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1.RESUMO EM PORTUGUES E INGLES

Introducdo: Um dos principais fatores que levam a descompensacdo na Insuficiéncia
Cardiaca (IC) é a baixa adesdo dos pacientes ao tratamento. Programas de educagdo com
intervencdo educacional para 0 manejo da doenca estdo associados a uma melhor adeséo.
Objetivo: verificar se hd associacdo entre adesdo ao tratamento antes e ap0s a intervencao
educacional, avaliada por critérios clinicos, laboratoriais, funcionais e conhecimento em
ambulatério especializado. Método: Ensaio clinico ndo controlado, com pacientes de IC e
fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) < 40%. A adesdo ao tratamento foi avaliada
por questiondrio validado antes e ap0s trinta dias de observagdo. Foi considerado desfecho
primario o escore de adesdo na IC e desfecho secundario a melhora clinica (classe funcional
segundo a NYHA), laboratorial (uréia, creatinina, sodio, potéssio e NT-proBNP), funcional
pela disténcia percorrida no teste de caminhada de 6 min (TC6’) em pacientes com IC
aderentes e ndo aderentes. Os dados apresentaram com distribuicdo ndo paramétrica. O nivel
de significancia utilizado em todos os testes foi de 5% para o intervalo de confianca de 95%.
Resultados: no periodo de dezembro de 2012 a julho de 2013, foram avaliados 80 pacientes.
Destes, vinte e cinco pacientes foram incluidos. A mediana da idade foi de 52 anos e 56%
eram do sexo masculino. Apos um més, houve melhora no escore de adesdo (p= 0,006), perda
de peso (p=0,022) e melhora do conhecimento (p=0,001). Quanto ao TC6’, observou-se um
melhor desempenho nos pacientes aderentes, com faixa etaria de 44 a 49 anos, cor de pele
branca, classe funcional Ill, tempo de IC de 12 a 16 anos, FEVE reduzida e etiologia
hipertensiva. Todos apresentaram melhora da fungdo renal. NT-proBNP ndo se modificou
significativamente. Concluséo: Observado melhora clinica e da funcao renal nos pacientes
com IC ambulatoriais submetidos a intervengdo educacional e que apresentaram maior adesao
a terapéutica otimizada. A comparacdo de parametros funcionais como NT-proBNP e teste de
caminhada ndo foram estatisticamente significantes.

Palavras-chave: Insuficiéncia Cardiaca, adesdo a medicacao, educacdo em saude, teste de
caminhada de 6 minutos.



Abstract

Introduction: One of the main factors leading to decompensated heart failure (HF) is the low
degree of patient adhesionto treatment. Educational programs with educational intervention
for handling the illness is associated to improved adhesion. Objectives: Verify the association
between treatment adhesion before and after educational intervention, evaluated by clinical,
laboratory, functional criteria and knowledge. Methods: experimental, prospective, before
and afterstudy conducted on HF patients with left ventricular ejection fraction (LVEF) < 40%.
Treatment adhesion was evaluated using a validated questionnaire before and after thirty days
of observation. The primary considered outcome was an adhesion score of HF and secondary
outcome was clinical improvement (functional class according to NYHA), laboratorial (urea,
creatinine, sodium, potassium and NT-proBNP), functional for the covered distance by six
minutes walking (6MWT) on adhering and non-adhering HF patients. Results: during the
period from December 2012 to July 2013, 80 patients were evaluated. Of these, twenty-five
patients were included. Average age was of 52 +10 years, and 56% were of the male gender.
After one month, there was an improvement in the adhesion score (p= 0.006), loss of weight
(p=0.022) and improved awareness (p=0.001). In relation to the 6MWT, a better performance
on adhering patients, age group 44-49 years, white spontaneous declared, functional class IlI,
HF period from 12 to 16 years, reduced LVEF, from hypertensive etiology. NT-ProBNP did
not alter significantly. Conclusion: clinical and renal function improvement wereobserved in
HF outpatients submitted to educational interventions presenting higher adhesion to the
optimal therapy. The comparison of functional parameters, such as NT-proBNP and 6MWT,
were not statistically significant.

Keywords: Heart failure, Medication adherence, health education, 6-minute walk test



2. INTRODUCAO

A insuficiéncia cardiaca (IC) é uma doenca que se manifesta tanto pela forma cronica
como descompensada, levando a indmeros sintomas incapacitantes, freqlientes
hospitalizacBes, reducdo na qualidade de vida, aumento do risco de mortalidade, além de
complexo regime terapéutico'. Em relagdo as internagdes, no ano de 2013 houve 18.690
internag®es por IC na Bahia. Levando a 18.664.562,81de custos’.

Estima-se que em 2025, o Brasil terd a sexta populacdo de idosos no mundo e que a IC
ser4 a primeira causa de morte por doenca cardiovascular®. Em 2013, os custos com IC nos
estados Unidos ultrapassaram 30 bilhdes de dolares. Este total inclui o custo dos servigos de
satde, medicamentos e perda de produtividade®.

Uma das principais causas de hospitalizagdes por IC é o tratamento inadequado, seja
por ndo aderéncia ou por prescricdo ndo otimizada. Esses dados sugerem que a
disponibilizacdo de orientacdes e o inicio precoce do tratamento poderiam ter grande impacto
nas despesas do sistema de salde, assim como na qualidade de vida dos individuos, ja que
estes reduziriam o periodo de internamento no hospital’. Programas de educacdo para o
manejo da doenca cronica e monitoracdo clinica de IC estdo associados a uma melhor adeséo
ao tratamento, menor numero de dias internados, de hospitalizacdes, de atendimentos em
unidades de emergéncia, de qualidade de vida, reducdo do desfecho combinado de
hospitalizacdo e mortalidade e melhora do conhecimento do autocuidado®®. Acdes
educacionais individuais e com monitoracdo continua podem ser realizadas tanto a nivel
ambulatorial como a nivel hospitalar e domiciliar, entretanto, estudos tem demonstrado que 0s
ambulatorios especializados sdo ideais para a educacdo intensiva, tanto para 0s pacientes que
ainda ndo apresentaram internacdo por IC, quanto para pacientes que retornam de
internamentos hospitalares por descompensagéo clinica’™.

Alem das intervencdes educacionais, o teste de caminhada de seis minutos (TC6’),
vem sendo utilizado para avaliar a capacidade funcional de pacientes com 1C**° pois este
assemelha-se a atividade diaria e €, geralmente, bem tolerado pelos pacientes. Além do que, a
distdncia percorrida durante o TC6’ ¢ um preditor independente de mortalidade e
reinternacdes em pacientes com IC 3. Adicionalmente, o aumento da distancia percorrida
em seis minutos tem-se mostrado um indice sensivel para avaliar a resposta a intervencdes
terapéuticas na IC™. Pacientes com insuficiéncia cardiacageralmentetém reduzido a sua

capacidade de exercicio, apresentando, principalmente intolerancia ao exercicioe fadiga*™.
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O TC6’ avalia a resposta de um individuo ao exercicio, propiciando uma anélise global dos
sistemas respiratério, cardiaco e metabdlico™®.

Avaliando as limitagdes da capacidade funcional em um esfor¢o fisico torna-se possivel
confirmar o diagnostico, avaliar prognostico e medir a eficacia da terapia para I1C. Portanto,
avaliagdo da capacidade funcional torna-se um elemento crucial para o acompanhamento
destes pacientes'’.

Corroborando com a afirmacdo acima, em um estudo com 898 pacientes com IC
submetidos a uma avaliagdo clinica detalhada, onde o TC6’ foi incluido, os pacientes foram
acompanhados durante um periodo médio de 242 dias e durante o periodo de
acompanhamento, 52 participantes (6,2%) morreram, e 252 (30,3%) foram hospitalizados. Em
comparagdo com o0s pacientes que tiveram o melhor desempenho no TC6’, 0s pacientes que
tiveram o pior desempenho apresentaram probabilidade significativamente maior de morrer
(10,23% vs. 2,99%; p = 0,01), de serem hospitalizados por qualquer motivo (40,91% vs.
19,90%; p = 0,002) e de serem hospitalizados por IC (22,16% vs. 1,99%; p < 0,0001). Os
autores concluiram que o TC6’ foi capaz de predizer morbidade e mortalidade em pacientes
com disfuncéo ventricular esquerda®.

Ainda sobre a otimizacdo da terapéutica, vem se utilizando o marcador Peptideo
natriurético BNP. O proBNP é um pro-horménio que € clivado em 2 fragmentos: um
fragmento C terminal biologicamente ativo (BNP) e um N terminal (NT-proBNP),
biologicamente inativo. Ambos séo sintetizados principalmente no miocardio do ventriculo
esquerdo em resposta ao estresse da parede miocardica. S&o produzidos em uma proporcdo de
1:1. A medida que o coracdo perde forca muscular, em esforco para compensar esta perda,
aumenta seu volume. Este aumento de volume dilata a parede cardiaca anormal, fazendo com
que elevadas quantidades de proBNP sejam libertadas para a corrente sanguinea®™.
Comparado com o BNP, o NT-proBNP tende a ser mais preciso na identificacdo de menores
graus de disfuncio ventricular esquerda’.

