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3 Lista de abreviaturas

AFib — do inglés, Atrial Fibrillation

ACC —do inglés, American College of Cardiology

AHA — do inglés, American Heart Association

AIT — Ataque Isquémico Transitdrio

AVC — Acidente Vascular Cerebral

CHA,DS,-VASc — do inglés, Congestive heart failure, Hypertension, Age > 75 | Age 64-
75, Diabetes, prior Stroke/transient ischemic attack/thromboembolism, Sex, Vascular
Disease (prior myocardial infarction, peripheral artery disease, or aortic plaque)
DAC — Doenga Arterial Coronariana

DVP — Doenca Vascular Periférica

ESC — do inglés, European Society of Cardiology

FA — Fibrilagao Atrial

FE — Fracdo de Ejecdo

GWTG —do inglés, Get With The Guidelines®

IC — Insuficiéncia Cardiaca

ICC — Insuficiéncia Cardiaca Congestiva

IECA — Inibidores da Enzima de Convers3do da Angiotensina

IRA — Inibidores dos Receptores de Angiotensina

JCAHO —do inglés, Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations
MS — Ministério da Saude

NYHA —do inglés, New York Heart Association

PROADI — Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS

SBC — Sociedade Brasileira de Cardiologia

SCA — Sindrome Coronariana Aguda

SIM — Sistema de Informacgao de Mortalidade

SUS - Sistema Unico de Saude

VE — Ventriculo Esquerdo
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4 Resumo

Fundamentos: Estima-se que a subutilizacdo de recursos efetivos afete 30% a 40% dos
pacientes e que 20% ou mais dos cuidados prestados sdo desnecessarios e
potencialmente prejudiciais. Tem sido demonstrado que programas de melhoria de
qgualidade podem melhorar o cuidado prestado e promover uma pratica assistencial
mais eficiente.

Objetivos: Avaliar as taxas de adesdo as diretrizes assistenciais de insuficiéncia
cardiaca, fibrilacdo atrial e sindrome coronariana aguda da Sociedade Brasileira de
Cardiologia em instituicdes do Sistema Unico de Saude (SUS) antes e apds a
implementacdo de um Programa de Boas Praticas Clinicas em Cardiologia (BPC)
adaptado do programa GWTG® e do Programas de Melhoria de Qualidade Assistencial
do HCor.

Métodos: Estudo longitudinal, prospectivo, para avaliar os resultados antes e depois da
implementagao do Programa de BPC, em hospitais brasileiros selecionados do SUS. O
Programa de BPC contempla intervencdes direcionadas para as barreiras identificadas
nas instituicdes participantes por meio de grupo de focal e distribuidas em seis eixos
focados em mudanca comportamental: facilitacdo e restricdo; criacdo de modelos;
reestruturacdo de meio ambiente; educacdo; incentivo e persuasao; enredamento e
controle e, finalmente, treinamento. Haverd coleta durante a internacdo ou
acompanhamento ambulatorial (no caso especifico da FA ambulatorial) e em 30 dias e
6 meses apds a admissdo hospitalar ou admissdo no estudo (no caso da FA
ambulatorial). A avaliacdo antes sera realizada no periodo de dois meses de inclusdo no
estudo que antecederem a implementacdao do Programa de BPC na instituicdo, e a
avaliacdo depois sera realizada com base nas informacgdes coletadas no periodo de 18
meses de inclusdo, apds a implementacdo. Serdo mensuradas varidveis clinicas e sdcio-
demograficas bem como os desfechos tempo de permanéncia hospitalar, mortalidade
global e especifica por causa cardiovascular, reinternacao, qualidade de vida,
percepcdo de salde e adesdo terapéutica. O desfecho primario do estudo sera a
avaliacdo das taxas de adesdo as terapias baseadas em evidéncias na fase
intrahospitalar.

Resultados esperados: Espera-se que com a implementacdo deste programa os
hospitais melhorem as taxas de adesdao as diretrizes de cardiologia idealmente
atingindo uma meta de 85% de adesdo global as recomendacbes das diretrizes da
Sociedade Brasileira de Cardiologia.

Palavras-chaves: diretrizes, insuficiéncia cardiaca, sindrome coronariana aguda,
fibrilacdo atrial, programas de melhoria de qualidade, implementacado, traducdo do
conhecimento.
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5 Abstract

Background: It is estimated that the underuse of effective resources affects 30% to
40% of patients and that 20% or more of resources used in clinical practice are
unnecessary and potentially harmful. It has been shown that quality improvement
programs can improve the quality of health care provided and promote a more
efficient clinical practice.

Objectives: To assess adherence rates to practice guidelines of heart failure, atrial
fibrillation and acute coronary syndrome of the Brazilian Society of Cardiology in
institutions of the Unified Health System (SUS) before and after the implementation of
a program of Best Clinical Practice in Cardiology (BPC) adapted from the GWTG®
program of AHA and the Quality Improvement Programs of HCor.

Methods: A longitudinal prospective study to assess the results before and after the
implementation of BPC in selected hospitals from SUS. The BPC includes interventions
directed to the barriers identified in the participating institutions through focus group
and distributed in six axes: enablement and restrictions; modeling; environmental
restructuring; education; encouragement and persuasion; entangling and control, and
finally training.

Data will be collected during hospitalization or outpatient clinic visit (in the specific
case of outpatient AFib) and 30 days after hospital admission or admission to the study
(in the case of outpatient AFib). Data collection will be carried out over the period of
two months prior to the implementation of BPC in the institution, and within the 18
months of inclusion, following the implementation of the program. Clinical and socio-
demographic characteristics, as well as hospital stay, overall mortality, mortality due to
cardiovascular disease, readmission, quality of life, health perception and adherence to
protocols will be measured. The primary endpoint of the study will be the evaluation of
the global adherence to the preconized recommendation during hospital stay.

Expected results: It is expected that with the implementation of this program
participating hospitals will improve their adherence rates to the guidelines preconized
by the Brazilian Society of Cardiology by ideally reaching a target of overall adherence
to guidelines recommendations of 85%.

Keywords: guidelines, heart failure, acute coronary syndrome, atrial fibrillation, quality
improvement programs, implementation, knowledge translation.
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6 Introducao

As doengas cardiovasculares ainda representam a principal causa de mortalidade em
todo o globo e em particular na América do Sul. Dados obtidos junto ao Sistema de
Informacgdo de Mortalidade (SIM) do Ministério da Saude (MS), no Brasil, no periodo de
1996 a 2013, mostram que as doengas do aparelho circulatério (Capitulo IX da CID-10)
representaram, em média, 32,5% do total de mortes no Brasil em pacientes acima de
30 anos.” Dentre estas, 24% devido a infarto agudo do miocardio; 17% devido a
acidente vascular cerebral isquémico e 10% devido a insuficiéncia cardiaca.” A taxa de
mortalidade por doencgas do aparelho circulatério variaram de 166,7 para 174,1 por
100.000 habitantes em homens, e de 146,1 para 152,1 por 100.000 habitantes em
mulheres, no periodo entre 1997 a 2007.}

Os gastos com saude no Brasil também tém sido crescentes e com indicadores
apontando para uma grande ineficiéncia do sistema de salide uma vez que outros
paises tém alcancado melhores resultados com gastos mais baixos. Uma série de
iniciativas tem sido tomada para melhorar a eficiéncia do sistema de saude publico
Brasileiro. Neste sentido, varios projetos de reforma da saude propostos comegaram a
considerar a necessidade de melhoria da qualidade assistencial.

Organizag¢Bes como a American Heart Association (AHA), o American College of
Cardiology (ACC), a European Society of Cardiology (ESC) e a Sociedade Brasileira de
Cardiologia (SBC) tém desenvolvido e disseminado orientacdes, através de diretrizes
clinicas para auxiliar os profissionais de saide no manejo de doencas cardiovasculares.

Estas sociedades designam comités que desenvolvem diretrizes e recomendacgdes a
partir da sintese de evidéncias disponiveis e opinido de especialistas, qualificando-as de
acordo com a qualidade da informacao avaliada. Apesar da ampliagdo do uso das
terapias comprovadamente eficazes, a adesao as recomendacgdes disponiveis nas
diretrizes publicadas ainda permanece abaixo do ideal®”. Esta baixa adesdo tem sido
atribuida principalmente a fatores comportamentais relacionados aos profissionais de
saude e aos pacientes, que frequentemente ndo aderem aos medicamentos prescritos
ou apresentam multiplas comorbidades que podem modificar o manejo terapéutico
padrdo. Subjacente a estas possiveis causas, esta a auséncia de um sistema que garanta
a adesdo como parte do processo do cuidado em saude.’

