) e o GC 7 (22%), p=0,015. As hospitalizacGes relacionadas a IC
também foram menores no grupo que titulou as doses de diurético GI 8 (3%) e no GC 19 (6%),
p=0,35, porém sem diferenca significativa®®,

Quando comparadas as caracteristicas da amostra dos estudos acima citados com o
presente estudo em que foi utilizado o AAD, observa-se semelhanga com a idade, o sexo, a
FEVE e as medicagdes prescritas. Da mesma forma, quando foram avaliadas as readmissdes
por IC, os autores também nédo encontraram diferenca estatistica, com uma proporcao de 42%
e 61% nos grupos intervencdo e grupo controle, respectivamente, p=0,13%. No segundo
estudo, as readmissdes também ndo foram diferentes entre os grupos, 3% no Gl e 6% no GC,

p=0,35®%. Embora os autores dos estudos citados ndo tenham realizado comparacdes entre
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congestdo e peso no inicio e final do estudo, ressalta-se que a estratégia de ajuste de diurético
utilizada contribuiu para a estabilidade clinica dos pacientes. Corroborando com esses
resultados, o AAD, quando utilizado em pacientes com orientacdo de reducdo na dose de
furosemida, apresentou uma maior variacao: -0,22 (-0,84; 0,41), p=0,044, demonstrando
capacidade de manter os pacientes mais estaveis ao final de 30 dias, mesmo com aumento do
diurético. Na avaliacdo de desfecho composto, 0 AAD apresentou melhores resultados se
comparado ao primeiro estudo®), no qual a combinacdo de piora de classe funcional,
modificacdo no ECC em dois pontos, e admissao foi favoravel ao Gl, que apresentou maior
auséncia de desfechos, 22 (31%) quando comparado ao GC 13 (16), p=0,021 e RR= 0,813
(0,67-0,98), representando um risco 19% menor para a estratégia que utilizou o AAD.

Dada a importancia de tais achados, é evidente o papel variacdo de peso e de sinais e
sintomas, caracterizando o estado de hipervolemia, presente na maioria das vezes no momento
da readmissdo ou admissdo hospitalar. Nesse sentido, ressalta-se a importancia do
reconhecimento precoce e manejo antecipado dessas situacbes como forma de reduzir piores
desfechos.

Diversas estratégias existem com o objetivo de evitar readmissées. Um exemplo disso
sdo os programas de manejo para IC, que, atraves de inimeros trabalhos publicados nas ultimas
décadas, fornecem subsidios para afirmar que se trata de uma estratégia consolidada na reducéo
de readmissdes ao longo do tempo®®. Recentemente, em uma revisao sistematica, os resultados
demonstraram que os diversos programas reduziram significativamente as readmissdes por IC
aos seis (Odds Ratio- OR 0,64) e aos doze meses (OR 0,47), mas com impacto menos
significativo quando avaliadas as readmissdes por todas as causas em doze meses (OR 0,75)(®).
Em trabalho publicado posteriormente, os autores concluiram que os cuidados dispensados em
clinicas de IC multidisciplinares estavam associados a reducéo na mortalidade, mas associados
também a maiores taxas de readmissdo, sugerindo que os dois desfechos precisam ser
considerados separadamente, na concep¢do de uma estratégia para reduzir readmissoes(®?.
Contemporaneamente, o uso da telemedicina e de dispositivos eletronicos tém sido cada vez
mais utilizados na tentativa de reduzir as readmissdes por IC. Em um ensaio clinico que incluiu
em torno de 1500 pacientes, os investigadores avaliaram a utilizagdo de uma intervencao
conduzida por enfermeiro que consistia de suporte telefonico regular, orientacoes relacionadas
a IC e utilizagdo de um equipamento eletrénico. Este equipamento coletava informacgdes sobre
pressao arterial, frequéncia cardiaca, sintomas e peso corporal. Os desfechos analisados foram
reducdo de readmissdes por IC e por todas as causas. Os resultados apontaram que ndo houve