Em relacdo ao conhecimento sobre a IC, este esta diretamente relacionado a adesdo ao
tratamento. Um estudo descritivo realizado com 252 pacientes em um hospital no Rio Grande
do Sul mostrou que o conhecimento prévio dos cuidados ndo farmacoldgicos e a identificacdo
dos sintomas de congestdo foram relacionados a adesdo ao tratamento. E a baixa adesdo ao
tratamento farmacoldgico ou ndo farmacoldgico estava entre as maiores causas de

descompensacéo da IC em 92% dos pacientes?’.
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Estudos evidenciam ainda que a consulta individual a nivel ambulatorial, é mais eficaz
na mudanca de comportamentos, estilo de vida e autocuidado dos pacientes com IC"®, mas
ainda ndo existem trabalhos que abordem a consulta individual associada ao TC6’, niveis do
NT-proBNP e adesdo como estratégia para avaliar a melhora clinica na IC.

Intervengdes educacionais aos pacientes com IC associadas ao acompanhamento dos
niveis de NT-proBNPe capacidade de exerciciopodemmelhorar a avaliagdo dospacientes,
identificando assim aqueles que necessitam de acompanhamento mais intensivo no
ambulatoério sendo possivel reduzir as taxas de reinternacdes hospitalares bem como melhorar
a qualidade de vida destes pacientes'’.

Estes dados podem auxiliar a equipe de salide na implementacdo de programas
educacionais visando a conscientizacdo dos sinais de eventos de descompensacdo e poderdo
também fornecer pistas para melhorar a capacitacdo da equipe de saide quanto ao processo de
educacdo em salde de pessoas com IC e preencher lacunas existentes no sistema de saude.

Estudos sobre o conhecimento da epidemiologia e das caracteristicas clinicas de
pacientes com IC descompensada demonstraram diversas diferencas substanciais na etiologia,
progndstico e tratamento de pacientes com IC de 115 hospitais em 24 paises europeus®?3,
Observou-se que varia¢fes importantes nos padrdes de prescricdo de farmacos rotineiramente
utilizados no tratamento da sindrome, ocorrem especificamente, a taxa de uso de inibidores da
enzima de conversdo do angiotensina, onde a mesma atingiu 80% em apenas um pais dentre
0s 24 avaliados e ficou abaixo dos 60% em diversos hospitais®*

Além destes marcadores, ainda € necessario a atuacdo das equipes multidisciplinares
especializadas no manejo da IC ndo s6 na assisténcia direta ao individuo, mas também no
desenvolvimento das aces educativas, tdo valiosas no que diz respeito ao tratamento e na
capacitacdo para o autocuidado dos individuos acometidos por IC.

No entanto, para que a intervencdo educacional tenha éxito, é necessario além das
informacGes educativas, levar em consideracdo os desejos, tradicGes e cultura do paciente/
familia* pois a educacdo em salde pressupdem minimamente que se conheca a populacio
alvo de assisténcia, para que possa levar em conta suas especificidades e limitacdes nas
estratégias de prevencdo de agravos a satde®.

Frente a esse contexto a hipotese a ser testada é: a intervencdo educacional melhora
adesdo as estratégias terapéuticas, melhora o desempenho no TC6’ ¢ o acompanhamento de
biomarcadores laboratoriais (Sodio, Pétassio, Uréia, Creatinina e NT-proBNP) de pacientes

com insuficiéncia cardiaca durante um més de segmento.
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OBJETIVOS

Geral: Verificar se hd modificacdo na adesdo a terapia antes e ap0s a intervencao

educacional, avaliada por critérios clinicos, laboratoriais e funcionais.

Especificos:

1) Verificar o escore de adesdo dos pacientes antes e ap0s intervencdo educacional,
relacionado a medicamentos, liquido e peso, dieta, uso de bebida alcodlica e importancia do
retorno a consultas e exames.

2) Avaliar os niveis do NT-proBNP, Uréia, Creatinina, Sodio, Potassio apds intervencéo
educacional.

3) Avaliar o desempenho do TC6’ antes e apds intervencdo educacional.



3. RESULTADOS
3.1 ARTIGO ORIGINAL

Artigo Original

Adesao terapéutica, parametros laboratoriais e capacidade
funcional na Insuficiéncia Cardiaca

Arquivos Brasileiros de Cardiologia

Submetido

13
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Adesao terapéutica, parametros laboratoriais e capacidade funcional na Insuficiéncia
Cardiaca

Patient compliance, laboratory parameters and functional capacity during heart failure

Marcia Maria Carneiro Oliveira’, Elieusa e Silva Sampaio?, Ricardo David Couto®,
ValmarBido de Lima*, Cintia Dias Gomes®, Réissa Soraya Souza de Oliveira®, Roque Aras
Janior’
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Universidade Federal da Bahia (UFBA)
Universidade Federal da Bahia (UFBA)
Universidade Federal da Bahia (UFBA)
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Universidade Federal da Bahia (UFBA).
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Resumo

Fundamento: Um dos principais fatores que levam a descompensacdo na Insuficiéncia
Cardiaca (IC) € a baixa adesdo dos pacientes ao tratamento. Programas de educacdo estdo
associados a uma melhor adeséo.

Objetivos: Verificar se hé associacdo entre adesdo ao tratamento antes e ap0s a intervencao
educacional, avaliada por critérios clinicos, laboratoriais e funcionais.

Meétodos: Ensaio clinico ndo controlado, com pacientes de IC e FEVE < 40%. A adesio foi
avaliada por questionario antes e apds trinta dias de observacdo. O desfecho primario foi
escore de adesdo na IC e o desfecho secundario a melhora clinica (classe funcional (CF)-
NYHA), laboratorial (uréia, creatinina, sodio, potassio e NT-proBNP) e funcional pela
distancia percorrida no teste de caminhada de 6 min (TC6”) em pacientes com IC aderentes e
ndo aderentes. Os dados apresentaram com distribuicdo ndo paramétrica. O nivel de
significancia utilizado em todos os testes foi de 5% para o intervalo de confianca de 95%.

Resultados: No periodo de dezembro de 2012 a julho de 2013, foram avaliados 35 pacientes.
Destes, vinte e cinco pacientes foram incluidos. ldade com mediana de 52 anos, e 60% eram
do sexo masculino. Apds um més, houve melhora no escore de adesdo (p= 0,006) e perda de
peso (p=0,022). Quanto ao TC6’, observou-se melhor desempenho nos pacientes aderentes, na
faixa etéria de 44-49 anos, cor de pele branca, CF Ill, tempo de IC de 12 al6 anos, FEVE
reduzida, etiologia hipertensiva e todos apresentaram melhora da fungéo renal.

Conclusdo: Observado melhora clinica e da funcdo renal nos pacientes com IC ambulatoriais
submetidos a intervencdo educacional que apresentaram maior adesdo a terapéutica otimizada.
A comparacdo de parametros funcionais como NT-proBNP e TC6’ ndo foram estatisticamente
significantes.

Palavras-chave: Insuficiéncia Cardiaca, adesdo a medicacdo, educacdo em saude, teste de
caminhada de 6 minutos.

Abstract

Fundament: One of the main factors leading to decompensated heart failure (HF) is the low
degree of patient adhesion to treatment. Educational programs are associated to improved
adhesion.

Objectives: Verify the association between treatment adhesion before and after educational
intervention, evaluated by clinical, laboratory, functional criteria and knowledge.

Methods: experimental, prospective, before and after study conducted on HF patients with
left ventricular ejection fraction (LVEF) < 40%. Treatment adhesion was evaluated using a
validated questionnaire before and after thirty days of observation. The primary considered
outcome was an adhesion score of HF and secondary outcome was clinical improvement
(functional class according to NYHA), laboratorial (urea, creatinine, sodium, potassium and
NT-proBNP), functional for the covered distance by six minutes walking (6MWT) on
adhering and non-adhering HF patients.



16

Results: during the period from December 2012 to July 2013, 80 patients were evaluated. Of
these, twenty-five patients were included. Average age was of 52 £10 years, and 56% were of
the male gender. After one month, there was an improvement in the adhesion score
(p=0.006), loss of weight (p=0.022) and improved awareness (p=0.001). In relation to the
6MWT, a better performance on adhering patients, age group 44-49 years, white spontaneous
declared, functional class Ill, HF period from 12 to 16 years, reduced LVEF, from
hypertensive etiology. NT-ProBNP did not alter significantly.