Estima-se que a subutilizacdo de recursos efetivos, com base em evidéncias cientificas
atuais, afete 30% a 40% dos pacientes e que 20% ou mais dos cuidados prestados sdo
desnecessarios e potencialmente prejudiciais para os pacientes.>’ Observou-se ainda
gue existe uma variabilidade significativa nos indicadores de qualidade assistencial
entre as instituicGes de saude e que iniciativas educacionais e programas de melhoria
de qualidade assistencial podem ser fortes aliados na garantia de um cuidado
adequado prestado a pacientes com doencas cardiovasculares. Este projeto tem por
objetivo implementar um programa de boas praticas clinicas em cardiologia que possa
promover o alcance a tais objetivos.
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7 Fundamentos

7.1 Doengas cardiovasculares no Brasil

Segundo a OMS, as doencas cardiovasculares (DCV) sdo responsaveis por
aproximadamente 30% dos ébitos em todo o mundo e a sua letalidade é inversamente
proporcional a situacdo socioecondmica da regido. Dos 18 milhdes de pessoas que
faleceram por DCV em 2010, por exemplo, 80% viviam em paises de baixa e média
renda®. A doenga coronariana, o acidente vascular cerebral e a insuficiéncia cardiaca
sao as condi¢cdes de maior representatividade entre os casos fatais de DCV, e sdo
relacionadas aos fatores de risco cardiovasculares cldssicos e cuja importancia tem
crescido a medida que a populacgado envelhece.? Existem hoje em todo o mundo cerca
de 1,3 bilhdes de fumantes, 600 milhGes de hipertensos e 220 milhGes de diabéticos. ,
de modo que se estima em pelo menos dois bilhGes o nimero de pessoas em risco de
contrair uma DCV ou condigao associada’®. No Brasil, as doencas cardiovasculares sao
também a principal causa de morte (SIM/DATASUS), com grande impacto sobre a
qualidade de vida da populagao.

A atencdo cardiovascular é responsavel por gastos substanciais no sistema publico de
saude. Em 2009, apenas as internagdes cardiovasculares tiveram um custo de 1,2
milhdes para o SUS, representando 11,5% de todo o gasto da atencdo hospitalar
(SIH/DATASUS). O gasto é desigual em todo o pais, refletindo principalmente o grau de
organizacdo do sistema e refletindo o acesso desigual aos servicos de saude. Além dos
gastos do préprio sistema de saude, as DCV tém também impacto sobre a economia
doméstica das familias, pelos gastos com o tratamento e as perdas causadas pela
incapacidade para o trabalho e morte prematura.

7.2 Grau de adesao as diretrizes assistenciais de insuficiéncia cardiaca,
sindrome coronariana aguda e fibrilagao atrial no Brasil e no mundo.

Swennen MH et al, realizaram um estudo transversal, na Holanda, com o objetivo de
investigar se os clinicos gerais seguiam, em suas decisdes clinicas, as recomendagdes
do tratamento da IC a partir de diretrizes de pratica clinica. Para tanto, submeteram
um questiondrios com 4 questdoes de multipla-escolha baseadas em casos clinicos de
pacientes com IC e fracdo de ejecdo reduzida. Dos 451 clinicos gerais, nenhum
consideraram as quatro decisOes corretamente: apenas 7% consideram parar o
tratamento com estatinas, 36% iniciaram o tratamento B-bloqueador em uma dose
baixa e 4% duplicou a dose do B-bloqueador na fase de aumento da titulagdo.**

Fonarow G et al.,, em uma sub-analise do Registro Nacional Americano de IC Aguda
descompensada (ADHERE), analisaram 81.142 admissGes hospitalares entre julho de
2002 e dezembro de 2013 em relacdo a aderéncia hospitalar quanto as medidas de
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performance da Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO), assim como taxas de mortalidade intrahospitalar e permanéncia hospitalar
em dias. Os quatro indicadores de qualidade avaliados e suas respectivas taxas de
aderéncia no ADHERE foram: 1) instru¢Ges aos pacientes e/ou familiares nos cuidados
pos-alta hospitalar (24%); 2) adequada avaliagdo da fungdo ventricular (86.2%); 3)
prescricdo de inibidor da enzima de conversdao da angiotensina (IECA) na alta em
pacientes com disfuncao ventricular (72%) e 4) aconselhamento em relagdo a cessagao
do tabagismo quando indicado (43.2%). A média de internagdo hospitalar foi de 2.3 a
9.5 dias e a mortalidade intrahospitalar variou de 0% a 11.1%.%

A SBC vem trabalhando nos ultimos anos em registros clinicos das doencas
cardiovasculares no Brasil. Estes registros incluem pacientes de alto risco
cardiovascular (estudo REACT)™, sindrome coronariana aguda (estudo ACCEPT)**,
insuficiéncia cardiaca aguda (estudo BREATHE)" e fibrilacdo atrial (estudo RECALL, em
andamento). Estes registros tém como objetivo compreender os dados demograficos,
avaliar as taxas de readmissao, a taxa de prescricao de medicamentos, e avaliar o
progndstico destes pacientes no Brasil.

Os dados preliminares indicam altas taxas de readmissdes hospitalares e mortalidade
intrahospitalar enquanto baixas taxas de prescricdes comprovadamente eficazes em
pacientes internados por sindrome corondria aguda e insuficiéncia cardiaca.*®*’

7.3 Barreiras relacionadas a baixa adesao dos profissionais as diretrizes
assistenciais

A identificacdo de barreiras e facilitadores ao uso do conhecimento na pratica
assistencial é considerada uma das etapas determinantes do sucesso das estratégias de
implementagao. O modelo conceitual mais frequentemente utilizado em estratégias de
implementagao para melhorar a adesao as diretrizes assistenciais foi publicado por
Cabana em 1999, Este modelo identifica as principais barreiras relacionadas ao
comportamento, atitude e conhecimento do profissional médico que impedem a
utilizacdo de uma recomendacdo clinica na pratica assistencial (Figura 1).
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Figura 1. Barreiras relacionadas a adesao dos profissionais de saude as diretrizes assistenciais, considerando
necessidade de mudang¢a comportamental.
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Adaptado de Cabana e col, 1999: Estrutura para melhoria de qualidade®

Mais recentemente Michie, Stralen e West, com base em uma revisao dos modelos
conceituais disponiveis, propuseram um novo modelo integrativo, analogo aos discos
de uma “roda”, que captura uma gama completa de mecanismos dinamicos e
interativos relacionados a promocdo de mudanca de comportamento. A esfera central
apresenta componentes ndo voluntdrios que podem funcionar como possiveis
barreiras de ades3o, inerentes ou n3o ao profissional de sadde (Figura 2)."° A esfera
intermediaria apresenta nove tipos de intervencao que podem promover mudanca
comportamental: educagdo, persuasdo, incentivos, coer¢do, treinamento, capacitagdo,
modelagem, reestruturacdo ambiental e restricdo. Esta esfera interage internamente
com pré-requisitos comportamentais e externamente recebe influéncia dos eixos
estratégicos de politicas de saude que sdo relacionadas a estas intervencgdes: diretrizes
assistenciais, planejamento, comunicacao, legislacdo, provisdo de servicos, regulacdo e
medidas fiscais. Portanto, este modelo relaciona mecanismos que sdo determinantes
da mudanca comportamental e que estdo atrelados a interacdo entre caracteristicas
individuais (capacidade e motivacdo) e ambientais (oportunidades).

Capacidade é definida neste modelo como a capacidade fisica, psicoldgica e cognitiva
de um individuo desempenhar determinada atividade com proficiéncia. Motivacdo é
definida como um conjunto de processos cerebrais que direcionam o comportamento,
englobando os processos automatizados de atuacdo (habito e emogdo) bem como os
intencionais ou de escolha (estrutura analitica de decisdo). Oportunidade é definida
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como todos os fatores extrinsecos ao individuo que propiciam ou induzem
determinado padrao de comportamento.19

Figura 2: Discos de rolamento representando esferas de intervengdo para promogao de mudanga comportamental
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Adaptado de Michie 2011: Behavioural Change Wheel™

Parte do modelo proposto por Michie e col foi concebido a partir de reflexdes sobre
comportamento voluntdrio a partir de abordagens feitas pelo sistema judicidrio dos
Estados Unidos, onde para alguém ser considerado culpado é necessario que se prove
a existéncia dos pré-requisitos capacidade, oportunidade e motivacdo. Estas condicdes
foram introduzidas no modelo e consideradas pré-requisitos comportamentais. Os
autores entdo adicionaram os componentes involuntarios atrelados a estes pré-
requisitos e identificaram relagdes causais entre estes pré-requisitos e tais
componentes dentro deste sistema interativo (Figura 2). Portanto, os componentes
involuntdrios interagiriam para determinar o comportamento, que por sua vez seria
moldado pelos pré-requisitos capacidade, oportunidade e motivacao.

