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I. RESUMO

VALIDACAO DA ESCALA PREDITIVA DO RISCO DE RECORRENCIA EM 90
DIAS APOS ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL ISQUEMICO EM UMA
COORTE BRASILEIRA. Introducdo: O risco de recorréncia de Acidente Vascular
Cerebral isquémico é maior durante os primeiros 90 dias. Ferramentas para estratificacao
de risco, como estimador de risco de recorréncia em 90 dias oferecem utilidade na
melhoria dos cuidados e resultado. Objetivo: Avaliar a precisdo da escala de risco de
recorréncia em 90 dias em uma coorte Brasileira. Metodologia: Foram analisados dados de
184 pacientes com AVC isquémico. Os dados dos pacientes foram coletados através de
revisdo de prontuérios e imagens de ressonancia magnética. A ressonancia magnética foi
realizada 72 horas ap6s inicio do AVC e escore do risco de recorréncia em 90 dias
(RRE90) foi determinado utilizando o site: http://www.nmr.mgh.harvard.edu/RRE-90/. A
analise estatistica foi realizada por meio StatsDirect versdo 2.7.8 para Windows. A
recorréncia de AVC foi informado pelo paciente ou familiar por meio de entrevistas
telefénicas. Resultados: No nosso estudo vinte e trés (12,5%) pacientes tiveram AVC
recorrente, 7 (3,8%) no prazo de 90 dias. Com base na andlise da curva ROC, 2 foi
identificado como sendo o ponto de corte ideal para 0 RRE90 como um preditor de
recorréncia de AVC. Pontuagdo do RRE90 > 2 foram observados em 18/23 (78,3%)
pacientes que tiveram derrames recorrentes e 14/146 (9,6%) dos pacientes que nao tiveram
um AVC recorrente; em relagdo as recorréncias até 90 dias, pontuacdo > 2 foram
observados em 5/7 (71,4%) dos pacientes com recidiva e em 21/162 (13%) dos pacientes
sem recorréncia. Discussdo: Estudos tém demonstrado que o risco de acidente vascular
cerebral recorrente é mais elevado durante os primeiros 90 dias depois de um acidente
vascular cerebral. Deste modo, uma ferramenta que pode identificar os pacientes em alto
risco de recorréncia de AVC seria de grande beneficio. As areas sob as curvas ROC ndo
diferiram significativamente entre as amostras de Salvador e da amostra de Boston original
(P =0,242). Concluses: A escala de risco de recorréncia em 90 dias (RRE90) mostrou boa
capacidade preditiva em uma amostra externa em Salvador. Outros estudos de validagdo
com amostras maiores sdo necessarios antes de uso clinico.

Palavras chaves: 1. Neurologia; 2. Acidente Vascular Cerebral; 3. Recorréncia.




1. OBJETIVO

PRINCIPAL

Estimar o risco de recorréncia em 90 dias apds o acidente vascular cerebral isquémico com
base na Escala Estimadora do Risco de Recorréncia (RRE-90) e validar o uso da mesma na nossa

populacéo.



I11. FEUNDAMENTACAO TEORICA

O acidente vascular cerebral (AVC) é definido pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS)
como o desenvolvimento rapido de sinais clinicos de disturbios focais ou globais da funcéo cerebral,
com sintomas que perduram por um periodo superior a 24 horas ou conduzem a morte, sem outra
causa aparente que de origem vascular. Podem ser classificados como isquémicos ou hemorragicos.
Os isquémicos ocorrem por obstrucdo das principais artérias que levam sangue ao encefalo, onde as
areas por elas irrigadas deixam de receber sangue oxigenado. Os hemorragicos ocorrem por ruptura
de uma dessas artérias do encéfalo, levando ao sangramento intraencefalico. O AVC isquémico é o
mais comum, ocorrendo em aproximadamente 88% dos casos (1). O AVC tem pico de incidéncia
entre a sétima e oitava década de vida, quando se somam com as alteracbes cardiovasculares e
metabolicas relacionadas a idade. Entretanto, pode ocorrer mais precocemente e ser relacionado a
outros fatores de risco, como disturbios da coagulacdo, doencas inflamatdrias e imunol6gicas, bem
como o uso de drogas (2).