Conclusion: clinical and renal function improvement were observed in HF outpatients
submitted to educational interventions presenting higher adhesion to the optimal therapy. The
comparison of functional parameters, such as NT-proBNP and 6MWT, were not statistically
significant.

Keywords: Heart failure, Medication adherence, health education, 6-minute walk test

Introducéo

Com o envelhecimento populacional, a IC tem se tornado um grande problema de
satde publica, pois se configura como a via final da maioria das cardiopatias’, e apesar dos
muitos avangos no tratamento da IC, as taxas de reinternagdes hospitalares continuam ainda
elevadas %°.

Um dos principais fatores que levam a descompensacédo da IC e consequentemente a
reinternacéo hospitalar é a baixa adesdo dos pacientes ao tratamento®. A adesdo ao tratamento
na IC é complexa, pois se trata de um fendémeno multidimensional determinado pela
influéncia de fatores sociais, econdmicos, relacionados ao sistema de saude, a condicdo
clinica do paciente, a terapia e ao proprio paciente®, com seus habitos de vida e suas crencas
em sadde®.

Na IC, a ndo adesdo ao tratamento farmacologico e ndo farmacologico diminui a
efetividade do tratamento prescrito e torna o paciente vulneravel as descompensacdes’.

Programas de educacdo para o manejo da doenca crénica e monitoracdo clinica da IC
estdo associados a uma melhor adesdo ao tratamento, menor nimero de dias internados, de
hospitalizacGes, de atendimentos em unidades de emergéncia, menor mortalidade e melhora
do conhecimento no autocuidado ®°.

Além da intervencdo educacional, o acompanhamento da capacidade do exercicio
também pode melhorar a avaliacdo dos pacientes de IC. OTC6’ vem sendo utilizado para
verificar a capacidade funcional de pacientes com IC, pois se assemelha as atividades diarias e
é bem tolerado pelos pacientes'®. Além disso, avalia a resposta dos pacientes as intervencdes
terapéuticas na IC*.

Utilizar estratégias que combinam os biomarcadores, como o NT-proBNP, e
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marcadores de lesdo renal também podem vir a revelar-se benéfico para orientar a terapia da
IC no futuro®®. A medicéo do NT-proBNP é (til para estabelecer o prognéstico e a gravidade
da IC crbnica, e os marcadores de lesdo renal estdo envolvidos na progressdo ou nas
complicaces da IC descompensada™.

Avaliar a capacidade funcional, os biomarcadores e a aderéncia dos pacientes com IC
podem fornecer dados para melhoria da terapéutica empregada. O objetivo principal deste
trabalho foi avaliar se a intervencdo educacional melhora o escore de adesdo em pacientes
ambulatoriais com IC e suas repercussGes na avaliacdo clinica, laboratorial e desempenho

funcional no TC6’.

Meétodos

Trata-se de um estudo experimental, prospectivo do tipo antes e depois. O estudo foi
realizado em uma unidade ambulatorial no municipio de Salvador, Bahia, referéncia em
doencas cardiovasculares no Estado da Bahia. Os participantes foram pacientes com
diagnostico de 1C com os seguintes critérios de inclusdo: acompanhados no ambulatorio ha
mais de um ano, idade maior de 18 anos,disfuncéo sistélica ao Ecocardiograma (FEVE <
40%). Criterios de exclusdo: pacientes que estavam na primeira consulta médica no
ambulatorio, infarto agudo do miocardio (IAM) ou acidente vascular cerebral nos altimos trés
meses, doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), problemasortopédicos limitantes
epacientes que ndo aceitassem participar da pesquisa.

O trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Ana Nery, sob
namero de protocolo 138.373, e 0s pacientes assinaram o termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE).

Calculo Amostral

Inicialmente foram selecionados por conveniéncia a partir dos critérios de
elegibilidade acima elencados, 80 pacientes, conforme figura 1, porem, durante o estudo
houve perdas de seguimento. Completaram o estudo apenas 25 pacientes. Sendo assim 0
calculo amostral foi recalculado para obter poder de teste minimo de 80%, capaz de
identificar diferencas absolutas de 7,14 unidades entre as medianas, utilizando desvio padréo

de referéncia do BNP de 10% (para valores elevados compativeis com ICC). O nivel critico
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escolhido para significancia foi de 0,05 (5%), para intervalo de confian¢a de 95%. Cumpre
ressaltar que em funcdo do poder do teste ter sido obrigatoriamente de apenas 80%, 20% dos
testes serdo ndo significantes, o que causou erro tipo II (B), involuntariamente nesse

percentual de pacientes da casuistica (GraphPadStatMate 2.0).
Instrumentos

Foram utilizados dois instrumentos para a coleta de dados: Instrumento 1- construido
especificamente para este estudo sobre a caracterizacdo socio demografica e clinica.
Instrumento 2-questionario de adesdo ao tratamento previamente adaptado e validado® com
10 questdes que abordavam: uso correto dos medicamentos, peso diario, restricdo de sal e
liquidos, ingestdo de bebida alcodlica e assiduidade em consultas e exames. Para cada questéo
respondida corretamente (conforme preconizado) ganhava-se um ponto; se 0 paciente errasse,
ndo pontuava. O escore de adesdo pode variar de zero a dez pontos. No presente estudo, foi
considerado para 0s pacientes nao aderentes a pontuacdo de O a 4 pontos e para 0s aderentes a

pontuacgdo 5 a 10 pontos.

Teste de Caminhada de 6 minutos

Para a execucdo do TC6’ foi utilizado um corredor liso e de superficie rigida, com 30
metros sem desvios. A linha de partida marcando o inicio e o fim de cada volta de 60 m foi
marcada no chdo, usando fitas coloridas. Antes de iniciar o teste, 0 paciente permanecia
sentado por 10 minutos, com bexiga vazia, e durante este tempo o paciente era orientado
sobre a execucdo do teste (circuito a ser percorrido) e sobre a escala de Borg®™. As
informacBes eram dadas individualmente e durante esta fase eram obtidas a freqiéncia
respiratoria, frequéncia cardiaca, o peso com balanca digital (antropométrica plataforma W
110 H- Welmy), saturacdo de oxigénio periférica com aparelho de oximetria de pulso
(Accuratecms 50 d) e verificacdo da medida da pressdo arterial por meio de um aparelho
digital da marca Omron HEM 705 CP, de acordo com as orientacGes estabelecidas pela
British Hypertension Society*e VI Diretriz Brasileira de Hipertenséo Arterial™.

A escala de Borg foi utilizada para classificacdo da percepcdo de esforco atraves de
uma escala numérica de 0 a 10 que indicava a intensidade do exercicio®®. Este indice de

percepcdo da intensidade de esforco de Borg era obtido no inicio e no final do teste. Os



19

participantes foram informados para caminhar o mais rapido possivel, sem correr dentro do
percurso demarcado, durante 6 minutos. Foi adotada a conduta de estimulos verbais durante a
caminhada para se manter o nivel de motivacdo dos pacientes e o ritmo.

Foram identificados como melhor desempenho os pacientes que caminharam na visita

final qualquer valor em metros acima da linha de base na visita inicial.

NT-proBNP, sddio, potassio, uréia e creatinina

A coleta de sangue foi realizada no mesmo local da consulta, em espaco reservado
para 0 mesmo. Logo apds o término, o material era encaminhado ao laboratério do referido
hospital para anélises. Para o valor de NT-proBNP, foi utilizado o Rapid Test DeviceAbon sob
nimero de Registro no MS (80242750160). Ele possui sensibilidade maior do que 90%,
especificidade de 99,8% com limite de detecgdo de 450pg/ml.

Para avaliagdo da funcéo renal, foi realizado o calculo da taxa de filtrag&do glomerular
estimada utilizando a creatinina sérica™®. A taxa de filtracdo glomerular estimada (TFGe) foi
calculada conforme equacéo: TFGe = ([(140 - idade) x peso (kg)]/creatinina plasmatica x 72)

x (0,85 se for do sexo feminino)™.

Protocolo do estudo

Os dados foram coletados em duas visitas: inicial e final, sendo a visita inicial no
momento de entrada do paciente na pesquisa e a visita final, a segunda consulta apos trinta
dias. Na visita inicial, foi aplicado o TCLE e ap0s 0 aceite e a assinatura, iniciava-se a
pesquisa. Nesta fase do estudo, os participantes foram avaliados individualmente e foram
aplicados os questionarios de adesdo ao tratamento e de caracteristicas clinicas e socio-
demogréficas.

Apos preenchimento dos questionarios, os participantes da pesquisa eram submetidos
a intervencdo educacional e a entrevista, com demonstracdes de uma cartilha explicativa,
contendo orientacdes referentes a alimentacdo, ingesta hidrica, exercicios fisicos e terapia
farmacoldgica, com duracdo média de 30 minutos. Apds o término da consulta, foi entregue
aos pacientes a cartilha com as orientacfes e as informagfes quanto a data e ao horario do
retorno.