Aplicando este modelo a um desenho de intervencdo em saude, seria necessario
identificar que aspectos do comportamento involuntario precisariam ser modificados
para que as intervencdes pudessem ser direcionadas para promocdo de mudanca
destes aspectos através de estratégias especificas que enfatizassem a capacidade, a
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oportunidade e/ou a motivacdo do individuo para o comportamento almejado. Dessa
forma em algumas circunstancias as interveng¢des seriam direcionadas para melhoria
da capacidade, em outras para aumento da motivagdo e ainda em outras, para um
aumento ou restricdao na oferta de oportunidades, de forma isolada ou conjunta,
dependendo do que se deseja alcancar.

Tabela 1. Definigdo dos tipos de intervengdo

Intervengdes

Definigdo

Exemplos

Educagdo

Aumento do conhecimento ou do
entendimento.

Disponibilizagdo de informagdes para
promogdo de uma dieta saudavel.

Treinamento

Transmissdao de competéncias através de
programas capacitagdo.

Treinamento avangado em diregdo
para promogdo de uma diregdo segura.

Facilitagdo Criagdo de meios e redugdo de barreiras Disponibilizagdo de profissionais e
para aumento da capacidade ou da equipamentos em pragas publicas para
oportunidade. aumentar a atividade fisica em idosos.

Persuasao Uso da comunicagdo para indugao de Utilizagdo de imagens para motivar o
sentimentos positivos ou negativos ou para | aumento da atividade fisica.
estimular uma agdo.

Incentivo Criagdo da expectativa de uma Sorteios para indugdo de tentativas de
recompensa. cessacao do tabagismo.

Coergao Criagdo da expectativa de punigdo ou de Aumento do prego da bebida para
aumento do dispéndio financeiro. reducdo do uso excessivo de alcool.

Restrigcdo Utilizagdo de regras para redugdo da Proibigdo do uso de dlcool em menores

oportunidade de engajamento no
comportamento alvo ou em
comportamentos competitivos.

de 18 anos para redugdo das taxas de
alcoolismo na adolescéncia.

Criagdo de modelos

Disponibilizagdo de um modelo para as
pessoas aspirarem ou imitarem.

Uso de cenas de novela sobre praticas
de sexo seguro para aumentar o uso de
preservativos.

Reestruturagdo ambiental

Modificagdo do contexto fisico ou social.

Fonte: Michie 2011."

Tabela 2. Definigao das politicas de satde.

Politicas

Defini¢do

Exemplos

Comunicagdo e marketing

Utilizagdo da midia impressa ou digital

Implementacdo de campanhas de
massa.

Diretrizes assistenciais

Elaboragdo de documentos que
recomendam ou determinam préaticas

Disseminagdo de protocolos
assistenciais.

Impostos Utilizagdo do sistema fiscal para aumentar Aumento ou criagdo de impostos ou de
ou reduzir o custo financeiro atividades anticorrupgdo

Regulagao Estabelecimento de regras ou principios de | Estabelecimento de acordos
comportamento ou pratica voluntarios em propagandas.

Legislacdo Criacdo ou modificagdo de leis Proibicdo de vendas ou uso de

determinado produto.

Planejamento

Desenho e controle do ambiente fisico ou
social

Utilizagdo do planejamento urbano.

Provisdo de servigos

Disponibilizagdo de servigos

Estabelecimento de servigos de
suporte em ambientes de trabalho,
comunidades, etc.

Fonte: Michie 2011.7
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Alguns instrumentos foram elaborados e validados para identificacdo de potenciais
barreiras e facilitadores a partir deste modelo conceitual®®* e podem ser ferramentas
Uteis na escolha do tipo de intervencdo a ser implementada neste projeto.

7.4 Iniciativas da American Heart Association

Get with the guidelines® (GWTG®) é uma iniciativa de melhoria da qualidade hospitalar
criada pela American Heart Association (AHA) e pela American Stroke Association (ASA)
com a finalidade de melhorar o atendimento de pacientes com doencas
cardiovasculares. Este programa foca em orientacdes para a prevenc¢do secunddria de
doencas cardiovasculares com base em evidéncias cientificas e foi projetado para
auxiliar os provedores de cuidados em saude no tratamento de pacientes de forma
consistente e de acordo com as diretrizes vigentes. Com isso, pretende a) gerar novos
conhecimentos; b) identificar areas para futuros esforcos na melhoria de qualidade; c)
melhorar o desenvolvimento de medidas de performance, diretrizes e estratégias de
implementacgao para reduzir as disparidades raciais e de género e, finalmente, d)
determinar a seguranca e eficdcia das terapias aplicadas na pratica clinica.”®

Desde 2001, GWTG® ja abrange quase 50 por cento do mercado hospitalar dos Estados
Unidos. O programa tem sido comprovado na reduc¢ao das disparidades nos cuidados
em saude, independente da idade, sexo e etnia. Ao todo, mais de 1.900 hospitais nos
Estados Unidos participaram de pelo menos um mdédulo do programa GWTG®. Mais de
4,5 milhdes de pacientes foram acompanhados, e mais de 1.300 hospitais receberam o
reconhecimento formal da melhoria da adesdo as diretrizes assistenciais baseadas em
evidéncias.”

O programa GWTG?® foi lancado para melhorar a qualidade intrahospitalar, fornecendo
uma plataforma para os hospitais para rever os seus proprios dados com valores de
referéncia regionais e nacionais de hospitais selecionados e sistemas de alertas que
asseguram que os pacientes estdo recebendo o tratamento apropriado para sua
condigao clinica. O programa fornece ferramentas de apoio a decisdo clinica,
seminarios conduzidos na web, conferéncias com foco na melhoria de qualidade, além
de outros materiais de ensino. Os dados sao compativeis com requerimentos de
algumas agéncias como a Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations (JCAHO).**

Alcancar alto valor é um objetivo global em Salde Publica. A equac¢ao simples: Valor =
qualidade (desfechos)/custo, pode guiar a discussdo, priorizacdo e desenvolvimento de
programas de melhoria de qualidade assistencial. O programa GWTG® estd associado
com a melhoria na eficiéncia de cuidados e, assim, reducdo dos custos através de
reducdes em desfechos importantes tais como tempo de permanéncia hospitalar.23

Hospitais que foram reconhecidos pelo programa GWTG® tiveram o risco de
mortalidade ajustada modestamente menor que hospitais ndo reconhecidos pelo
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programa para o infarto agudo do miocardio (16,1% vs 16,5%, p <0,0001) e
insuficiéncia cardiaca (11,0% vs 11,2%, p = 0,0005), por exemplo.”

Nestes hospitais participantes do programa, a adesao as diretrizes melhorou
significativamente ao longo do tempo, tanto para homens quanto para mulheres
independentemente da faixa etdria. Na sindrome coronariana aguda, por exemplo, a
adesdo aos indicadores de qualidade aumentou de 86,5% para 97,4% (+ 10,9%) em
homens e de 84,8% para 96,2% (+ 11,4%) em mulheres. Em pacientes jovens (<75 anos)
houve um aumento de 87,1% para 97,7% (+ 10,6%) e nos idosos (275 anos) de 83,0%
para 95,1% (+ 12,1%).2° Houve também diminuicdo na taxa de readmiss3o hospitalar
em 30 dias quando comparado aos hospitais ndao pertencentes ao programa.27

As taxas de aconselhamento para cessagdao do tabagismo melhoraram sucessivamente,
de 67,6% para 97,4% (p <0,001) entre os pacientes com doenga coronaria e de 40,1%
para 90,7% (p <0,001) entre os pacientes com acidente vascular cerebral, atuando
eficazmente sobre este importante fator de risco para a satde publica.”®

Figura 3. Os cinco passos da implementagao seguidos pelo programa Get With The Guidelines®

Designar um q Refinar

lider e formar processos e
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Avaliar as de adesio aos
taxas de processos e
adesdo atuais protocolos
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Implementar os
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protocolos ajustados
em todas as areas
onde se aplicam

Reproduzido do American Heart Association, 2015.

7.5 Iniciativas do HCor em Programas de Melhoria de Qualidade Assistencial

Desde a sua fundac¢do, o Hospital do Coracdo de S3o Paulo (HCor) tem se preocupado
com a qualidade hospitalar sendo acreditado pela Joint Commission International,
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bem como seus programas de cuidados clinicos de Infarto Agudo do Miocardio (IAM) e
Insuficiéncia Cardiaca (IC), os quais receberam esta certificacdo em 2012.