O AVC é um dos maiores problemas de salde publica nos ultimos anos, sendo considerada
uma das doencas mais incapacitantes. Dentre as incapacidades, podemos citar os prejuizos das
funcdes motoras, limitacdo das atividades de vida diaria, possivel presenca de déficits cognitivos e de
linguagem, depressdo e restricGes para o convivio social, podendo assim, influenciar na qualidade de
vida. Estudo mostrou que essa incapacidade parcial ou completa atinge entre 24% e 54% dos
pacientes (3). Dentre os sobreviventes, aproximadamente 70% recuperam sua marcha normal em um
ano, 45 a 60% séo capazes de desempenhar seus cuidados pessoais com assisténcia, e 5 a 9% tornam-
se completamente independentes. Profissionalmente, 9% retornam a seus trabalhos originais, 1%
mudam suas ocupagdes, 33% nunca retornam ao trabalho, e 57% permanecem desempregados (4).
Estudo realizado no Brasil encontraram déficits de aproximadamente 80% entre os sobreviventes de
AVC entrevistados, com sequelas motoras em 75% entre os homens e 90% entre as mulheres. Além

disso, pouco mais da metade das pessoas apresentavam impedimento para deslocar-se para outros



bairros e entre as que se deslocavam havia necessidade da ajuda familiar e/ou do uso de dispositivos
auxiliares, como bengala, cadeira de rodas, andador, entre outros. Similarmente, neste estudo, no que
se refere a marcha, mais de 50% dos individuos apresentaram dificuldades de locomover-se de seus
domicilios (5). Na América Latina, o0 AVC é causa permanente de morbidade e mortalidade entre
adultos (6). Estudo realizado na América do Sul revela uma incidéncia de 35 a 183 casos por 100.000
habitantes. No Brasil, as taxas de mortalidade ajustadas a idade para 0 AVC estdo entre as maiores
em nove paises da América Latina (7).

As doencas cerebrovasculares sdo um grave problema de satde publica, especialmente nos
paises em desenvolvimento. A OMS indicou que em 2001 a morte por acidente vascular cerebral em
paises de média e baixa renda representaram 85,5% das mortes por acidente vascular cerebral em
todo 0 mundo, e os anos de vida perdidos ajustados por incapacidade nesses paises foi quase sete
vezes aqueles perdidos em paises de alta renda (8). Estudo de revisdo sistematica que analisou dados
disponiveis de estudos de incidéncia de AVC de base populacional no periodo de 1970 até 2008,
mostrou que houve diminuicdo de 42% na incidéncia de AVC em paises de alta renda e mais de
100% de aumento em paises de média e baixa renda, atingindo um nivel epidémico. Os dados
sugerem que a implementacdo de tratamentos preventivos e reducdes de fatores de risco contribuem
para a reducdo significativa da incidéncia de derrame, 0 que ndo ocorreu nos paises de média e baixa
renda devido as transicdes demograficas e de saude nesses paises (9).

Apesar dos avancos no manejo do acidente vascular cerebral agudo, o progndéstico para uma
proporcdo significativa de pacientes com AVC isquémico ou hemorragico agudo ainda é
desfavoravel, implicando diretamente na capacidade produtiva e qualidade de vida dos individuos
afetados. Estudo mostrou que a gravidade do AVC e procedimentos de certos cuidados foram
associados com letalidade apds o AVC, confirmando que as decisbes clinicas mais relevantes sdo
feitas geralmente nos primeiros dias apds internacdo (10). Ainda assim, pode-se argumentar que 0
resultado de curto prazo pode ndo ser um instrumento adequado para medir 0 prognostico a longo
prazo. No entanto, estudo anterior, demonstrou que variaveis semelhantes estdo associadas aos casos

de fatalidade nos 7 dias e 1 ano ap6s o derrame (11). Da mesma forma, o nivel de incapacidade



8
funcional na alta hospitalar ap6s AVC agudo é um forte preditor de incapacidade a longo prazo.

Portanto, fatores que influenciaram a evolucéo de curto prazo sdo extremamente importantes para um
melhor progndstico.