Posteriormente & intervencdo educacional, era coletado o sangue (NT-proBNP, uréia,
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creatinina, sddio e potassio) e encaminhados para realizar o TC6’.

Na visita final, foram aplicados questionarios da primeira fase do estudo e reforcadas
as orientagfes prévias. Quando observado que o paciente ndo respondeu ao questionario
corretamente nesta visita, era realizada nova reorientagdo quanto as medidas adotadas para o

controle da doenga, coleta de sangue para controle, e realizado TC6’ para comparagéo.

Analise estatistica

A analise descritiva foi realizada para obter medidas resumo, estimativas de
centralidade e dispersdo dos dados. Foi realizado o teste de Kolmogorov-Smirvov para
identificar o tipo de distribuicdo dos dados. Os dados apresentaram distribuicdo néo
parameétrica. Entdo, como medida de centralidade e disperséo, foram utilizadas mediana e
intervalo interquartil para as variaveis continuas, respectivamente. Os testes de
Homogeneidade de Qui-quadrado foi utilizado para verificar o tipo de distribuicdo dos dados
das variaveis categodricas. Apos a analise descritiva e obtencdo do tipo de distribuicdo dos
dados, a andlise inferencial foi realizada, iniciando com a analise de comparacao: teste de
McNemar para duas variaveis dependentes e categoricas; teste de Wilcoxon para duas
variaveis dependentes e continuas;teste de Mann-Whitney para duas variaveis independentes
e categoricas; e Kruskal-Wallis para trés variaveis independentes e categoricas. O nivel de
significancia utilizado em todos os testes foi de 5% para o intervalo de confianca de 95%. Os
dados coletados foram analisados a partir da utilizacdo do Programa Estatistico

“StatisticProgram for Social Sciences” (SPSS) versdo 20.0.

Resultados

Entre dezembro de 2012 a julho de 2013, 80 pacientes com IC foram elegiveis, mas 45
foram excluidos devido a presenca de pelo menos um critério de exclusdo. Na primeira fase,
35 pacientes receberam a intervencdo e ao final do estudo, 25 pacientes haviam completado o

protocolo do estudo. (Figura 1)
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Fig. 1- Representacéo do diagrama do estudo.

Pacientes Elegiveis (n= 80)

o Né&o aceitaram retirar sangue (n=10)
o Dificuldade de retorno apds trinta dias (n=20)
e  Recusaram participar (n=15)

v

Visita Inicial
Intervencéo educacional- Orientagdes(n=35 )
Teste de Caminhada de 6min(n=35)
Questionario de Adesao(n=35)
Analise laboratorial -NT-pro BNP, sédio, potassio, uréia e creatinina (n=35 )

A4

Acompanhamento apds trinta dias

e Nao retornaram (n=09)
o Obito (n=01)

A 4

A 4

Visita Final
Intervengéo educacional- Orientagfes(n=25)
Teste de Caminhada de 6min(n=25)
Questionério de Adeséo (n=25)
Analise laboratorial-NT-pro BNP. sddio. potassio. uréia e creatinina (n=25)

A mediana de idade foi de 52(q1=45;93=61) anos, houve predominio do sexo
masculino (60%), com renda mensal de 1 a 2 salarios minimos (64%), cor de pele auto
declarada ndo-branca (84%), desempregados (44%) e que moravam com filho(s) e esposa(o)
(48%). A maioria declarou ter estudado de trés a doze anos e 12% relataram serem
analfabetos.

Na populacdo estudada, 44% apresentavam hipertensao arterial (HAS) e 20% tinham
diabetes mellitus (DM). As etiologias da IC mais encontradas foram a idiopéatica (60%),
seguida pela isquémica (12%). Em relacdo a classe funcional de acordo com os critérios da

New York Heart Association (NYHA), 72% estavam na classe 11, 20% na classe Ill e 8% na
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classe 1. Quanto ao tempo de IC, 48% tinham a doenca de 3 a 6 anos e 48% apresentavam
FEVE de 30 a 39%, 40% apresentavam de 24 a 29% e 12% de 16 a 18%.

Os medicamentos mais utilizados foram: digitalicos (88%), furosemida (80%),
espironolactona (64%), betabloqueadores (60%), inibidores da enzima conversora de
angiotensinall (IECA) (44%), BRA (52%), tiazidicos (40%), estatinas (36%), aspirina (20%),
nitratos (20%), hipoglicemiante oral (16%) e antiarritmicos (12%).

Em relagdo aos acertos no questionario de adesdo, foi evidenciada na visita inicial uma
mediana de 5,0 acertos e na visita final, uma mediana de 6,1 acertos (p= 0,006). Quando
analisado o escore de adesdo na visita inicial em comparacdo com a visita final, evidenciou-se
que 52% se mantiveram aderentes, 28% melhoraram a adesdo, 12% se mantiveram néo
aderentes e na visita final observou-se que 80% dos pacientes tornaram-se aderentes e 20%
eram n&o aderentes.

Quando analisadas as questdes do questiondrio separadamente, em relacdo aos

aderentes e ndo aderentes, apenas o item cinco teve diferenca estatisticamente significativa

(Tabela 1).
Tabela 1-Pacientes aderentes e ndo aderentes - questionario de adeséo ( visita inicial e final)

Questoes Visita Inicial Visita Final pr
(%) (%)

01.Usou medicamentos nos Ultimos 15 dias

Aderente 60 88

Nao aderente 40 12 0,065

02.Verificam o peso todos os dias?

Aderente 12 16

Nao aderente 88 84 1,000

03 Coloca sal nos seus alimentos?

Aderente 96 96

Nao aderente 04 04 1,000

04.Diminuiu a ingestéo de liquido conforme orientagdo do médico ou

enfermeiro?

Aderente 72 76

Nao aderente 28 24 1,000

05.Adiciona especiarias e molhos com sal nos seus alimentos?

Aderente 32 64

Nao aderente 68 36 0039

06.Come fora do lar sem restricéo de sal?

Aderente 16 32

Nao aderente 84 68 0,34

07.Faz refeigbes considerando a quantidade de liquidos?

Aderente 40 44 1000

Nao aderente 60 56 '

08.Come frutas com maior quantidade de liquidos sem considerar o

liquido?

Aderente 16 32

Nao aderente 84 68 0125

09.Ingere bebida alcodlica?

Aderente 76 96

Nao aderente 24 04 0,063

10.Faltou consulta ou exame médico?

Aderente 72 60

Nao aderente 28 40 0453

*McNemar.
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Comparando os dados clinicos dos pacientes aderentes e ndo aderentes apos
intervencdo educacional. Observa-se em relacdo aos aderentes maior percentual na CF 1l

(75%), etiologia idiopatica (60%), maior mediana da FEVE e menor peso. (Tabela 2).

Tabela 2 - Comparagao dos pacientes aderentes e ndo aderentes com dados clinicos (visita final)

Dados Clinicos Aderentes (n=20) Nao aderentes (n=5)
Classe Funcional (%)

Classe Funcional | 10 0
Classe Funcional Il 75 60
Classe Funcional Il 15 40
Etiologia (%)

Idiopatica 60 80
Isquémica 15 0
Chagasica 10 0
Hipertensiva 10 0
Valvar 5 20
FEVE ¥ 29 (25;34) 25(24;31)
Pesot 64 (49;72) 67 (57,87)

¥ Variaveis continuas expressas em mediana e intervalo interquartil; Variaveis categoricas em %.

Quando comparado visita inicial e visita final, o escore de adesdo e escore do TC6’
com as variaveis: sexo, etiologia da IC, faixa etaria, cor de pele, classe funcional, com HAS,
DM, peso, tempo de IC, FEVE e NT-proBNP, ndo se obteve diferenca estatisticamente
significativa entre os dados.

Quanto aos valores do NT-proBNP, na visita inicial, 88% dos resultados foram acima
de 450 pg/ml (positivos) e na visita final, 88% também deram acima de 450pg/ml (positivos).
Quanto aos outros exames laboratoriais, observou-se melhora da funcdo renal, medidas

através da uréia e creatinina, porém sem efeito no sodio e no potassio(Tabela 3).

Tabela 3. Resultado de exames laboratoriais - visita inicial e final

. Visita Inicial Visita Final T
Exames laboratoriais Mediana Mediana P
Sadio 138 139 0,576
Potassio 42 41 0,336
Uréia 38,5 38,8 0,028
Creatinina 1,2 11 0,032

tWilcoxon.

Em relacdo ao peso dos pacientes, na visita inicial obteve-se mediana de 66,7kg e na
visita final mediana de 65,9 kg (p=0,022). Quanto ao TC6’, todos 0s pacientes foram capazes
de completar o teste sem parar ou interromper 0 exame. Sessenta por cento, aumentaram a
distancia percorrida no TC6’ da visita inicial para a visita final. A escala de Borg na visita
inicial e final se modificou (p= 0,979). Os sintomas mais apresentados durante 0 TC6’ foram:
dispnéia (16%), dor toracica (16%), palpitacdes (8%) e epigastralgia (8%).