Os programas de cuidados clinicos do HCor tém como objetivo oferecer um tratamento
multidisciplinar especializado aos pacientes, baseado na pratica clinica e nas diretrizes
vigentes, com definicdo de indicadores de desempenho (processo) e metas que devem
ser alcangadas durante hospitalizacao e no pds-alta.

Nos programas de IAM e IC do HCor, uma equipe multidisciplinar composta por
médicos, fisioterapeutas, nutricionistas, farmacéuticos, psicélogos, assistentes sociais e
enfermeiros atuam de forma integrada a fim de melhorar os resultados dos
tratamentos, reduzindo o tempo de internagao e a mortalidade. Assim, estes
programas beneficiam o paciente por meio do cuidado integrado e continuo.

No acompanhamento pds alta hospitalar, os pacientes sao estimulados a manter a sua
aderéncia ao tratamento e promover mudancas sauddveis de habitos de vida. Os
pacientes aprendem também a identificar sintomas precoces de descompensacao
cardiaca, trazendo maior seguranca.

LIGRESS | P4gina 19 de 72

Versdo preliminar do protocolo de pesquisa intitulado “Adeséao as diretrizes assistenciais de insuficiéncia cardiaca,
fibrilagdo atrial e sindrome coronariana aguda”, desenvolvido pelo LIGRESS/HCor em colaboragdo com a SBC e
AHA. Revisdo sera realizada pelo Ministério da Saude e pelo Conselho Consultivo do Projeto.



8 Relevancia e Justificativa

A qualidade da atencdo cardiovascular tem sido objeto de avaliacdo e preocupacdo. A
mortalidade relacionada as doencas cardiovasculares é notadamente elevada no
sistema publico de saude, refletindo a dificuldade de acesso dos usuarios as terapias e
cuidados recomendados nos tempos adequados. Existem, assim, evidéncias de que
existem oportunidades de melhoria da qualidade assistencial ao paciente cardiopata no
Brasil. O presente projeto é uma proposta de enfrentamento desta questao.

A SBC tem realizado esforgos no sentido de melhorar a qualidade assistencial no pais,
principalmente na ultima década, com iniciativas que incluem a confec¢do e a
publicacdo de Diretrizes Clinicas, sumarizando as melhores evidéncias disponiveis para
abordagem das principais doengas cardiovasculares; e a implantagao de registros
clinicos para condi¢es de importancia clinico-epidemiolégica, como a sindrome
coronariana aguda, a insuficiéncia cardiaca e a fibrilacdo atrial.

Mais recentemente, a SBC estabeleceu uma cooperacdo com a Associacdo Norte-
Americana de Cardiologia — AHA — que tem larga experiéncia na implementacao de
diretrizes clinicas em ambientes assistenciais para se alcancar as melhores praticas
clinicas, através do programa GTWGZ®. Existem, assim, condi¢des para que a SBC, com o
apoio da AHA, participe junto ao MS no estabelecimento do programa de Boas Praticas
Clinicas em Cardiologia para hospitais vinculados ao SUS, o que pode produzir a
melhoria da qualidade assistencial nestas instituicdes, com reducdo de desfechos
clinicos relacionados as doengas cardiovasculares.

Estas percepg¢des iniciais fornecem um argumento convincente em apoio a
implementacdo de uma iniciativa de melhoria da qualidade nos hospitais publicos. O
programa GWTG® adaptado para a realidade brasileira pretende se concentrar em
pacientes com ICC descompensada e SCA em pacientes hospitalizados e fibrilagao atrial
em pacientes hospitalizados ou ambulatoriais. Este foco ira apoiar a dinamica dos
processos assistenciais dentro do SUS e abordar o beneficio da prestacdo de cuidados
integrados para reduzir readmissdes e prevencao de eventos cardiovasculares que
estdo associados com a perda de produtividade. Este programa incorporard uma
estratégia de capacitacdo para assegurar a vigilancia, o gerenciamento de informacdes
e a melhoria de processos em alinhamento com o plano nacional de salde.
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9 Objetivos

9.1 Objetivo geral

Avaliar as taxas de adesdo as diretrizes assistenciais de insuficiéncia cardiaca, fibrilacdo
atrial e sindrome coronariana aguda em instituicdes do SUS antes e apds a
implementacdo de um Programa de Boas Praticas Clinicas em Cardiologia adaptado do
programa GWTG® e de Programas de Melhoria de Qualidade Assistencial do HCor.

9.2 Objetivos especificos

Avaliar as taxas de adesdo dos profissionais de saude as diretrizes assistenciais de
insuficiéncia cardiaca, fibrilagdo atrial e sindrome coronariana aguda em uma série de
pacientes consecutivos atendidos no SUS no periodo intrahospitalar, na alta hospitalar
e em 30 dias e 6 meses apds a admissao.

Avaliar o tempo médio de permanéncia hospitalar e as taxas de reinternacdo e dbito
em 30 dias e 6 meses apds a admissdo hospitalar.

Avaliar as taxas de adesdo dos pacientes ao tratamento clinico prescrito antes e em 30
dias e 6 meses apds a admissdo hospitalar.

Avaliar a qualidade de vida e a percepcao de saude dos pacientes incluidos em cada um
dos trés bracos do projeto antes e em 6 meses apds a admissdo hospitalar, através do
questionario WHOQOL-BREVE, vers3o validada em portugués,® e da escala visual
analdgica, respectivamente.

Avaliar a ocorréncia de desfechos relacionados a internagao indice na fase
intrahospitalar e no seguimento de 30 dias e 6 meses.

Estimar o custo da doenga em cada um dos trés bracos do protocolo por grupo de
diagnéstico relacionado (DRG) e por anos de vida ajustados para qualidade no
horizonte de tempo de 6 meses.
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10 Método

10.1 Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo longitudinal, prospectivo, nao controlado, para avaliar os
resultados antes e depois da implementagao de um Programa de Boas Praticas Clinicas
em Cardiologia adaptado do Programa GWTG® do AHA e de Programas de Melhoria de
Qualidade Assistencial do HCor, em hospitais brasileiros do Sistema Unico de Satde. O
escopo do projeto contempla a coleta de dados ao longo da internagdo dos pacientes
ou do acompanhamento ambulatorial (no caso especifico da FA ambulatorial) e em 30
dias e 6 meses apds a admissdo no estudo. A avaliagcdo antes sera realizada no periodo
de aproximadamente dois meses de inclusdo no estudo que antecederem a
implementacao da primeira intervengao do programa de boas praticas clinicas em
cardiologia na instituicdo. A avaliacdo depois serd realizada com base nas informagdes
coletadas no periodo de 18 meses de inclusdo, apds a implementacao da primeira
intervengao do programa.

10.2 Critérios de selegao e inclusao dos centros participantes

Serdo selecionados hospitais tercidrios do servico publico, com finalidade académica ou
ndo, das cinco macrorregides do Brasil, e que prestam regularmente assisténcia a
pacientes com pelo menos uma das condicdes estudadas nesta pesquisa. As
instituicoes serdo indicadas pelo Comité Diretivo ou Gestor deste projeto e convidadas
a participar por meio de carta convite.

Para participar do braco de Sindrome Coronariana Aguda as instituicdes ainda deverao
contar com Servico de Emergéncia 24 horas.

Somente serdo incluidas aquelas que aceitarem participar de pelo menos um dos
bragos do projeto, assinando o Termo de Anuéncia da Instituicao (em anexo) por meio
de seu representante legal e do investigador principal convidado; que tiverem
infraestrutura minima para participacao no projeto definida pela presenca de
computadores conectados a internet com permissdo de acesso a base de dados
eletrénica do estudo; que forem capazes de identificar lideres de opinido institucionais
gue facilitem todo o processo de desenvolvimento da pesquisa incluindo a
implementacdo das intervenc¢bes previstas no protocolo e a coleta de dados nos
tempos previstos no cronograma de execugao da pesquisa e promovam engajamento
da equipe g, finalmente, presenca de equipe profissional composta por pelo menos um
médico e um enfermeiro concordantes em atuar no acompanhamento dos pacientes
incluidos no projeto de acordo com o método definido nesta proposta.
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10.3 Desfechos clinicos
10.3.1 Desfechos principais

Serd utilizado como desfecho principal a avaliacdo das taxas de adesdo as terapias
baseadas em evidéncias na fase intrahospitalar.