Na maioria dos estudos, a mortalidade no primeiro ano é estimada entre 15% e 25% e
recorréncia entre 5% e 14% (3). Estudos mostram que cerca de 15% dos pacientes com AVC
isquémico morrem nos primeiros trés meses e que a maioria dos pacientes ndo tera um evento
isquémico subsequente apos o derrame. No entanto, o risco de AVC recorrente € maior durante 0s
primeiros 90 dias apds um acidente vascular cerebral. Estudos indicam que cerca de uma em cada
duas recorréncias que ocorrem nos primeiros anos, ocorre dentro dos primeiros 90 dias (12). A
prevencdo de tais eventos é fundamental, porque as recidivas precoces estdo associadas com graves
consequéncias, incluindo a longa duracdo de hospitalizacdo, deficiéncia neuroldgica e morte.
Existem tratamentos cirugicos e medicamentosos efetivos para reduzir o risco de recorréncia de
AVC. A utilizacdo destes tratamentos em doentes sdo influenciadas pelo risco antecipado de
recorréncia de AVC. A urgéncia com o qual séo iniciados esses tratamentos dependera do nivel de
risco e a duracdo do tratamento vai ser guiada pela duracdo de qualquer risco elevado (13).

Assim, uma ferramenta que pode identificar pacientes com alto risco de recorréncia precoce
de AVC seria de grande beneficio, pois o inicio precoce de tratamentos nesses pacientes evitaria um
AVC recorrente. Isso acontece principalmente porque 0s recursos para as intervencdes sao limitados,
afetados por filas e até mesmo pela relutancia do paciente. Uma das ferramentas criadas para este fim
é o Score for Prediction of Early Risk of Recurrence After Ischemic Stroke (RRE-90). Ele se baseia
em dados clinico-demogréaficos associados a dados de neuroimagem na fase aguda do AVC para
prever o risco aproximado de eventos recorrentes na primeira semana e nos primeiros 90 dias ap6s o
evento inicial. Esta ferramenta foi desenvolvida em um unico centro em Boston e ndo foi ainda
validado externamente.

A escala RRE-90 é composta por dois parametros clinicos e quatro preditores de imagem. Os
preditores clinicos sdo historia anterior de acidente isquémico transitorio (AlT) ou acidente vascular

cerebral, 1 ponto, e classificacdo etiologica do AVC, sendo 1 ponto para aterosclerose de grandes



artérias ou outras causas, e 0 pontos para todos os outros subtipos. Em relacdo aos preditores de
imagem, 1 ponto para a presenca de mdltiplos infartos agudos, 1 ponto para infartos agudos
simultaneos em ambos o0s hemisférios ou na circulacao anterior e posterior simultaneamente, 1 ponto
para multiplos infartos de diferentes idades (combinacdo de infartos agudo e subagudo visualizados
na sequéncia de difusdo) e 1 ponto para localizagéo cortical isolada. A escala resulta em um escore

que varia de 0-6 na pontuacao final (12).

Neste cenario, objetivamos estimar o risco de recorréncia em 90 dias apds o acidente

vascular cerebral isquémico com base no RRE-90 e validar o uso da mesma na nossa populacéo.



IV. MATERIAIS E METODOS

Este é um estudo de coorte retrospectivo. Foram analisados dados de 184 pacientes que ja
estiveram internados na Unidade de Recuperacdo Neuroldgica e Cardioldgica, pertencente ao
Hospital Espanhol, com diagnostico de AVC isquémico, em Salvador, Bahia, de agosto de 2007 a
fevereiro de 2011. Os dados dos pacientes foram coletados através da PACs (Picture Arquiving
Communication Systems), onde ha o acesso a imagens digitalizadas pelo sistema da Microdata e aos
laudos da Ressonancia Magnética (RNM). Também foram coletadas informacdes atraves de uma
ficha clinica e da evolucdo médica disponibilizada pelo Hospital Espanhol, contendo informacGes
como dados pessoais, diagndstico, neuroimagem, fisiologia da admissdo. A Ressonancia Magnética
foi realizada 72 horas apds inicio do AVC e o risco de recorréncia em 90 dias (RRE90) foi
determinada utilizando o site: http://www.rre90.net/. O Estimador de risco de recorréncia € um
escore prognoéstico baseado na web que integra informacdes clinicas e de imagem disponivel no
quadro agudo para quantificar o risco precoce de AVC recorrente. O quadro | apresenta a escala
estimadora do risco de recorréncia para obtencdo da pontuacdo para a previsao de risco precoce de
recidiva ap6s o AVC isquémico. De acordo com a opcao escolhida para os preditores de recorréncia,
que incluiu subtipo etiolégico do AVC na admissao, histéria prévia de AVC ou acidente vascular
transitorio (AIT), topografia, idade e distribuicdo de infartos cerebrais, a pontuacdo do resultado foi
estabelecida automaticamente. O quadro Il apresenta as defini¢bes dos recursos de imagem