Evidenciou-se que o melhor desempenho no TC6’ ocorreu em pacientes da faixa etaria

de 44 a 49 anos, de cor de pele autodeclarada branca, classe funcional Ill, de etiologia
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hipertensiva e isquémica, portadores de HAS e DM, tempo de IC de 12-16 anos, 0s de

menores FEVE e peso aumentado. ( Tabela 4)

Tabela 4: Associagao do desempenho dos pacientes no TC6’ e prevaléncia dos dados clinicos e sdcio-demograficos (visita final)

Melhor desempenho Menor desempenho

Caracteristicas da populagao Visita Final(n=15) Visita Final(n=10) pe

Sexo (masculino) (%) 60 60 1,000
(Feminino) (%) 40 40 '

Faixa etaria, anos (%)

(38-42) 66,7 333

(44-49) 714 28,6

(51-57) 50 50 0,311

(60-67) 50 50

Cor de pele (%)

Branca 75 % 0,683

Nao Branca 57 43

Classe Funcional (%)

Classe Funcional | 100 0

Classe Funcional Il 50 50 0,849

Classe Funcional Il 80 20

Etiologia (%)

Chagasica 0 100

Hipertensiva 100 0

Idiopatica 62,5 375 0,892

Isquémica 100 0

Valvar 0 100

Comorbidades (%)

HAS 81,8 18,2 0,103

DM 80 20 0,495

Tempo de IC (anos) (%)

1a2 44.4 55,6

3ab 66,7 333 0,285

12216 75 25

FEVE (%)

16 a 18% 66,7 333

24 229% 70 30 0,428

30a39% 50 50

Pesot 67 (55;75) 58 (48,72) 0,338

¥ Variaveis continuas expressas em mediana e intervalo interquartil; Variaveis categoricas em %. § Mann-Whitney.

Discussao

A estratégia de intervencdo educacional melhorou a adesdo a terapéutica de pacientes
com IC. A intervencdo educacional foi efetiva na elevacdo da mediana de acertos do
questionario de adesdo, sendo esta diferenca estatisticamente significante em relacdo a visita
inicial. Além disso, observamos uma melhora das respostas dos pacientes na visita final.

Apesar de a maioria dos pacientes aderentes afirmarem que ndo faltaram as consultas e
aos exames marcados, ainda houve um percentual destes pacientes que faltavam as mesmas,
podendo ser provavelmente por esquecimento, falta de apoio familiar, ndo ter consciéncia da

importancia da consulta e dos exames ou dificuldade de transporte.
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Os resultados mostraram predominio de baixa renda e de desempregados no estudo e
estes podem ser fatores que dificultam a adesdo ao tratamento, devido dificuldade para o
custeio do tratamento. A fonte de renda reflete o impacto socioecondmico que a doenga
proporciona ao seu portador. Em outro estudo, evidenciou-se que a maioria dos pacientes nao
trabalhavam, e a principal fonte de renda foi da aposentadoria, seguida pelo auxilio-doenca,
concluindo que a IC pode limitar e incapacitar para o exercicio de uma profissao®.

Evidenciou-se que uma parte dos pacientes com IC morava com filho(s) e esposa (0) e
isto pode contribuir para uma melhor adesdo ao tratamento. Existem evidéncias de que o
suporte social que a familia proporciona esta associado a menos hospitalizacdes e reducdo da
mortalidade por IC. As esposas, geralmente, sdo as mais envolvidas no cuidado dos pacientes,
principalmente na atividade de lembré-los de tomar os medicamentos®’.

A mediana da distancia percorrida no TC6’ na visita inicial foi maior do que a
distancia percorrida na visita final, mas observou-se um melhor desempenho percentual da
visita final para a inicial nos pacientes considerados aderentes, faixa etaria 44 a 49 anos, cor
de pele branca, classe funcional 111, tempo de IC de 12 al6 anos, FEVE menores, de etiologia
hipertensiva e isquémica, portadores de HAS e DM e pacientes com peso aumentado. Todos
apresentaram melhora da funcéo renal, com queda de creatinina.

Os pacientes que tiveram o pior desempenho no TC6’ foram aqueles de etiologia
chagasica, com insuficiéncia mitral, que apresentavam FEVE < 25%, tinham IC entre 3 a 6
anos e 0s 40% dos pacientes que ndo foram aderentes pelo questionario.

Pacientes incapazes de caminhar acima de 189 metros no TC6’ tem um risco
aumentado de morte ou hospitalizagdo. Isto reforca o valor do TC6’ como um método facil e
objetivo de avaliar a capacidade funcional em pacientes com IC em um ambiente

I'®. H& uma maior probabilidade de 6bito também nos pacientes que caminham

ambulatoria
menos que 520 m*®.

Os que apresentaram melhor desempenho no TC6’ caminharam uma mediana de 58
metros acima do baseline, entre a visita inicial e final, sendo uma mudanca positiva de acordo
com alguns estudos?®?*.Uma mudanca em 55 metros foi associada a um efeito moderado na
melhoria do estado clinico dos individuos com IC%’; um outro afirma que um aumento na
curta distancia de 54 metros foi associado a uma melhora clinicamente significativa no escore
de sintomas da 1C**;enquanto outro estudo relatou que uma mudanga de 47 metros no TC6’
estava associado com uma melhora significativa na qualidade de vida dos individuos idosos

com IC?,
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Em relagdo aos sintomas apresentados durante o TC6’, a maior parte dos pacientes
apresentou dispnéia, dor torécica, palpitacdes e epigastralgia. J& em outro estudo com perfil
de pacientes com CF Il e Il e FEVE de 34%, as queixas mais frequentes apos teste foram
fadiga (60%), dispnéia (14%) dor, cansaco nas pernas (13%) e tonteira (3%)™.

Evidenciou-se que o peso ndo influenciou no desempenho do TC6’, pois varios
pacientes com excesso de peso tiveram um bom desempenho, diferente de um estudo em que
é relatado que varios fatores podem reduzir o TC6’, dentre eles 0 excesso de peso®, mas, em
nosso estudo, no que diz respeito aos 80% dos pacientes aderentes, evidenciou-se que 68,8%
destes diminuiram o peso.

A literatura revela melhora no comportamento de adesdo ao controle de peso apds
intervengdes educacionais em ambulatérios de IC, por isso torna-se importante o incentivo
para verificagdo do peso como medida para estimular os pacientes a incorporarem este
controle no dia a dia, orientando-0s que aumentos subitos de peso podem significar um sinal
precoce de descompensacdo da IC°. Revisdes e metanalises sugerem reducio de mortalidade e
de hospitalizagdo com programas de controle e terapéutica otimizada no manejo ambulatorial
da IC**%,

\erificou-se ainda que a maioria dos pacientes ndo tivesse o habito de verificar o peso
corporal diariamente, mas este item ndo foi associado a perda de peso. Evidenciou-se que
56% dos pacientes que ndo foram aderentes nesta questdo perderam peso. Apesar da
relevancia dessa medida, o controle de peso é o cuidado menos conhecido pelos pacientes?’.

Em relacdo aos eletrolitos, observou-se que a hiponatremia foi evidente em 8% dos
pacientes na visita final, demonstrando que esta populacdo era de maior gravidade e classe
funcional avancada. De acordo com a diretriz Brasileira de IC, sddio baixo € sinal de mau
prognostico™®, mas apenas um paciente ndo aderente apresentou o sodio no valor de 133
meq/Il. Evidenciou-se que 80% dos pacientes utilizavam furosemida no tratamento da IC e que
os principais efeitos adversos dos diuréticos incluem modificaces de eletrolitos e deplecao de
liquidos, bem como hipotenséo e azotemia. Os diuréticos podem causar deplecdo de potassio
e de magnésio, que podem predispor a arritmias cardfacas graves™.

Observou-se que houve melhora discreta nos valores de creatinina quando comparadas
na visita inicial e final. Em relacdo a TGFe, quando analisadosos pacientes que aumentaram a
TGFe na visita final, observa-se que 86,7% destes pacientes foram aderentes. A IC pode

reduzir a TGF diretamente por insuficiéncia hemodinamica ou através de lesdo renal®. O

desenvolvimento de doenca renal cronica é preditiva de morte cardiovascular prematura®’.
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A maioria dos pacientes apresentou niveis do NT-proBNP positivos (valores acima de
450pg/ml), sendo 63,6% homens e 36,4% mulheres. O nivel ideal para orientar o tratamento
ainda ndo é consensual e existem alguns fatores que podem influenciar os resultados como a
idade, 0 sexo e 0 peso. Os niveis do NT-proBNP geralmente sdo mais elevados em mulheres e
naqueles com idade mais avancada®*'. A comparacdo de pardmetros funcionais como a
dosagem de NT-proBNP e TC6’ em pacientes ambulatoriais submetidos a intervencao
educacional nos pacientes considerados aderentes ou ndo aderentes ndo apresentou diferenca
estatisticamente significante, sugerindo que, apesar dos pacientes serem mais aderentes, ndo
houve impacto clinico esperado nestas situacfes, ja que eles estavam em regime de
terapéutica otimizada para IC.