diferenca significativa na utilizacao da estratégia para os desfechos em 30 e 180 dias. Somados
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a isso, os sinais de mudanca nos sinais fisioldgicos de peso diario e aumento de sintomas nao
impediram episddios de descompensacdo nos pacientes®®. Pode-se atribuir tais resultados,
mesmo a despeito de toda a tecnologia disponivel envolvida, ao fenbmeno complexo como é
considerada a readmissdo por IC, a qual ndo pode ser analisada somente sob o ponto de vista
das varidveis fisiologicas. Sabe-se que a adesdo ao tratamento farmacolégico e néo
farmacoldgico é um desafio para todos os envolvidos no cuidado ao paciente. Dentre as
estratégias disponiveis, o telemonitoramento com equipe qualificada para prestar orientacdes
farmacologicas e ndo farmacologicas, incluindo-se também a escuta, surge como potencial
ferramenta para a reducdo de readmissdes. Através dessa ferramenta, o individuo e familia
podem ser sujeitos do préprio cuidado, proporcionando uma troca de informacgdes entre o
profissional e o paciente, fortalecendo o vinculo e proporcionando melhores resultados, uma
vez que a relacdo de confianca também é potencializada. Modelos tradicionais ndo sdo mais
suficientes para promover e recuperar a saude, é preciso identificar abordagens diferenciadas e
efetivas que garantam um acompanhamento apropriado, englobando o tratamento e a0 mesmo
tempo reduzindo os custos do processo para o sistema de satde. Novas tecnologias utilizadas
na saude, em especial o telemonitoramento, vém atender as novas necessidades de atendimento
da populagio, seja na promogéo, protecio ou recuperacio da salide®®),

Algumas inferéncias podem ser tracadas a respeito de alguns resultados nao
significativos do presente estudo, como, por exemplo, as admissdes por IC. Uma vez que 0
contato com o paciente se torna semanal, 0s sinais e sintomas de piora tornam-se perceptiveis
de maneira mais precoce para o profissional e, na mesma proporcao, a orientacdo de procura
pelo servico de saude, contribuindo para que o nimero de admiss@es ndo tenha sido diferente.
Em contrapartida, o paciente que ndo recebe acompanhamento intensivo, possivelmente, ird
esperar um tempo maior até procurar a emergéncia ou, até mesmo, sabendo da atual situacdo
de superlotacdo dos servicos, aguardara o retorno agendado ou solicitara uma consulta extra.

E consenso que os pacientes com IC devem ser contemplados com intervencdes que
enfatizem o processo de educagdo, acompanhamento pds alta o mais breve possivel, ndo mais
do que dez dias, orientacdo farmacoldgica e comunicagdo efetiva a respeito da transferéncia de
cuidados®. Na realidade brasileira, o que se percebe é que existe um grande caminho a ser
percorrido, uma vez que ndo existem clinicas de IC de uma forma que contemple a populacéo
como um todo. Em contrapartida, as politicas nacionais preconizam a descentralizacdo dos
cuidados, de forma a ser prestado no local mais proximo ao paciente, preferencialmente dentro
das unidades bésicas de saude. Contudo, o que € nitido é ainda uma separagéo extrema entre o

hospital ou centro de referéncia para a atencdo primaria, ndo existindo a troca de informagdes
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entre os profissionais a respeito das condicGes clinicas e psicossociais do paciente, das
estratégias adotadas pela equipe de referéncia e do plano de tratamento. E urgente que se pense
em estratégias que unifiqguem o cuidado ao paciente de forma integral, que se estabelecam metas
dentro de linhas de cuidado especificas para a IC que envolvam o paciente e a sua rede de apoio.
Nesse sentido, a universidade e o poder publico destacam-se como modelo de parceria através
do desenvolvimento de pesquisa e formacéao de grupos de trabalho voltados para essa tematica.