associados com recorréncia de AVC em 90 dias.

O desfecho do estudo foi o0 tempo para a primeira recorréncia apés o AVC. A recorréncia
de AVC nos primeiros 3 meses foi informada através do contato com familiar ou do proprio paciente
através de ligacOes telefonicas. Em pacientes que tiveram mdaltiplos eventos recorrentes,
consideramos que o desfecho foi alcancado apds o primeiro evento. O protocolo de estudo foi

aprovado pelo comité de ética em pesquisa do Hospital Espanhol (parecer no. 002/2012).
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A anélise estatistica foi realizada por meio StatsDirect versdo 2.7.8 para Windows. Para

mensurar a acuracia do RRE90 para prever a recorréncia de AVC, foram contruidas curvas ROC e
calculada a area sob a curva pela regra trapezoidal. Em seguida, o melhor ponto de corte do RRE90

para predizer a recorréncia de AVC em 90 dias foi calculada pelo indice de Youden.

Quadro I. Escala estimadora do risco de recorréncia para obtencédo da pontuacdo para a previsdo de
risco precoce de recidiva apos o AVC isquémico

O Sim
AVC agudo disponivel em RNM nas primeiras 72 horas O Naéo
O Sim
Histdria de AIT ou acidente vascular cerebral anterior O Naéo
O Sim
Infartos agudos mdaltiplos O Naéo
O Sim
Infartos simultaneos em diferentes circulagdes O Néo
O Sim
Infartos multiplos em diferentes idades O Néo
O Sim
Infartos corticais isolados O Naéo

O Aterosclerose de grandes
Subtipo etioldgico do AVC artérias

O Cardioembdlico

O Oclusdo de pequenas artérias

O Outras causas

O Causas indeterminadas

Ay Hetal., 2010



Quadro I1. DefinicGes dos recursos de imagem associados com recorréncia de AVC em 90 dias

Imagem: Definicéo:

Infartos agudos mdaltiplos

Infartos simultaneos em diferentes circulacdes

Infartos multiplos em diferentes idades

Infartos corticais isolados

Mdaltiplas lesGes ndo contiguas com
hipersinal em DWI e hipointensa em ADC

Multiplos infartos agudos e / ou subagudo,
tanto na circulacdo anterior direita e
esquerda ou em circulacbes anterior e

posterior

Mudltiplas lesGes hiperintensas em DWI
que atendem a pelo menos duas das trés
seguintes combinagcdes de mudancas de
sinal na ADC e FLAIR: 1) hipointensa em
ADC, isointensa em FLAIR (hiperagudo),
2) hipointensa em ADC, hiperintensas em
FLAIR (inicio agudo) , 3) isointensa em
ADC, hiperintensas em FLAIR
(subagudo)

Infartos corticais sem o0 acompanhamento
de infartos profundos - territério de
artérias  penetrantes - ou infartos

subcorticais

12

Abreviaturas: ADC = apparente diffusion coeficient; DWI = diffusion-weighted imaging ; FLAIR =