10.3.2 Desfechos secunddrios

As taxas de adesdo as terapias baseadas em evidéncias nas 24 horas da admissao
hospitalar, na alta hospitalar e em 30 dias e 6 meses da admissdo no hospital serdo
mensuradas como desfechos secundarios do estudo.

A mortalidade global e por causa cardiovascular e as taxas de reinternacdo hospitalar
global e especifica, ou seja, por causas relacionadas a internacgdo indice (Anexo), serdao
mensuradas na fase inicial e nos seguimentos de 30 dias e 6 meses a contar da data de
admissao no hospital ou de inclusdao no estudo, no caso da FA ambulatorial. As causas
especificas de internacdo serdo definidas com base no CID primario de alta.

v Serdo consideradas causas relacionadas a internac3o indice por insuficiéncia
cardiaca, a reincidéncia da descompensacao da insuficiéncia cardiaca, as arritmias
ventriculares graves (taquicardia ventricular sustentada e a fibrilagdo ventricular) e
a parada cardiorrespiratéria.

v' Serdo consideradas causas relacionadas a internacdo indice por fibrilacdo atrial o
acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico, as embolias periféricas e as
hemorragias graves.

v' Serdo consideradas causas relacionadas a internacdo indice por sindrome
coronariana aguda, a parada cardiorrespiratdria, as sindromes coronarianas agudas
com ou sem supra de ST, as complicagdes mecanicas do infarto, o choque
cardiogénico, as re-intervengdes coronarianas percutaneas ou cirurgicas e as
hemorragias graves.

A causalidade dos ébitos serd classificada pelos investigadores do projeto com base na
causa primaria declarada no atestado de débito.

Serd também calculado o tempo de permanéncia hospitalar por braco do protocolo.

Os escores de qualidade de vida pelo questionario WHOQOL-BREVE®, a percepcdo de
saude pela escala visual analégica (Anexo) e a adesdo ao tratamento serdo avaliados na
inclusdo no estudo, com referéncia ao periodo de 15 dias que antecederam a
internacdo. Os questionarios de qualidade de vida e de percepcdo de saude também
serdo novamente aplicados da mesma forma, mas apenas ao final de 6 meses de
acompanhamento.
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O custo da doenca sera estimado a partir da atribuicdo de valores aos recursos
consumidos durante todo o periodo de 6 meses a contar da admissao hospitalar, com
base nas tabelas de precificacdo do SUS.

10.4 Identificagao de Barreiras

As possiveis causas de ndo adesdo as diretrizes e que carecem de intervencao
especifica serdo identificadas por meio de grupos focais com as instituicdes, utilizando
um roteiro semiestruturado para condugao da discussao.

O primeiro grupo focal sera realizado antes do inicio do projeto para o diagndstico do
fluxo de atencao através do mapeamento dos processos institucionais utilizados na
assisténcia aos pacientes com sindrome coronariana aguda, insuficiéncia cardiaca e
fibrilacdo atrial e identificacdo de barreiras institucionais a sele¢do e inclusdao dos
pacientes nesta pesquisa; bem como relacionadas ao adequado uso das
recomendacdes apresentadas nas diretrizes assistenciais de cardiologia.

O segundo grupo focal serd realizado ao final da andlise dos indicadores de
monitoramento antes da implementacdo do Programa de Boas Praticas Clinicas em
Cardiologia que apontard os principais pontos que de fato precisam de melhoria. O
roteiro deste segundo grupo focal serd montado sobre a descricdo de casos de
pacientes selecionados e dos resultados dos indicadores monitorados nesta etapa.

Estes grupos focais permitirdo apontar as necessidades locais para que a mudanca de
comportamento aconteca. Dessa forma, quando a evidéncia de processo ou cuidado é
tao significativa que a incapacidade de agir sobre ela reduz a probabilidade de um
resultado melhor ao paciente, modificacdes podem ser implantadas para a melhoria
do processo ou do cuidado.

10.5 Intervencao

O Programa de Boas Praticas Clinicas em Cardiologia representa o conjunto de
intervengdes que estdao sendo propostas neste estudo. Os indicadores deste programa
serdo utilizados para avaliar a efetividade deste conjunto de intervencgdes.

O projeto de melhoria da qualidade n3o ird apenas coletar dados, mas fornecer
feedback aos hospitais e clinicas participantes a fim de monitorar as tendéncias e
realizar melhorias. As intervengdes serao relacionadas aos eixos descritos por Michie e
colaboradores™ e enfatizadas de acordo com as barreiras institucionais identificadas
no grupo focal.
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10.5.1 Eixo Facilita¢do e Restrigcdo

Este eixo contara com a presenca de uma enfermeira para cada braco do estudo, por
instituicdo, a qual atuard diretamente com as equipes médicas dos centros
participantes com aplicagao de checklists e lembretes a fim de facilitar a adesdo as
diretrizes.

10.5.2 Eixo Criagdo de Modelos

Compartilhamento das melhores praticas relacionadas a implementagdo e
desempenho com oportunidades de melhoria serd fornecido através de apresentagdes
por Web, féruns de usuarios e workshops.

10.5.3 Eixo Reestruturacdo do Ambiente

Sera realizada técnica de engajamento participativo por meio de reunides
guadrimestrais com as equipes locais de lideranca do estudo e o comité coordenador
do projeto a fim de compartilhar as experiéncias vividas no periodo e os resultados dos
relatdrios quadrimestrais.

10.5.4 Eixo Educagdo

Serdo utilizados materiais educacionais para pacientes que foram desenvolvidos pelos
Programas de Qualidade Assistencial do HCor para o cuidado de pacientes com
Insuficiéncia Cardiaca e Sindrome Coronariana Aguda ou adaptados do programa
GWTG® para o cuidado de pacientes com Fibrilagdo com Atrial. Da mesma forma serdo
utilizados materiais educacionais para os profissionais de salde, desenvolvidos pela
Sociedade Brasileira de Cardiologia.

10.5.5 Eixo Incentivo e Persuasdo

Serd fornecido um selo de reconhecimento pela SBC aos hospitais, com niveis de
certificagdo que reconhecem locais com exceléncia. Locais com exceléncia serdo
definidos como aqueles que atingiram as métricas de desempenho estabelecidas neste
projeto.

10.5.6 Eixo Enredamento e Controle

Neste eixo sera utilizada a técnica de auditoria e feedback com relatérios e medidas
descritivas direcionados para etapas dos processos de prestacao de cuidados. Estas
medidas serdo Uteis para que os hospitais entendam melhor o impacto sobre o
desempenho do processo de medidas de realizacao.

Esta etapa sera executada por meio da apresentacao dos resultados dos hospitais e
destaque para as atividades reconhecidas como bem sucedidas por meio de relatdrios
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mensais que serdo entregues aos hospitais para auto monitoramento e controle das
atividades do projeto.

Todos relatérios serao considerados como produtos agregados do projeto.

Os lideres dos hospitais participantes devem estar cientes para a necessidade da
participa¢dao nos encontros.

10.5.7 Eixo Treinamento

Serdo implementados programas de educacdo continuada direcionados para as lacunas
de conhecimento no uso das recomendacdes que forem identificadas ao longo do
projeto. As capacitacOes serdo realizadas por meio webinars periddicos e destacardo a
evidéncia cientifica associada as métricas-chave.

Origem dos
pacientes
N\ N\
sl fj € Interpagao Ambulatério
Emergéncia Hospitalar
J J
I
N\ N\
4 Fibrilacdo Atrial
Sindrome o
" Aguda ou de Insuficiéncia e .
Coronariana T p Fibrilacdo atrial
Acud empo Cardiaca
guda .
Indeterminado

Figura 4. Origem dos pacientes nos diferentes bragos do projeto.

10.6 Plano de coleta de dados

Cada hospital participante deve indicar um lider local para cada braco da pesquisa, caso
o hospital esteja participando em mais de uma. Este lider serd responsavel por
defender o programa na instituicao e devera viabilizar a coleta de dados e promover o
engajamento no projeto. Este individuo devera articular um grupo interno composto
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por equipe multidisciplinar no qual ele sera um membro-chave e representara a equipe
junto as liderancas da gestdo do hospital.

A equipe multidisciplinar deverd ser composta por médicos, enfermeiros e outros
profissionais de saide como farmacéuticos, equipes do laboratoério, da radiologia, da
reabilitacdo, da educacdo ao paciente e quaisquer outros envolvidos na prestacdo de
cuidado. Esta equipe sera responsavel por estabelecer as estratégias locais de
melhoria e ajudara a conduzir os esforcos do programa a nivel local. A equipe analisard
os relatdrios do estudo e as estratégias de melhoria de qualidade baseadas nos
indicadores documentados.