Ao término da discussdo do estudo, podemos afirmar que o AAD ¢€ o unico algoritmo
disponivel que leva em consideracéo os aspectos de adesdo ao tratamento farmacologico e ndo
farmacoldgico, de forma que sdo investigadas quaisquer alteracdes fisioldgicas, como por
exemplo, a vigéncia de vomitos ou diarréia ou até mesmo a ndo ingestdo do diurético por
esquecimento, anteriormente a tomada de deciséo por alterar a dose da medicacao. Além disso,
propicia a orientacdo sistematica realizada a cada contato telefonico, permitindo ao paciente
sanar duvidas assim que elas ocorram e também ao profissional identificar precocemente sinais
e sintomas de piora. A implementacdo das condutas que podem ser imediatas ao contato
também corrobora para que a seguranca do paciente seja otimizada durante todo o

acompanhamento.
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7.1 LimitagOes do estudo

O presente estudo avaliou a efetividade de um algoritmo para ajuste de diurético guiado
por telefone realizado por uma unica pesquisadora. Esse aspecto pode limitar a generalizacao
dos dados, mesmo tratando-se de um protocolo, para outros enfermeiros que ndo sejam
especialistas na avaliacdo clinica de pacientes com IC.

A avaliacdo dos resultados com 61% da amostra pode fazer com que a andlise definitiva
venha a ser modificada com a inclusdo total dos pacientes ao término do estudo.

A indisponibilidade de balancas individuais calibradas e com memoria referente as
ultimas medidas, destinadas a cada um dos pacientes durante o periodo do estudo e a propria
intervencdo que é realizada a distancia, sem parametros clinicos confiaveis tornam-se um

entrave para a avaliacdo ndo presencial e para a efetividade das intervencdes.
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8 CONCLUSAO

Concluimos com os resultados deste estudo que a utilizacdo de um algoritmo de ajuste
de diurético por telemonitoramento e orientacdes ndo farmacologicas ndo demonstrou diferenca
significativa na reducdo de admissdes por IC e por todas as causas, bem como, na modificagdo
da classe funcional e na modificacdo de peso corporal. Contudo, na avaliacdo do desfecho
composto (admissdes, modificagdo no ECC em dois pontos e modificacao da classe funcional),

o resultado foi favoravel e significativo para a utilizacdo do algoritmo.
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9 IMPLICACOES PARA A PRATICA CLINICA

Uma vez que se comprove a efetividade da utilizacdo do AAD, a pratica clinica podera
ser modificada através da incorporagdo dessa ferramenta no acompanhamento rotineiro aos
pacientes. Como perspectiva para estudos futuros, sugerimos a criacdo de um servico voltado
ao telemonitoramento dos pacientes vinculado a clinica de IC. Esse consistiria em sensibilizar
e fornecer ao paciente, especialmente aqueles apos a alta hospitalar, um dispositivo eletrénico
que avaliasse 0s sinais vitais bem como uma balanca digital integrada, em que ambos fariam a
transferéncia de dados de forma segura via internet até uma central de monitoramento, onde
profissionais capacitados da equipe multidisciplinar (no minimo composto de enfermeiro,
médico e nutricionista) avaliariam essas informacfes e tomariam decisdes baseadas nas
evidéncias clinicas e ndo somente no relato do paciente. Paralelo a isso, essa equipe prestaria
assisténcia através de reforgo dos aspectos educacionais voltados para a adesdo ao tratamento

farmacoldgico e ndo farmacoldgico.
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APENDICE A - DIURETIC TREATMENT ALGORITHM ADAPTADO PARA O USO NO
BRASIL
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APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Tradugio, adaptagae e validagio clinica de um protocolo de ajuste de diurético guiado por
enfermeira em ambulatério especializado em insuficiéncia cardiaca: ensaio clinico
randomizado.

O (A) senhor (a) estd sendo convidado a participar de uma pesquisa com o objetivo de
adaptar um instrumento chamado Diuretic treamment algorithm (IDTA) ou Protocolo de Ajuste
de Diurético para ser usado em uma parcela de pacientes com insuficiéncia cardiaca da
populagio brasileira. Primciramente, esse instrumento serd traduzido do inglés para o portugués
e depois do portugués para o inglés. F necessdrio fazer essa adaptagio para a nossa lingua para
que exista a garantia de que o protocolo € fiel aos aspectos referentes & nossa cultura ¢ ao nosso
idioma (portugués do Brasil).