fluid-attenuated inversion recovery

Ay Hetal., 2010



V. RESULTADOS

A coorte incluiu 184 pacientes consecutivos com AVC isquémico. Informagdes sobre a
recorréncia de AVC dos pacientes foram adquiridas atraves de ligacdo telefénica. O seguimento
completo de 90 dias foi realizado para 169 pacientes. Dezessete pacientes morreram e contato
telefénico dos outros 15 pacientes foi perdido. Vinte e trés (12,5%) pacientes tiveram AVC
recorrente, 7 (3,8%) no prazo de 90 dias. O grafico 1 apresenta os percentuais de recorréncia: 30%
das recidivas ocorreu dentro de 3 meses, 26% entre 3 a 12 meses, 44% maior que 12 meses. O tempo
médio de recorréncia foi de 8 meses. O gréfico 2 apresenta a curva ROC para o estimador de risco
de recorréncia como preditor de risco de AVC recorrente em 90 dias. Com base na analise da curva
ROC, 2 foi identificado como o ponto de corte ideal para RRE90 como um preditor de recorréncia de
AVC. Pontuacgdes maiores do que ou iguais a 2 (RRE90), foram observadas em 18/23 (78,3%) dos
pacientes que tiveram AVC recorrente e 14/146 (9,6%) dos pacientes que ndo tiveram recorréncia.
Para recorréncia dentro de 90 dias, as pontua¢des maiores do que ou iguais a 2, foram observadas em
5/7 (71,4%) dos pacientes com recidiva e em 21/162 (13%) dos pacientes sem recorréncia, com uma
sensibilidade de 0,71, uma especificidade de 0,67, e area sob a curva ROC de 0,75. As areas sob as
curvas ROC ndo diferiram significativamente entre as amostras de Salvador e da amostra de Boston

original (P = 0,242).
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Gréfico 1. Percentagens de recorréncia

W <3 meses

M 3-12 meses

M >12 meses

Gréfico 2. Curva ROC para estimador do risco de recorréncia como preditor de risco de AVC
recorrente em 90 dias
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VI. DISCUSSAO

Estudos tém demonstrado que o risco de recorréncia de AVC é maior nos primeiros 6 meses,
com o risco de no primeiro ano ser mais do que duas vezes o risco anual médio para os quatro
subsequentes anos (13). Em nosso estudo, 3,8% dos pacientes tiveram recorréncia dentro de 3 meses,
7,1% dos pacientes recorréncia no primeiro ano e no total 12,5% dos pacientes tiveram recorréncia.
Os resultados do presente estudo mostram semelhanca com resultados de estudos ja realizados.
Estudo realizado em um Unico centro em Boston, o qual originou a escala estimadora do risco de
recorréncia em 90 dias (RRE-90), obtiveram como resultados de recorréncia precoce em 90 dias
valores de 4,1% e 4,3%, semelhante ao encontrado neste estudo de 3,8% (12). Outro estudo realizado
em Londres com dados coletados de uma populacdo multiétnica, analisou 1626 pacientes. Os
resultados foram de 7,8% dos pacientes com AVC recorrente no primeiro ano, semelhante ao
encontrado no presente estudo de 7,1%, e recorréncia total de 9,4%. (14). Estudo de 1994, que
analisou 675 pacientes registrados em projeto de AVC de Oxfordshire, obtiveram como resultados
9% dos pacientes com recorréncia dentro de 6 meses, no primeiro ano a recorréncia correspondeu a
13% e a recorrencia total foi de 20%, diferenca essa comparada ao presente estudo que

possivelmente se deva ao avan¢o em terapia intensiva nos altimos 20 anos (13).

Portanto, medidas para prevenir acidentes vasculares cerebrais recorrentes precisam ser
implementadas o mais rapido possivel e deve continuar por pelo menos 4 anos, principalmente
naqueles pacientes com um maior risco de recorréncia. Deste modo, uma ferramenta que pode
identificar os pacientes com alto risco de recorréncia de AVC precoce sera de grande beneficio.
Nossos resultados mostraram boa capacidade preditiva da escala estimadora de risco de recorréncia
em 90 dias (RRE90) em uma amostra externa de Salvador. A pontuacdo resultante da escala
estimadora de risco de recorréncia em 90 dias demonstra boa discriminagdo (AUC = 0,75) para a