Quando perguntados se utilizavam os medicamentos nos Gltimos 15 dias, 88% dos
pacientes responderam que utilizavam. Em relagcdo a ndo adesdo medicamentosa, a literatura
demonstra que a falta de motivacdo tem sido identificada como uma barreira para a adesao a
medicacdo em pacientes que sdo capazes de se comunicarem de forma efetiva e podem pagar
confortavelmente os seus medicamentos. A ndo adesdo desses pacientes € devido a falta de
compreensdo da gravidade de sua doenca ou do beneficio que o medicamento ira
proporcionar. Esta questdo é muitas vezes agravada por um medo de efeitos colaterais ou
toxicidades associadas com os seus medicamentos®.

No questionario de adesdo, 3 questdes eram relacionadas a reducéo da ingesta de sodio
e observou-se que, apos intervencdo educacional, houve um aumento no percentual de acertos
quando comparados com a visita inicial e uma delas apresentou diferenca estatisticamente
significativa nas respostas. A importancia da dieta hipossodica para os pacientes com IC é
bem estabelecida na literatura. A orientacdo para 0s pacientes é que ndo acrescentem sal aos
alimentos j& cozidos e que evitem o consumo de alimentos industrializados ricos em s6dio**.
De acordo com as recomendac6es da IC, ainda ndo esta bem definido o valor ideal de sodio a
ser usado na dieta de pacientes com IC, isto deve ser adaptado a situacdo clinica de cada
paciente®*,

Em relacdo a restricdo de liquidos, observa-se pela resposta da questdo 4 que 0s
pacientes tinham sido orientados a diminuir a quantidade de liquidos, mas percebeu-se que a
maioria ndo considerava a quantidade de liquidos das frutas que consumia, além de fazer
refeicbes sem considerar o volume de liquidos. A restricdo hidrica deve ser de acordo com a
condicdo clinica do paciente e para aqueles que estejam sintomaticos, com risco de

hipervolemia®®.
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A adesédo ao tratamento é de fundamental importancia para o controle dos sintomas e
evolugdo da doenca e esta diretamente relacionada aos esquemas terapéuticos complexos e as
restricdes dietéticas de sal e de liquidos. Estudos demonstram que as taxas de ndo adesdo ao
tratamento ndo medicamentoso ainda sdo elevadas (entre 50 e 80%)*. Em todos 0s estagios
da IC, as medidas ndo-farmacoldgicas correspondem a base do tratamento, sem as quais 0
controle dos fatores de risco e 0 uso de medicagdes para o controle da doenca tornam-se
menos afetivos®.

Este estudo teve algumas limitacGes. Observacdo em centro Gnico de referéncia.
Tamanho amostral limitado. Auséncia de um grupo controle por randomizacao tornou analise
dos desfechos selecionados, vulneraveis a fatores de confusdo. Existem e sugere que esses
resultados sejam mais restritos a amostra da pesquisa, ou parte da populacdo de IC sistélica,
mas provavelmente néo a todos.

OrientacOes referentes a dieta, restricdo hidrica e uso correto das medicagdes devem
constituir a base para a aderéncia do paciente ao tratamento na IC, melhorando a compreensao
acerca das causas que levam a descompensacdo da doenca e sua qualidade de vida. No
presente estudo observou-se uma melhora clinica e da funcdo renal apoOs intervencédo

educacional com elevacdo da adeséo ao tratamento em pacientes ambulatoriais com IC.
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4 CONCLUSOES

e A estratégia de intervencdo educacional melhorou a adesdo a terapéutica de pacientes
com IC. A intervencdo Educacional foi efetiva na elevagdo da mediana de acertos do
questionério de adesdo, sendo significante em relacdo as visitas inicial e final, além de

observar que houve uma melhora das respostas dos pacientes no segundo momento.

e Houve reducdo dos valores de creatinina e aumento da taxa de filtracdo glomerular.

e A comparacdo de parametros funcionais como a dosagem de NT-proBNP e TC6’ em
pacientes ambulatoriais submetidos a intervencdo educacional nos pacientes
considerados aderentes ou ndo aderentes ndo foi estatisticamente significante,
sugerindo que, apesar dos pacientes serem mais aderentes, ndo houve impacto clinico
esperado nestas situacdes, ja que eles estavam em regime de terapéutica otimizada

para IC.

e Os pacientes que tiveram o pior desempenho no TC6’ foram aqueles de etiologia
chagasica, com insuficiéncia mitral, que apresentavam FEVE < 25%, tinham IC entre

03 a 06 anos e 0s 40% dos pacientes que ndo foram aderentes pelo questionario.

e Evidenciou-se melhor desempenho no teste de caminhada de 6 minutos antes e apds

intervencdo educacional. O peso ndo influenciou no desempenho do TC6’.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

No presente estudo observou-se uma melhora do escore de adesdo apds a intervengéo
educacional.

Abordagens de educacdo em salde devem ser adotadas aos pacientes com IC,
explorando formas alternativas de ensinar esses conceitos, mesmo em pacientes ambulatoriais
com terapéutica otimizada. Evidenciou-se que a abordagem na intervengdo educacional,
melhora adesdo a terapéutica medicamentosa e ndo medicamentosa. Houve uma melhora
também no desempenho do TC6’, com melhora do peso e fungdo renal.

Diante desses resultados acredita-se que esses pacientes se beneficiardo melhor se
forem acompanhados pela equipe multiprofissional nos dias de funcionamento do ambulat6rio
de IC.
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6 PERSPECTIVAS E PROPOSTAS DE ESTUDOS

Apo0s apreciacdo dos resultados desta pesquisa, as perspectivas futuras e proposta de estudos
séo as observadas a seguir.

1. Estudo com Ensaio clinico, com grupo controle e intervencdo, randomizado e direcionado
ao grupo de pacientes com ICC com amostra maior.

2.Estudo com periodo de 2 anos de segmento.

3. Criacdo de um programa de acompanhamento multiprofissional, com educacéo em saulde,
aos pacientes com IC em hospital de referéncia na cidade de Salvador —Bahia.
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8.1 ANEXO A- PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: INTERVENCAO EDUCACIONAL INDIVIDUAL EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA

CARDIACA
Pesquisador: Elieusa e Silva Sampaio
Area Tematica:
Versdo: 2

CAAE: 07944412.9.0000.0045
Instituicdo Proponente: Hospital Ana Nery - HAN/SESAB

DADOS DO PARECER

NuaGmero do Parecer: 138.373
Data da Relatoria: 05/11/2012

Apresentacado do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico onde seré verificado o impacto da intervengéo educacional individual na morbi
-mortalidade dos pacientes de IC.Este ensaio sera realizado com os pacientes de insuficiéncia cardiaca no
ambulatério.Na primeira fase do estudo sera avaliado o conhecimento prévio de todos os pacientes com
IC,adesdo ao tratamento, caracteristicas clinicas e sécio-demogréficas e também sera realizado o teste de
caminhada de 6 minutos e coleta de sangue para avaliar os niveis de peptideo natriurético tipo-B (BNP).Os
pacientes serdo divididos em 2 grupos, grupo controle e o

grupo interveng&o.0 grupo controle(GC) recebera o cuidado usual, teste de caminhada de 6 minutos coleta
de sangue para os niveis de BNP, mas sem consulta de enfermagem e as outras intervengdes
educacionais. Apds os seis meses do estudo serdo aplicados para os dois grupos todos os questionarios da
primeira fase do estudo, teste de caminhada de 6

minutos e coleta de sangue para os niveis de BNP. O GC Recebera as mesmas intervengées educativas
que o grupo intervengéo (Gl) ao final do estudo

Objetivo da Pesquisa:
Verificar o impacto da intervengéo educacional individual na morbi-mortalidade dos pacientes de IC.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios: _\DC:*
Os riscos sdo minimos indentificados através de duas intervengdes decorrentes da pesquisa: cole?'ta.,x@\@&c‘{.f'
S
\;)ﬂ,: )ID_Q,'&".«‘
Enderego: Rua Saldanha Marinho, s/n°
Bairro: Caixa D Agua CEP: 40.323-010
UF: BA Municipio: SALVADOR

Telefone: (71)3342-2505 Fax: (71)3117-1972 E-mail: armenio@terra.com.br
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de sangue e teste de caminhada ddos seis minutos. Ambas atitudes estdo esclarecidas no TCLE para o
participante, serdo realizados em ambiente ambulatorial ( que faz parte da estritura de um hospital ) e
também existe clara demosntragédo de responsabilidade sobre as consequencias pelos pesquisadores. O
TCLE inclui que os pacientes serdo acompanhados pelo medico assistente nas etapas de pesquisa (retorno
dos pacientes).

Comentéarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Acima

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:

TCLE adequado

Recomendagdes:
Sem recomendagdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Sem pendéncias

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacéo da CONEP:
Néo

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Enderego: Rua Saldanha Marinho, s/n®
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8.2 ANEXO B- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO AOS
PACIENTES

Universidade Federal da Bahia

Faculdade de Medicina/ Programa de Pos- graduacdo em Medicina e Saude

Titulo do projeto: Intervengdo Educacional Individual em pacientes com Insuficiéncia
Cardiaca

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Termo de informacao

\Vocé esta sendo convidada (0) a participar de um estudo que pretende verificar o impacto da
intervengdo educacional individual na morbi-mortalidade dos pacientes de insuficiéncia
cardiaca, por meio de um ensaio clinico. Trata-se de um projeto de pesquisa desenvolvido no
Programa de Pés Graduacdo— em Medicina e Saude pela Mestranda Marcia Maria Carneiro
Oliveira sob a orientacdo de Dr. Roque Aras Junior.

Conforme determina a Resolucdo 196/96, do Conselho Nacional de Saude, que trata
de aspectos éticos da pesquisa de enfermagem envolvendo seres humanos o presente estudo
requer a participacdo voluntaria dos sujeitos.

Com esse estudo, o senhor (a)podera refletir sobre a sua doenca chamada de
insuficiéncia cardiaca.Esta doenca no coragéo precisa de tratamento continuo e para diminuir
0s riscos de descompensacdo, vocé deve controlar a sua pressdo, a quantidade de sal no
sangue, 0 seu peso, deixar de fumar, se for o caso, e tomar os remédios de acordo com a
prescricdo médica. Mas 0 nosso desejo é descobrir uma maneira mais segura de evitar que
vocé fique com a doenca fora de controle, para isto, precisamos de sua colaboracdo para
estudar como lidar melhor com esta doenca.

Se vocé resolver assinar este documento, vocé ird responder a uma serie de perguntas e
permitir que seja feita uma coleta de pequena quantidade de sangue (um pouco menos da
metade de uma xicara de papel para cafezinho) e que ndo ira lhe causar nenhum mal. Este
sangue vai servir para realizar alguns exames especiais que vao mostrar como estd a sua
doenca. Além disso, 0 senhor realizara um teste de caminhada de 6 minutos, para medir a sua
capacidade respiratoria.

Todas as despesas com a pesquisa, bem como o ressarcimento de gastos decorrentes
dos riscos advindos da coleta dos dados, da entrevista, da coleta de sangue e o teste de
caminhada de 6 minutos serdo de total responsabilidade da pesquisadora.

O desconforto que poderd sentir durante a entrevista é da possibilidade de
compartilhar um pouco das suas informaces pessoais ou confidenciais. Contudo, ndo
precisara responder qualquer pergunta na entrevista se vocé sentir que ela é muito pessoal ou
se sentir incbmodo ao falar. As informacGes que estdo previstas para serem respondidas na
coleta de dados, dizem respeito aos seus dados pessoais (sécio-demogréaficos), conhecimento
sobre a sua doenca, adesdo aos medicamentos e a outros habitos de vida. Antes de decidir em
participar do estudo, podera fazer as perguntas que desejar para a pesquisadora, de maneira
mais franca possivel, para que possa conhecer os beneficios e 0s riscos que estara exposta(o).

Para tanto, as pesquisadoras se comprometem a deixar uma copia do relatério final da
pesquisa nesta instituicdo para disposicdo de todos, e fardo a divulgacdo dos resultados
obtidos através de uma sessdo cientifica no Auditorio desta unidade, bem como em eventos e
revistas cientificas nacionais e internacionais.

Qualquer davida ou problema que venha ocorrer durante a pesquisa, poderei entrar em
contato com as pesquisadoras responsaveis pela pesquisa através do telefone 71-8872-0131.
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Consentimento poés esclarecido

Apos ter sido esclarecida (0) sobre objetivos e conteldo da pesquisa, estou ciente
sobre 0s riscos a que serei submetida (0) e dos beneficios que poderdo proporcionar na minha
salde, que minha identidade sera mantida em sigilo, minha privacidade sera respeitada e que
os dados da pesquisa poderdo ser divulgados em eventos cientificos e revistas nacionais e
internacionais. Sei que ndo receberei beneficios financeiros participando desta pesquisa.
Todas as despesas do projeto, até mesmo de ressarcimento, estdo a cargo das pesquisadoras.
Os dados obtidos serdo armazenados por um periodo de 5 anos. Este termo de consentimento
livre e esclarecido sera assinado por mim em duas vias, com 0 compromisso da(s)
pesquisadora(s) me proporcionar uma copia do mesmo para meu controle.

Também fui informada (0) que receberei 0s exames laboratoriais lacrados apds 04
semanas da coleta, no mesmo local onde fora coletado, bem como, indicacfes de servicos de
salde que prestam atendimento relacionado a prevencdo dos fatores de risco cardiovascular.
Em caso de alteragdes nos exames laboratoriais, serei acompanhada pelas pesquisadoras para
um servico do Sistema Unico de Salde até o controle e/ou normalizacio dos dados alterados.

Afirmo que a minha participagdo € voluntaria, 0 meu consentimento para participar da
pesquisa foi de livre decisdo, ndo tendo sofrido nenhuma interferéncia das pesquisadoras.
Estou ciente de que ndo serei remunerada (0) por este ato, de que poderei solicitar as
pesquisadoras para rever as informac6es que forneci na entrevista, estando livre para corrigir
parte do que foi dito por mim, aléem de me recusar a continuar participando do estudo a
qualquer momento sem causar nenhum prejuizo a minha pessoa e nem a meu futuro
profissional.

Salvador, de de

Assinatura da(o) participante Assinatura da pesquisadora

Dados da pesquisadora:

Nome: Marcia Maria Carneiro Oliveira

E-mail: marcianinhas@yahoo.com.br

Celular: 71-8872-0131

Endereco:RuaPotiragud, n® 27B- Apt-202, Jardim Brasilia- Pernambues. Salvador Bahia. CEP
41100-160
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8.3 ANEXO C- QUESTIONARIO CARACTERIZAGCAO SOCIODEMOGRAFICAE
CLINICA

1.Iniciais:

2. Sexo: masculino () feminino ()
3. ldade:

4, Grau de Escolaridade:

Em anos:

5. Renda Familiar:
() Menos de 1 salario minimo (SM)
( )Dela2SM

( )Maisde2a5SM

( )Maisde5a10SM

( )Maisde10a 20 SM

() Maisde20SM

6. Cor / raca (autodeclarada):
() Branca

() Negra

() Parda

( )Amarela

() Indigena

() Outra

. Qual a sua ocupacao?
) Empregado
) Desempregado
) Auxilio doenca
) Aposentado
) Outras

Y e Y Y

8.Com quem vocé mora atualmente?
(' )Mora com o(s) filho(s)

() Mora com o esposo (a)

() Moracom o(s) filho (s) e esposo (a)
() Mora com outro(s) parente(s)

() Moro com outras pessoas

() Morasozinho (a)

9. Vocé é fumante? Se sim, faz uso de quantos cigarros por dia?
() Sim. Quant.:
(

(

) Ndo
) Ex-tabagista Deixou de fumar a quanto tempo?

10. Vocé faz uso de bebidas alcodlicas?
() Néo

() Sim, diariamente

() Asvezes

() Ex-etilista

11. Internacdo por Insuficiéncia cardiaca: Sim () N&o ( ) N° internamentos no Gltimo
ano:




12. Tempo da Insuficiéncia cardiaca (diagnostico médico) ?

13. Emergéncia por Insuficiéncia cardiaca no Gltimo ano: Sim () Ndo ( ) Quantidade
14. Emergéncia por Insuficiéncia cardiaca nos Gltimos 30 dias: Sim () N&o ( )
Quantidade

15. Emergéncia por Insuficiéncia cardiaca nas duas Gltimas semanas Sim () N&o ( )
Quantidade

DADOS DO PRONTUARIO:

1. Medicacgdes em uso:

2. Classificacdo da IC:

( )Classe |
( )Classe Il
() Classe Il
() Classe IV

3. Etiologia da IC:

() Alcoolica( ) Chagasica( ) Hipertensiva () Idiopatica () Isquémica
( ) Valvar () Outra

4. Doencas associadas:

) Hipertenséo

) Diabetes Melitus

) Dislipidemia (Colesterol elevado)
) Doenca Pulmonar

) Outra

NN AN AN AN
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8.4 ANEXO D- QUESTIONARIO DE ADESAO PARA PACIENTES COM
INSUFICIENCIA CARDIACA

1.Usou os medicamentos nos ultimos
15 dias, de acordo com a prescrigdo
médica?