Sabemos que os pacienles acabam internando muitas vezes ao longo dos anos em
tungio da insuficiéncia cardiaca (falha do coragio em bombear o sangue ¢ mandd-lo para o
resto do corpo), o que causa falta de ar, inchago nas pernas, cansaco, dificuldade para dormir.
Por esses motivos os pacientes procuram um servigo de emergéncia. Também sabemos que para
isso ndo chegar a acontecer devemos, muitas vezes, aumentar a dose de diurélico que o senhor
(@) estd em uso, ainda durante as consultas, fazendo com que consiga eliminar liquidos ¢
diminuindo as queixas.

Fsta pesquisa tem cardter cientilico. Trata-se de um ensaio clinico randomizado, ou
seja, 0s pacientes poderdo ser sorteados para um dos seguintes grupos: no grupo intervencio os
pacientes lerdo dose de diurético ajustada pela enfermeira pesquisadora, seguindo um protocolo
padronizado, e serdo monitorados por telefone (inicialmente com ligagoes a cada dois dias e
apds a cada semana). Apds 30 dias deverdo retornar ao hospital para uma nova consulta. O
grupo controle realizara consulta convencional com a equipe ¢ terd sua dose de diurético
também ajustada, mas a critério médico ¢ os pacientes retornardo em 30 dias para uma nova
consulla,

Fica claro que o senhor (a) tem as mesmas chances de outros pacientes do estudo em
participar de um grupo ou de outro ¢ isso seri feito através de um sorteio. Se o sr (a) concordar
em participar do estudo deverd responder um questiondrio sobre questdes relacionadas a
doeneas que jd leve ou tem, medicagdes em uso, anos de estudo, renda familiar, entre outros.

Os principais beneficios da pesquisa € que, se sorteado para o grupo gue receberd
ligagoes tlelefonicas da enfermeira, o senhor (a) estard sendo monitoradoe de uma forma
miensiva, ou seja, semanalmente, ao contririo do que hoje € feito.

Os principais riscos envolvidos dizem respeito 4 diminuigio da pressio do sangue, o
que pode causar lonturas e evenlualmente desmaios. Porém isso é muita improvivel, pois
somente poderd ser aumentado 2 comprimidos durante esse um més de ligagdes, e pelo ato do
contaio lelefdnico ser a cada dois dias ¢ apés semanalmente, qualquer um desses sintomas
poderd ser facilmente resolvido, pois também se pode diminuir a dose do diurético. Para os
pacientes que o médico decidir diminuir a dose do diurético durante a consulta inicial, o
principal risco ¢ de ficar com inchago nas pernas, falta de ar e cansago, porém, nos contatos
telefonicos feitos pela enfermeira sempre serd perguntado sobre essas questoes. Se for indicado,
a dose do diurético também poderd ser aumentada.

Todas as informagoes serdo sigilosas. Em nenhum momento seu nome ou qualquer
informacio sobre a sua satide serd fornecida para qualquer pessoa que nao seja um dos
investigadores. A informacio sera utilizada somente para fins de pesquisa.

HCPA / GPPG
VERSAO APROVADA
A9 /1 0uT7 2010

Th 40 0336
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O Sr (a) tem direito de se recusar em participar e sua decisio ndo influenciard em nada o
seu atendimento no hospital. O scu cuidado ¢ de responsabilidade do seu médico assistente,
independente da sua participagio no estudo.

Cu, . . fui informado (a) dos
objetivos ¢ da justificativa da pesquisa de forma clara e detalhada. Recebi informacoes sobre o
questiondrio a que responderei ¢ dos detalthes do protocolo de pesquisa. Também me foi
garantido pelo pesquisador sigilo que assegure a privacidade dos dados obtidos na pesquisa.