previsao de risco de AVC recorrente em 90 dias, com sensibilidade de 0,71 e especificidade de 0,67.
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A escala RRE-90 é composta por dois parametros clinicos e quatro preditores de imagem. Os
preditores clinicos sdo historia anterior de acidente isquémico transitorio (AlT) ou acidente vascular
cerebral, 1 ponto, e classificacdo etiologica do AVC, sendo 1 ponto para aterosclerose de grandes
artérias ou outras causas, e 0 pontos para todos os outros subtipos. Em relacdo aos preditores de
imagem, 1 ponto para a presenca de mdltiplos infartos agudos, 1 ponto para infartos agudos
simultaneos em ambos os hemisférios ou na circulacao anterior e posterior simultaneamente, 1 ponto
para multiplos infartos de diferentes idades (combinacdo de infartos agudo e subagudo visualizados
na sequéncia de difusdo) e 1 ponto para localizagéo cortical isolada. A escala resulta em um escore
que varia de 0-6 na pontuacéo final (12). Estudos tém explorado a relacdo entre as caracteristicas de
imagem e recorréncia de AVC. A escala realiza uma avaliacdo simultanea de toda a imagem
reconhecida e caracteristicas clinicas associadas com a recorréncia precoce. O exame de imagem
utilizado no presente estudo foi de ressonancia magnética, em particular DWI, o que confirmou ser
superior na avaliacdo de pequenas lesbes isquémicas, bem como para diferenciar infartos agudos das
lesGes cronicas como tem sido demonstrado em alguns estudos (15). Com as imagens, foi possivel
identificar os indicadores de recorréncia, que incluiram a topografia da admisséo, a idade da lesdo e

distribuicdo de infartos cerebrais.

As limitacGes deste estudo incluem o seguimento ter sido feito através de ligacdes telefonicas,
acompanhamento incompleto, e configuracdo de um Unico hospital onde o viés de referéncia pode

potencialmente ocorrer.
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VII. CONCLUSAO

1. Recorréncia de AVC frequentemente ocorre nos primeiros 3 meses.

2. A escala de risco de recorrénica de AVC em 90 dias (RRE90) mostrou boa capacidade

preditiva na amostra externa de Salvador.

3. Ferramentas tais como a RRE90 sdo particularmente (teis prever recorréncia precoce e
assim melhorar o cuidado dos pacientes com AVC, principalmente aqueles com alto risco

de recorréncia.

4. Outros estudos de validagdo com amostras maiores sdo necessarios antes de uso clinico.



Vill. SUMMARY
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ACCURACY OF RECURRENCE RISK ESTIMATOR (RRE90) SCALE TO
PREDICT EARLY STROKE RECURRENCE IN A BRAZILIAN COHORT
Background: The risk of recurrent stroke is highest during the first 90 days after an
index stroke. Risk stratification tools like the recurrence risk estimator at 90 days
(RRE90) offer utility in improving stroke care and outcome Objective: We aimed
to evaluate the accuracy of RRE90 to predict stroke recurrence Methods: We
analyzed data from 184 consecutive ischemic stroke patients. Patient data were
collected through chart review of demographic characteristics and magnetic
resonance imaging (MRI) findings. Recurrent stroke was informed by the patient or
family through phone interviews. MRI was performed 72 hours after stroke onset
and RRE90 was determined using the web site:
http://www.nmr.mgh.harvard.edu/RRE-90/. Statistical analysis was performed by
using Statsdirect version 2.7.8 for Windows. Results: Twenty-three (12.5%)
patients had recurrent stroke, 7 (3.8%) within 90 days. Based on the ROC curve
analysis 2 was identified as the optimum cutoff for RRE90 as a predictor of stroke
recurrence. RRE90 scores >2 were observed in 18/23 (78.3%) of patients who had
recurrent strokes and 14/146 (9.6%) of patients who did not have a recurrent stroke;
For recurrence within 90 days, scores >2 were observed in 5/7 (71.4%) of the
patients with recurrence and in 21/162 (13%) of patients without recurrence. The
areas under ROC curves did not differ significantly between samples of Salvador
and the original Boston sample (P=0.242) Conclusions: The RRE90 showed good
predictive ability in an external sample from Salvador. Further validation studies
with larger samples are required before widespread clinical use.