As equipes de cada hospital deverdao também identificar e avaliar as fontes de dados
para as métricas relacionadas ao projeto e apresenta-las ao comité coordenador sob a
forma de relatdrio.

Todos os dados coletados dos participantes da pesquisa serdo cadastrados em base de
dados Web utilizando plataforma MySQL, versdo 5.7 ou superior, desenvolvida
especificamente para os fins deste projeto. Esta atividade serd desempenhada pelas
equipes executoras locais do projeto, sob a supervisdo da lideranca local, e
monitoradas a distancia pelo comité de coordenac¢do do estudo.

O conjunto de dados que sera coletado estd descrito abaixo no item “varidveis de
interesse”, as quais sao especificas para cada braco do estudo. Estas varidveis foram
pactuadas com a SBC e com o Ministério da Saude e estdo alinhadas com as metas e
objetivos do Programa de Boas Praticas Clinicas em Cardiologia, descrito acima, de
forma a permitir a mensurac¢ao da adesao as orienta¢des cardiovasculares prescritas
pelo Programa e as métricas globais, em cada braco do projeto.

As varidveis de interesse deverdo ser coletadas durante a permanéncia do paciente no
hospital ou durante o atendimento de inclusdo no projeto, no caso da FA ambulatorial,
a partir das informacdes registradas no prontudrio médico do paciente ou na ficha
clinica da pesquisa, que também podera ser utilizada como documento fonte do
estudo.

A aplicacdo do questionario WHOQOL-BREVE e da Escala Visual Analégica devera ser
feita por meio de entrevista presencial na avaliacdo inicial, apds a inclusao do paciente,
e por meio de contato telefonico no seguimento de 6 meses da admissao do paciente
no estudo.

Todos os desfechos clinicos observados ao longo dos 30 dias e 6 meses de
acompanhamento dos pacientes, relacionados ou ndo a internacdo indice, deverdo ser
registrados na ficha de desfechos clinicos e cadastrados na base de dados eletronica do
estudo. Os desfechos nos seguimentos de 30 dias e 6 meses deverdo ser coletados por
meio de entrevista com o paciente ou familiar utilizando o roteiro de entrevista
disponibilizado no anexo deste projeto.
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Tabela 3. Cronograma de coleta de dados nos trés bragos do projeto.

AgOes DO-D7 Alta D30 D180

Preenchimento do formulario de sele¢do* O]

Aplicacdo do TCLE ®

Preenchimento da ficha de medicamentos de uso regular O] © ®
Aplicagdo do Questionario de Qualidade de Vida O] ®© ® ®
Aplicagdo da Escala Visual Analdgica O] ®
Avaliagdo da Aderéncia Terapéutica O] O] ®
Preenchimento da ficha de desfechos clinicost O] ® O] ®
Preenchimento da ficha de medicamentos prescritos na alta ® © ®

(*) Devera ser preenchido para todos os pacientes que preencherem os critérios de selegdo do estudo, independentemente de
aceitarem ou ndo participar da pesquisa. (1) Os desfechos clinicos estdo definidos nos anexos deste projeto. TCLE: Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido

Ao final do estudo um fluxograma (Figura 5) dos participantes no projeto devera ser
construido constando as informagdées do total de pacientes selecionados; total de
pacientes excluidos com os respectivos quantitativos dos motivos de exclusdo, os quais
estdo definidos nos critérios de elegibilidade de cada braco da pesquisa; total de
perdas em cada fase do projeto e total dos desfechos de interesse mensurados, na fase
intrahospitalar e no seguimento de 30 dias e 6 meses. Estas informagdes serao
segmentadas para as fases antes e depois da implementacdo do Programa de Boas
Praticas Clinicas em Cardiologia na instituicdo, demarcada pela data da implementacao
da primeira intervencao do programa realizada na instituicado.

10.7 Estimativa dos custos diretos da internagao indice

Serdo estimados os custos diretos relacionados a internacdo indice, na perspectiva do
SUS, ou seja, apenas os custos varidveis precisamente identificaveis e controlados e
que estdo diretamente associados aos diferentes servigos. Portanto, os custos serdao
estimados a partir dos gastos relacionados ao consumo de recursos no periodo de 30
dias e 6 meses, a contar da admissao do paciente no hospital.

Os recursos consumidos serdo estimados em reais (RS) a partir dos dados disponiveis
em tabelas de precificagao habitualmente utilizadas para pagamento aos hospitais do
SUS tais como o Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) ou BRASINDICE.

Os custos estimados serdo ajustados por DRG e anos de vida ajustados por qualidade
para cada braco do protocolo. O DRG sera calculado com base na idade, cid primario,
cids secundarios e recursos consumidos ao longo de 30 dias e 6 meses, a partir de
modelos pré-estabelecidos. Os anos de vida ajustados para qualidade serdo calculados
a partir do escore total de qualidade de vida multiplicado pelo tempo de
acompanhamento em anos.

De uma maneira geral, e quando possivel, os custos serao estimados para:
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v" Materiais n3o controlados: engloba os materiais e medicamentos consumidos de
menor valor unitario médio de preco.

v' Exames complementares: engloba todos os exames laboratoriais e ndo
laboratoriais realizados no periodo.

v" Procedimentos: engloba todos os procedimentos invasivos ou ndo invasivos
realizados no periodo.

v Didria hospitalar: consumo de recursos, conforme faturado pelo hospital que
prestou o atendimento. De forma geral, representa as despesas com leito para o
paciente, roupa de cama e banho, limpeza e higieniza¢do da enfermaria ou UTI,
cuidados de higiene do paciente, administracdo de medicamentos (via oral ou
topica) e controle de sinais vitais, diurese e peso.

Os custos ndo hospitalares serdao estimados a partir das despesas que sao cobertas pelo
SUS fora do ambiente hospitalar tais como acompanhamento ambulatorial, visitas
domiciliares, exames laboratoriais e ndo laboratoriais e procedimentos ambulatoriais.

A valoragao da consulta ambulatorial considerara honorarios do médico coordenador e
dos médicos residentes, acrescidos do custo operacional da instituicdo. Para estimar o
valor do honorario médico, sera utilizado o rateio do saldrio pelo nimero de horas
dedicadas a assisténcia, pelos residentes e coordenador.

A didria hospitalar englobara além do consumo de recursos, o leito para o paciente,
roupa de cama e banho, limpeza e higienizacdo da enfermaria ou UTI, cuidados de
higiene do paciente, administracdao de medicamentos (via oral ou topica) e controle de
sinais vitais, diurese e peso.

Os custos estimados serdo ajustados por DRG e anos de vida ajustados por qualidade
para cada braco do protocolo. O DRG sera calculado com base na idade, cid primario,
cids secunddrios e recursos consumidos ao longo de 30 dias e 6 meses, a partir de
modelos pré-estabelecidos. Os anos de vida ajustados para qualidade serdo calculados
a partir do escore total de qualidade de vida multiplicado pelo tempo de
acompanhamento em anos.
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Figura 5. Modelo de fluxograma a ser elaborado ao final do projeto demonstrando o fluxo dos pacientes por brago
do protocolo.

Braco do

ANTES DEPOIS

Protocolo

| Total selecionado ‘ ‘ Total selecionado ‘

=~ ExclusBes e motivo = Exclusdes e motivo
’ Total incluido ‘ | Total incluido ‘
— Indicadores® > Indicadores*
’ Alta Hosp ‘ ‘ Alta Hosp ‘
=~ Adesdo’e QV* ———————— Adesdo’e QV*
> Desfechos Clinicos® = Desfechos Clinicos®
—————————> Perdas l—. Perdas
30 dias | 30dias |
———— Adesdo’ - Adesdo’
—————— Desfechos Clinicos* —————————— Desfechos Clinicos®
> Total de perdas =~ Total de perdas

4‘ 6 meses 4’ 6 meses

Ls, Desfechos Clinicos?, AdesdoT, QV:e | _ Desfechos Clinicos$, Adesdo’, Qv+ e
perdas " perdas

* Os indicadores de desempenho que serdo coletados durante a fase intra-hospitalar estio descritos nos capitulos 12, 13 e 14 e s3o
especificos de cada brago do projeto. T A adesio do paciente ao tratamento serd com referéncia ao periodo anterior a inclusio no estudo,
30 dias e 6 meses.<> F O questiondrio de qualidade de vida WHOQOL-BREVE e a escala visual analégica deverio ser aplicados na
fase intra-hospitalar com referéncia ao periodo anterior a inclusio no estudo e repetidos ao final de 6 meses. § Os desfechos clinicos
compreendem a mortalidade global e especifica (definida no atestado de 6bitoy, as taxas de reinternagio hospitalar global e especifica

(definida pelo CID primdrio de alta e relacionadas a internagdo indice) e o tempo de permanéncia hospitalar.
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11 Calculo Amostral

Sera utilizada amostra de conveniéncia de pacientes consecutivos admitidos nas
instituicOes participantes no periodo do estudo. A fase de recrutamento anterior a
implementacao do programa terd a duragao de aproximadamente 2 meses. A fase de
recrutamento pés implementacgdo tera duragao maxima de 18 meses
independentemente do niumero de pacientes incluidos.
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12 Estudo 1: Insuficiéncia Cardiaca Congestiva
12.1 Populagao
12.1.1 Origem

Serdo selecionados pacientes consecutivos e que tenham sido internados nos hospitais
eleitos pela causa primaria “Insuficiéncia Cardiaca Congestiva Descompensada”,
codigos do CID-10 150 (150.0; 150.1 e 150.9). Esta internacdo sera chamada doravante de
internacgao indice.