Prof* Di* Eneida R Rabelo Assinatura paciente

Porto Alegre,  de de

Enf" Maria Karolina Feijo
Telefone: 84977750

_VTPA/ GPpG
VE{.SAC APROVADA

TR 100335
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APENDICE C - INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

“TRADUCAO, ADAPTACAO E VALIDACAO CLINICA DE UM PROTOCOLO DE
AJUSTE DE DIURETICO GUIADO POR ENFERMEIRA EM AMBULATORIO

ESPECIALIZADO EM INSUFICIENCIA CARDIACA”,

Cddigo do paciente: Dj

Data de entrada no estudo: / /

1 IDENTIFICACAO

Nome: Idade:
Prontuario:
Data de nascimento: _ / / Cor: (1)B (2)N (3) Parda (4)Outra

Sexo: ()F (2)M Profissio:

Status conjugal: (1) casado/com companheiro (2)solteiro (3)separado/divorciado
(4)vinvo
Peso anterior: Peso afual: Altura:

Endereco:

Telefones:

2 DOMINIO SOCIODEMOGRAFIO
Vocé possui quantos anos completos de estudo?
Voce reside sozinho? (0) Nao (1) Sim

Qual sua renda familiar (em salarios minimos - 1SM = R$450.00)?
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3 VARIAVEIS CLINICAS

Etiologia da ICC:

Tempo de ICC:
Internacdes prévias por ICC: (0) Ndo (1) Sim Quantas?
() Diabete Melito

() Historia familiar de CI
( )YHAS

() Hipercolesterolemia

( )IRC

( )yDPOC

() ACFA/Flutter

( YBRE

() AVE previo

() IAM prévio

( )ACTP

( )CRM

Ultima:

() Tabagismo anos () Ex-tabagista (parou = 1més)

() Uso de alcool X semana bebida:

() Atividade fisica X semana atividade:

PA: / FC: B3: (1) Sim (2) Nao

4 ESCORE CLINICO DE CONGESTAO — BASAL

anos
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Escore Clinico de Congestao
Data: Hora:

Estertores crepitantes

[ ]10=nao esta presente

[ ]1=<% campos do pulméo (bases)
[ 12="% a'zdos campos pulmonares
[ 13==> % dos campos pulmonares
[ 14=todo campo pulmonar

Terceira Bulha Cardiaca (B3), som de galope. Identificar ictus em decubito lateral esquerdo e
auscultar com o estetoscopio.
[ 10=Ausente [ ] 1= presente

Distens&o Jugular. Considerar quantos centimetros a partir do angulo retroesternal
[ 10=ndoestapresente[ ]1=1/4 [ 12=2/4 [ 13=3/4 [ 14=1

Edema periférico

[ 10=Sem edema

[ ]11= Edema apenas nos tornozelos
[ 12=edema nas pernas

[ 13= Edema que alcanca os joelhos
[ 14= Edema que alcanca as coxas

Histéria de ortopnéia na ultima semana.

[ 10=1 travesseiro em cama plana.

[ ]1= E necesséario mais de um travesseiro par dormir.

[ 12= pelo menos um episodio de DPN (dispnéia paroxistica noturna).
[ 13=multiplos episédios de DPN.

[ ]14= Pelo menos 1 noite dormiu sentado com respiracéo curta.

Refluxo hepatojugular. Comprimir o figado firmemente e continuamente por 1 minuto
enquanto se observa as veias do pescoco.
[ 10= Ausente. [ ]1=Presente.

Classe Funcional- De acordo com NYHA.