Key words: 1. Neurology 2. Stroke 3. Recurrence



http://www.nmr.mgh.harvard.edu/RRE-90/
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X. ANEXOS

ANEXO |

Parecer do CEP: Projeto “Avaliacdo do impacto da implantagdo de uma Unidade de Terapia
intensiva Neurologica em pacientes com Doengas Cerebrais”

[E—__"" gosmmt Comité de Etica em Pesquisa

Salvador, 23 de novembro de 2008

LIDENTIFICACAO DO PROJETO N* 043/08

TITULO DA PESQUISA - “Avaliagio do impacto da implantagio de wma Unidade de
Terapia Itensiva Neurobdgica em pacicotes com Doengas Cerchras™

PESQUISADOR RESFPONSAVEL: D Jamary Oliveira Fillo
INSTITUICAO: Hospital Espanhol

L. OBJETIVO DO ESTUDO

De que forma sera abordado © impacto tendo como desenho o estudo comd caso-oontrobe
retrospective, realizado atraves da revisio de propusnos do HE do periodo Abeil de 2006 2
Abnl de 2008, um ano antes ¢ um ano apos a implantacio da umdade de terpia intensiva
neurologica? Os desfechos do trabaiho podem corresponder aos objetivos geral ¢ especifico?

3. PARECER DO RELATOR

O estudo seri realizado nos prontudrios havendo liberacio da Diretoria do Hospatal para esta
pesquisa nio havendo indicagio de TCLE, porém deverio ser esclarecidos s aspectos acima
citados.

Apos o pesquisador fazer os esclareciemtos solicitados por este parecerista, considero o
projeto aprovado

Meu voto € por PROJETO APROVADO.

4, PARECER DO CEP

0 Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Espanhol, acatando o parecer do relator
designado para o referido projeto, em uso de suas atribuigdes, aprova o Projeto de Pesguisa,
estando © mesmo de acordo com as Resolughes 19696 ¢ 25197

—te rlo..‘.:m Al do

Dr. F, I 10 Vilas-Bons
Coordenador do Comité de Erica
em Pesquisa Hospital Espanbol




ANEXO II

Parecer do CEP: Projeto “Valida¢do da escala preditiva do risco de recorréncia em 90 dias ap0s
acidente vascular cerebral isquémico em uma coorte brasileira”
HospItAL

E ESPANHOL Comité de Etica em Pesquisa

o) OSPIT

e

Salvador, 23 de abril de 2013.

1.IDENTIFICACAO DO PROJETO N° 002/2012

TITULO DA PESQUISA - “Avaliagio do impacto de uma Unidade de Terapia Intensiva
Neurologica em pacientes com Doengas Cerebrais”.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Dr. Jamary Oliveira Filho
INSTITUICAO: Hospital Espanhol

ADENDO- documento para aprovagio:
Emenda ao protocolo, cujo o titulo é “validagiio da escala preditiva do risco de recorréncia em

90 dias apés acidente vascular cerebral isquémico em uma coorte brasileira”.

2. OBJETIVOS DO ESTUDO
De que forma serd abordado o impacto tendo como desenho do estudo como caso controle

retrospectivo, realizado através da reviséo de prontudrio do HE do periodo de abril de 2006 a
abril de 2008, um ano antes e um ano ap6s a implantagéo da unidade de terapia intensiva
neurolégica? Os desfechos do trabalho podem corresponder aos objetivos geral e especifico?
Estimar o risco de recorréncia em 90 dias apds o acidente vascular cerebral isquémico com
base no score for prediction of early risk of recurrence after ischemic stroke (RRE-90) e
validar o uso da mesma na nossa populagéo.

3. PARECER DO RELATOR:

Os documentos apresentados nesta nova atualizagdo ndo modificam o padrdo ético da
pesquisa ja aprovada.

Portanto, o parecer ¢ APROVADO.

4. PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Espanhol, acatando o parecer do relator designado para o
referido projeto, em uso de suas atribuicdes, aprova o Projeto de Pesquisa, estando o mesmo de
acordb com as Resolugdes 196/96 ¢ 251/97.

‘Dr. Fabio Vilas Boas )
Presidente do Comité de Etica
em Peiquisa do Hospital Espanhol

!

Av. Sete de Setembro, 4161, Barra. CEP 40140-110. Tel. (71) 3264-8595. FAX: (71) 3264-1771.
Salvador/BA.