12.1.2 Critérios de Elegibilidade

Serdo elegiveis todos os pacientes acima de 18 anos de idade, ambos os sexos, e com
diagndstico primario de IC: inicio rapido ou mudanga clinica dos sinais e sintomas de
Insuficiéncia cardiaca, resultando na necessidade urgente de internacao hospitalar com
intervencao terapéutica. A elegibilidade engloba pacientes com IC aguda nova ou com
IC crénica descompensada na admissao.

Serdo excluidos pacientes com:

v Histdria prévia de IC, no entanto admitidos na sala de emergéncia com diagndstico
clinico de dispneia por outras causas;

v Pacientes com remoc3o planejada para outro estabelecimento ou planejamento de
internacao hospitalar por menos de 24 horas;

v" BNP menor igual 100 pg/ml, ou NT-proBNP menor igual 400 pg/ml (quando disponivel);

v/ Pacientes que n3o consentirem a participacdo no estudo.

12.2 Plano de sele¢ao de pacientes

Todos os pacientes admitidos em ambiente hospitalar e que preencham os critérios de
elegibilidade, na auséncia dos critérios de exclusiao deverao ser considerados para o
estudo, apds assinatura do termo consentimento livre esclarecido (Anexo 1). A selecdo
se dard nos setores da emergéncia, enfermaria e terapia intensiva, de preferéncia
dentro das primeiras 72 horas da internacao hospitalar.

Os pacientes serdo localizados de maneira passiva através do acionamento automatico
de aplicativos instalados em aparelhos portateis de uso habitual da enfermeira de
referéncia do Programa de Boas Praticas Clinicas em Cardiologia. Dessa forma, assim
gue um paciente for internado seja no Pronto Socorro, na Unidade de Internacdo ou
nas Unidades de Terapia Intensiva, o corpo de enfermagem da instituicdo devera estar
preparado e orientado para o acionamento da enfermeira do programa. Os pacientes
também serdo localizados de forma ativa, por meio de consulta diaria a lista de
pacientes internados pela enfermeira coordenadora da pesquisa, ou alguém designado
por ele, e checagem da existéncia de cédigos de identificacdo de doenca (CID10)

relacionados ao estudo.
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As informacgGes deverdo ser coletadas a partir do prontuario médico e registradas nos
formularios eletronicos do estudo e o paciente devera prover as informagdes para o
preenchimento dos questionarios de qualidade de vida e de adesdao medicamentosa no
momento da inclusao, na alta médica e apds 30 dias e 6 meses de seguimento.

12.3 Variaveis de interesse

As varidveis dependentes (qualidade de vida, percepc¢ao de saude, adesdo ao
tratamento e mortalidade), serao avaliadas no periodo intrahospitalar e em 30 dias e 6
meses. Os questiondrios de qualidade de vida e de adesdo terapéutica, bem como a
escala visual analégica deverao ser aplicados em até 7 dias da admissao.

De maneira geral, as varidveis independentes serdo avaliadas no periodo
intrahospitalar, conforme listagem abaixo:

1. Varidveis demograficas, educacionais e socioecon6micas levando em
consideracdo os aspectos de naturalidade, raca, profissdo, idade, sexo,
escolaridade, renda familiar.

2. Variaveis clinicas levando em consideracdo a pressao arterial, frequéncia
cardiaca, indice de massa corporal, presenca de fatores de risco (hipertensao,
diabetes, dislipidemia, tabagismo, alcoolismo, sedentarismo) e comorbidades
(cids secundarios).

3. Gravidade da doenca na admissdo e na alta hospitalar com base na fungao
sistélica do ventriculo esquerdo (FE% e analise subjetiva — disfuncdo leve, leve a
moderada, moderada, moderada a grave ou grave), classe funcional da NYHA
(do inglés, New York Heart Association), perfil hemodindmico, escore
progndstico de Seattle e critérios de Boston para o diagndstico de ICC (Quadro).

4. Medicamentos de uso regular prévio a admissao, durante internagao hospitalar,
na alta hospitalar e apds 30 dias e 6 meses.

5. Procedimentos realizados na fase intrahospitalar e no seguimento de 30 dias,
incluindo quantidade e tipos de exames laboratoriais, exames nao laboratoriais,
consultas médicas e ndao médicas, medicamentos utilizados e internacdes
ocorridas desde a admissao no hospital até a data da coleta de dados.

Quadro 1. O diagnéstico de insuficiéncia cardiaca devera ser baseado nos critérios de
Boston (quadro abaixo).

Categoria 1: Categoria 2: Categoria 3:
Historia Exame Fisico Radiografia de térax
Critérios Pontos Critérios Pontos Critérios Pontos
Dispneia em 4 Frequéncia 1 ponto se FC91 a 110 bpm; 2 Edema pulmonar 4
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repouso cardiaca (FC) pontos se FC > 110 bpm alveolar
Ortopneia 4 Turgéncia 2 pontos se > 6 cm H,0; 3 Edema pulmonar 3
jugular pontos se > 6 cm H,0 mais intersticial
hepatomegalia ou edema
Dispneia 3 Crepitantes 1 ponto se restrito as bases; 2 Derrame pleural 3
paroxistica noturna pulmonares pontos se mais do que apenas bilateral
nas bases
Dispneia ao 2 Sibilos 3 indice cardiotoracico > | 3
caminhar no plano 0,50
Dispneia ao subir 1 Terceira bulha | 3 Redistribuicdo de 2
escadas cardiaca fluxo para lobos
superiores

Fonte: Remes J, Miettinen H, Reunanen A, Pyorala K. Validity of clinical diagnosis of heart failure in primary health care. Eur Heart J.
1991 Mar;12(3):315-21.%*

O diagndstico da insuficiéncia cardiaca sera classificado como “definitivo” com uma
pontuacdo entre 8 e 12 pontos; “possivel”, com uma pontuacdo entre 5 e 7 pontos; e
“improvavel” se a pontuacdo for de 4 ou menos.

12.4 Indicadores de Desempenho

1. IECA/BRA na alta hospitalar: % de pacientes com insuficiéncia do VE (FE < 40%)
e sem contraindicagdes ao uso de IECA ou IRA que tiveram uma destas
medica¢Oes prescritas na alta hospitalar.

2. Beta bloqueadores na alta hospitalar: % de pacientes com IC que tiveram um
beta bloqueador comprovadamente eficaz para o tratamento de IC, através de
ensaios clinicos prévios (Bisoprolol, Carvedilol, Succinato de Metoprolol CR/XL),
prescrito na alta hospitalar.

3. Medida da fung¢ao VE: % de pacientes com IC com avaliagdo fungao sistélica do
VE documentada em prontuario médico ou em laudo acessivel nos registros
hospitalares antes da admissdao no hospital, durante a hospitalizacao, ou com
avaliacdo programada pds-alta hospitalar.

4. Agendamento de visita de retorno na alta hospitalar: % de pacientes com IC
elegiveis e com visita de retorno agendada e documentada na alta hospitalar

5. Antagonista da Aldosterona na alta hospitalar: % de pacientes com disfuncao

sistdlica e FEVE <=35% sem contraindicacdes ou intolerancia documentada e
gue teve a prescricao de antagonista da aldosterone na alta hospitalar.

12.5 Outros Indicadores de Qualidade

1. Defini¢ao do perfil hemodinamico na admissao hospitalar: % de pacientes com
documentacdo em prontuario medico do perfil hemodinadmico a admissao
hospitalar, os quais incluem guente-congesto, frio-congesto, frio-seco.