[ 11=classel [ ]2=classell

[ 13=classelll [ 14=classe IV

SOMA TOTAL:

Hepatomegalia

[ 1presente [ ]ausente Cm do bordo esternal
Presséo Arterial: / ( mmHg)

Freqliéncia Cardiaca: () RR()RI
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5§ MEDICACOES EM USO
( JAAS x dia
( ) Captopril/Enalapril x dia
() Clopidogrel x dia
( ) Digoxina x dia
( ) Diltiazem/Verapamil X dia
( JACO x dia
() Isordil/Apressolina x dia
( ) Amiodarona x dia

() Metoprolol/Atenolol/Carvedilol X dia

( ) Furosemida x dia

( ) Hidroclorotiazida X dia

() Espironolactona x dia

( ) Sinvastatina/Pravastatina/Atorvastatina
() Glucoformin/Glifage/Daonil X dia

() Outros

6 DADOS ECOCARDIOGRAFICOS

x dia

Data

FEVE(%)

Diametro sistolico

An VE

Diametro diastolico

The T7LD

Diametro do VD
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7 VALORES DE LABORATORIO

Basal Data

Data

Data

‘-'_

Data

Sadio

Potissio

Uréia

Creatinina

8 DOSE DIARIA DE DIURETICO DURANTE ESTUDO

FUROSEMIDA

FUROSEMIDA
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9 EVOLUCAO CLINICA DURANTE ESTUDO

DATA
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ANEXO A - DIURETIC TREATMENT ALGORITHM

Patient calls the telemanagement program

Weight increased:
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ANEXO B — ESCORE CLINICO DE CONGESTAO (ECC)

Escore Clinico de Congestao
Data: Hora:

Estertores crepitantes

[ ]0=n&o esta presente

[ ]1= <% campos do pulm&o (bases)
[ 12="ia'2dos campos pulmonares
[ 13==> "% dos campos pulmonares
[ 14=todo campo pulmonar

Terceira Bulha Cardiaca (B3), som de galope. Identificar ictus em decubito lateral esquerdo e
auscultar com o estetoscopio.
[ 10=Ausente [ ] 1= presente

Distensao Jugular. Considerar quantos centimetros a partir do angulo retroesternal
[ 10=ndcestapresente[ ]1=1/4 [ ]2=2/4 [ ]3=3/4 [ ]4=1

Edema periférico

[ 10=Sem edema

[ ]11= Edema apenas nos tornozelos
[ ]12=edema nas pernas

[ ]13=Edema que alcanca os joelhos
[ 14= Edema que alcanca as coxas

Historia de ortopnéia na ultima semana.

[ 10=1 travesseiro em cama plana.

[ 11= E necessario mais de um travesseiro par dormir.

[ 12= pelo menos um episodio de DPN (dispnéia paroxistica noturna).
[ 13= multiplos episodios de DPN.

[ 14= Pelo menos 1 noite dormiu sentado com respiracéo curta.

Refluxo hepatojugular. Comprimir o figado firmemente e continuamente por 1 minuto
enquanto se observa as veias do pescoco.
[ 10= Ausente. [ 11= Presente.

Classe Funcional- De acordo com NYHA.
[ 11=classel [ ]2=classell

[ 13=classelll [ 14=classe IV

SOMA TOTAL:

Hepatomegalia

[ 1presente [ ]ausente Cm do hordo esternal
Presséo Arterial: / ( mmHg)
Freqliéncia Cardiaca: () RR()RI

The Canadian journal of cardiology. 2004:20(7):697-702.
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Pesquisadores:

MARIA KAROLINA ECHER FERREIRA FEIJO
ANDREIA BIOLO

ENEIDA REJANE RABELO DA SILVA

Titulo:  VALIDAGAO CLINICA DO DIURETIC TREATMENT ALGORITHM PARA PACIENTES
COM INSUFICIENCIA CARDIACA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Este projeto foi Aprovado em seus aspecios éticos e metodolbgicos de acordo com as Diretrizes e
MNormas Internacionais e Nacionais, especialmente as Resolugbes 196/96 e complementares do Conselho
Nacional de Saude. Os membros do CEP/HCPA nao participaram do processo de avaliagdo dos projetos
onde constam como pesquisadores. Toda e qualquer alteracdo do Projeto devera ser comunicada
imediatamente ao CEP/HCPA.
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ANEXO C - APROVACAO DA PESQUISA PELO COMITE DE ETICA E PESQUISA