1 Nunca uso adequadamente
2 Asvezes
3Sempre

2.\Vocé verifica 0 seu peso todos 0s
dias?

1 Nao verifico

2 Uma vez na semana

3 Duas vezes na semana
4 Trés vezes na semana
5 Todos os dias

3.Vocé coloca sal nos seus alimentos
1 Nao uso sal (nada)

2 No cozimento dos alimentos (pouco)
3 No cozimento dos alimentos
(normalmente)

4 Sal na mesa

5No cozimento dos alimentos mais sal na
mesa

4.Vocé adiciona especiarias, molhos e
outros alimentos fabricados com sal
normal para assuas refeicoes ?

1N&o uso (nada)

2As vezes

3No cozimento dos alimentos (pouco)
4No cozimento dos alimentos
(normalmente)

Vocé faz refeicdes ou come alimentos
fora do lar, sem restricdo de sal?

1Sempre

2As vezes
3Quase nunca
4Nunca

6.\Vocé faz as refeigdes com ingestéo
de sopas,gelados,
gelatinas,geléia,suco, leite,chd,
café,de bebidas néo-alcodlicas , etc,
nao considerando a quantidade de
liquido?

1Sempre
2As vezes
3Nunca

7.\Vocé diminuiu a ingestéo de
liquidos de acordo com a instrugéo
do seu médico ou enfermeiro?

1Sempre
2As vezes
3Nunca

\océ come frutas com maiores
quantidades de liquidos, sem
considerar o liquido, tais como
laranjas, meldo, melancia,
abacaxi,agua de coco, etc?

1Sempre
2As vezes
3Nunca

Vocé ingere alguma bebida
alcoolica?

1Sempre
2As vezes
3Nunca

10.Vocé faltou a alguma consulta
médica ou exame agendado?

1Sempre
2As vezes
3Nunca

ESCORE DE ADESAO:




8.5 ANEXO F- FORMULARIO PARA O TESTE DE CAMINHADA DE 6 MINUTOS

Nome do paciente:
Contador de voltas:

Data:

Sexo: masculino () feminino ()
Idade:

Altura: __ metros

Peso: _ Kag:

Medicamentos tomados antes do teste (dose e tempo):

Antes do Teste
Inicio do teste:Hora
Frequéncia Cardiaca:
Pressdo arterial:
SpO2:
FR:
Escala de Borg:

Durante o Teste
Oxigénio suplementar durante o teste: Ndo ( ) Sim ( ) fluxo de L/ min, tipo

Depois do Teste
Final do teste:Hora
Frequéncia Cardiaca:
Pressdo arterial:
SpO2:
FR:
Escala de Borg:

Parado ou em pausa antes de 6 minutos? Ndo ( ) Sim( ) razdo:
Sintomas no final do exercicio:

Numero de voltas:

Distancia total percorrida em 6 minutos: metros

Distancia prevista:

Comentariossobre a tecnologia utilizada

45

Interpretacéo do teste:




9. APENDICES

9.1 APENDICE A- CARTILHA DE ORIENTACOES ENTREGUE AOS PACIENTES

| NYERSIDADE FEDERAL DA BAFA ORIENTACOES SOBRE:
QUANDO DEVE RETORNAR AO PROGRAMA DE A5 GRADVAGAQ PN AEDICINA £ SATDE INSUFICIENCIA
AMBULATORIO DO HOSPITAL? CARDIACA

=7
DIA: % 0 QUEE?

e SEU CORAGAO ESTA FRACO E

NAO E CAPAZ DE BOMBEAR
HORARIO: SANGUE SUFICEINTE PARA TODO
CORPO

PROCURAR:

LOCAL:

.

O QUE O DEVE FAZER PARA
VIVER BEM?

VERIFICAR O FESO COM
FREQUENCIA

ELABORADO POR:
MARCIA MARIA CARNEIRO OLIVEIRA
ELIEUSA SAMPAIOE SILVA

+« COMERMENOS SAL E * QUANDO SENTIR MUITA

+ TOMAR A VACINA CONTRA
A GRIPE UMA VEZ POR
ANO

« TOMARAS MEDICAGOES
CORRETAMENTE:
CONFORME
ORIENTAGOES MEDICA E
DE ENFERMAGEM

+ LASIX(FUROSEMINA)
SERVE PARA OS RINS
PRODUZIREM MAIOR
QUANTIDADE DE URINA;

* DIGOXINA SERVE PARA
AUMENTAR A FORGCA DO
CORAGAO FAZENDO COM
QUEELE BATA MAIS
FORTE.

INGERIR MENOS LiQuIDOS
PARA NAO INCHAR E FICAR
COM A DOENGA
DESCONTROLADA

+« NAO DEVE INGERIR
BEBIDAS ALCOOLICASE
FUMAR CIGARRO

2

PRATICAR ATIVIDADE
FISICA COM A DOENGA
ESTAVEL, SEM MUITO
ESFORGO.

FALTA DE AR, CANSAGO E
TAMBEM ESTIVER COM
INCHAGO NOS PES, MAOSE
NA BARRIGA O(A) SENHOR
{A) DEVE PROCURAR O
SERVIGO DE EMERGENCIA:

Mormal focs Foot ma edoma
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9.2 APENDICE B- FOTOS DOS KITS DE ANALISE NT-proBNP NOS MOMENTOS
INICIAL (VO) E FINAL (V1)

Pacientes Momento Inicial (\VO0) Momento Final (V1)
Paciente 02 ! ;1
NT-prognp | NT-proBNP
N H .
- c T
O™ s
L
Positivo Positivo
Paciente 06 o
NT-proBNP
c
f -
C = @ o
[ ] L el
Positivo Positivo
Paciente 07 [6.c niny
NT-proBNP
n =
. 4
Positivo Positivo
Paciente 08 [AG. 68 e
NT-proBNP NT-proBNP
C
E
o .
B
Positivo Positivo
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Paciente 09 LEo. 69 L ED-c8
NT-proBNP NT-proBNP
[ = Cc
f :
. .
Positivo Positivo
Paciente 10
Cc
E
O S O s
S
Positivo Positivo
Paciente 11
@ =
Positivo
Paciente 12

0 s @ s
L } | el
Positivo Positivo
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Paciente 13 013
NT-proBNP
c
f -
0" -
Positivo Positivo
Paciente 14 » 1<
| NT-proBNP
(@ s
Positivo Positivo
Paciente 15
NTMP
0 s
Positivo Negativo
Paciente 16

Positivo

Positivo




Paciente 17

v

50

Positivo

Positivo

Paciente 18

Negativo

Paciente 19

Positivo

Paciente 20

Positivo

Positivo




Paciente 21
0 s | @ s
Positivo Positivo
Paciente 22
)
Positivo
Paciente 24 c. 3025
NT-proBNP
T T
l B..
Positivo Positivo
Paciente 25

e/ o -
Negativo Negativo
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Paciente 26 M
E :E
; T | w R
g s \ é &
Positivo Positivo
Paciente 27 —
" -
- B
@ s U s
8
Positivo Positivo
Paciente 28
c
N
-. s
- .
Paciente 29

Positivo

Positivo




Paciente 31
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Negativo

Negativo
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9.3 APENDICE C- CONFIRMACAO DE ENVIO DO ARTIGO

L o C' | [ publicacoes.cardiolbr/pub_abc/autor/mostra_inbox.asp?id=70788

Sistema de Envio de Artigos

Menu Autor

Envio de Artigos
Artigos Enviados
Artigos Pendentes
Caixa de Mensagens
Fale concsco
Alteracao cadastral
Sair do Sistema
Formularios
Conflito de Interesses
Contribuigaio dos Autores

Transferénda de Direitos

Conheca
as novas normas

para formatacéo de
publicacbes

B Vocé tem 0 mensagem(ns) ndo lida(s)

Adesdo terapéutica, parametros laboratoriais e capacidade funcional na
Insuficiéncia Cardiaca

Prezado(a) Dr(a).Marcia Maria Carneiro Oliveira

Seu manuscrito “Adesdo terapéutica, parametros laboratoriais e
capacidade funcional na Insuficiéncia Cardiaca " foi recebido pelos
Arquivos Brasileiros de Cardiologia e encaminhado para avaliacdao do
Conselho Editorial do periddico

Por favor, aguarde nosso posicionamento acerca da possibilidade de
incluséo do trabalho no processo de revisdao da revista.

Cordialmente,
Os Editores
Para entrar na area de autores do Sistema de Envio de Artigos clique no

link: http://publicacoes.cardiol.br/pub_abc/login_autor.asp.

Enviado em: 23/0%/2014 Lido em: /f
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