2. Orientagoes de alta: % de pacientes que receberam orientacdes escritas ou

material didatico. Essa orientacao deve ser aplicada na alta ou durante a
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internacdo abordando as seguintes caracteristicas: atividade fisica, dieta,
terapia medicamentosa, ida nas consultas de acompanhamento médico,
controle de peso, e o que fazer se os sintomas piorarem.

3. Aconselhamento a cessa¢do do tabagismo: % de pacientes com histéria de

tabagismo, que sdo orientados a cessacdo do tabagismo e possuem
aconselhamento durante a internacdo. Tabagista é definido como alguém que
fumou cigarros a qualquer momento durante o ano anterior a chegada ao
hospital.

4. Controle de peso durante a internagao hospitalar: Pacientes com registro em
prontudrio do controle de peso em pelo menos 70% do tempo durante a
internagao.

5. Anticoagulagdo para Fibrilagdo/Flutter Atrial: % de pacientes com FA/flutter
cronico ou recorrente e alto risco para tromboembolismo, de acordo com a
classificagdo de CHAD2 e com a prescri¢ao de anticoagulants na alta hospitalar.

6. Profilaxia trombose venosa profunda (TVP): % de pacientes com IC, confinados
ao leito e que receberam profilaxia para TVP.

7. Nitrato + hidralazina na alta hospitalar: % de pacientes com IC e disfuncdo
sistélica sem contra-indicagdo ou intolerancia conhecida que teve a prescrigdo
de nitrato e hidralazina na alta hospitalar. Note que este tratamento é
recomendado em adicdo ao IECA/BRA e beta bloqueador naqueles pacientes
ainda descompensados ou naqueles com contra-indicacdo ao IECA/BRA.

8. Ivabradina na alta hospitalar: % de pacientes com IC, ritmo sinusal e FC > 70
apesar do uso do betablogqueador em dose otimizada ou com contraindicacdo
ao uso do mesmo.

9. Recomendacdo de vacinagdo na alta hospitalar: % de pacientes com

recomendacdo na alta hospitalar de vacina¢ao contra Influenza e
Pneumococcus.
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13 Estudo 2: Fibrilacao/Flutter Atrial

13.1 Populagao
13.1.1 Origem

Serdo selecionados pacientes consecutivos e que tenham sido encaminhados aos
hospitais eleitos pela causa primaria “Fibrilacdo Atrial ou Flutter Atrial”, cédigo do CID-
10 I-48, ou que ja tenham diagndstico prévio. A selecdo serd feita a nivel ambulatorial
ou hospitalar.

13.1.2 Critérios de Elegibilidade

Deverdo ser incluidos pacientes acima ou igual a 18 anos que tenham diagndstico de
fibrilacdo atrial (FA) aguda, recorrente (paroxistica ou persistente) ou permanente,
bem como flutter atrial tipico ou atipico, independente de sua causa (valvar ou nao-
valvar).

Os critérios de exclusdo consistem nos seguintes:

v" Pacientes com histérico de fibrilacdo/flutter atrial isolado que se apresentem em ritmo
sinusal.
v' Pacientes que n3o consentirem sua participacdo no estudo.

13.2 Plano de sele¢ao de pacientes

Serdo incluidos todos os pacientes que preencham os critérios de elegibilidade, na
auséncia dos critérios de exclusao deverao ser considerados para o estudo, apds
assinatura do termo consentimento livre esclarecido (Anexo 1).

A selecdo se dara ambulatoriamente ou eventualmente nos setores da emergéncia,
enfermaria e cuidados intensivos para aqueles pacientes internados por FA/Flutter
como causa primaria ou secundaria.

Os pacientes serdo localizados de maneira passiva através do acionamento automatico
de aplicativos instalados em aparelhos portateis de uso habitual da enfermeira de
referéncia do Programa de Boas Praticas Clinicas em Cardiologia. Dessa forma, assim
gue um paciente for internado seja no Pronto Socorro, na Unidade de Internagdo ou
nas Unidades de Terapia Intensiva, o corpo de enfermagem da instituicdo devera estar
preparado e orientado para o acionamento da enfermeira do programa. Os pacientes
também serdo localizados de forma ativa, por meio de consulta diaria de lista de
pacientes atendidos no ambulatério ou de pacientes internados pela enfermeira
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coordenadora da pesquisa, ou alguém designado por ele, e checagem da existéncia de
codigos de identificacdo de doenca (CID10) relacionados ao estudo.

As informacGes deverdo ser coletadas através do prontudrio médico e o paciente
deverd prover as informacdes para o preenchimento dos questionarios de qualidade de
vida e de adesdo medicamentosa, no momento da inclusdo, na alta médica (no caso
dos pacientes selecionados nos setores de internacdo hospitalar) e apds 30 dias e 6
meses de seguimento.

13.3 Variaveis de interesse

As varidveis dependentes (qualidade de vida, percepcdo de saude, adesdo ao
tratamento e mortalidade) serdo avaliadas em 30 dias e 6 meses.

De maneira geral, as varidveis independentes serdao avaliadas, conforme listagem
abaixo:

1. Varidveis demogréficas, educacionais e socioecondmicas levando em
consideracdo os aspectos de naturalidade, raca, idade, sexo, renda familiar e
escolaridade.

2. Variaveis clinicas levando em consideragao sintomas clinicos, a pressao arterial,
frequéncia cardiaca, indice de massa corporal e o historico médico.

3. Gravidade da doenc¢a com base na funcdo sistdlica do ventriculo esquerdo (FE%
e anadlise subjetiva — disfuncdo leve, leve a moderada, moderada, moderada a
grave ou grave) e CHA,DS,-VASc.*

4. Procedimentos e exames laboratoriais prévios.

5. Medicamentos de uso regular.

13.4 Indicadores de Desempenho

1. IECA/BRA prescrito para pacientes com disfungao sistélica do VE (FE < 40%): %
de pacientes com disfuncdo sistélica do VE (definida como FE < 40%) e sem
contraindicacdo ao uso de IECA ou BRA, que tiveram pelo menos uma dessas
medicacOes prescritas.

2. Avaliagao dos fatores de risco tromboembadlicos: % de pacientes com FA nao
valvar ou Flutter atrial com avaliacdo dos fatores de risco tromboembdlicos
utilizando o escore de risco CHADS2-VASc.*

3. Betabloqueador prescrito para pacientes com DAC ou disfungao sistdlica do
VE, que requerem controle da frequéncia cardiaca: % de pacientes com
disfungdo sistélica do VE (definida como FE < 40%) ou com doenga arterial
coronariana com prescricao de um betabloqueador.

4. Terapia anticoagulante prescrita: % de pacientes com FA ou Flutter Atrial e com
alto risco de tromboembolismo pelo escore de CHADSZ_VASc,32 gue receberam
prescricdo de warfarin ou outro anticoagulante aprovado para uso no Brasil

pela ANVISA.
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5.

Agendamento de avaliagdao de INR de acompanhamento para pacientes em
tratamento com cumarinicos: % de pacientes em uso de cumarinico e que
tiveram uma dosagem de INR de acompanhamento planejada no seguimento.
Isso inclui documentagado da solicitacdo de um INR para ser realizado e tipo de
acompanhamento: monitoramento domiciliar, clinica de anticoagula¢do ou
consulta médica.

Avaliagao do risco de sangramento:% de pacientes com avaliacdo do risco de
sangramento pelo escore HAS-BLED.

Prescrigdo de estatina em pacientes com FA e DAC, AVC/AIT, ou DVP: % de
pacientes com DAC, AVC/AIT, DVP ou diabetes que receberam prescri¢cdo de
estatina.

13.5 Outros Indicadores de Qualidade

1.

Antagonista de Aldosterona: % de pacientes com FA/Flutter com disfun¢do
sistélica de VE, sem contraindicag¢do ou intolerancia documentada que teve
prescrito o antagonista de aldosterona.

Educacado ao paciente sobre terapia de anticoagulagdo: % de pacientes com
FA/Flutter ou seus cuidadores que receberam instru¢des ou material educativo
abordando a terapia de anticoagulagao.

Educacdo ao paciente sobre FA/Flutter atrial: % de pacientes com FA/Flutter
ou seus cuidadores que receberam instrucdes ou material educativo abordando
TODOS os seguintes: fatores de risco, risco de AVC/AIT, manejo da doenga,
aderéncia medicamentosa, visitas de seguimento, quando contatar
medico/servico de saude.

CHADS2 documentado: % de pacientes com FA/Flutter com o escore CHADS2
documentado em prontudrio médico.

Alta hospitalar com FC <110 bpm: % de pacientes com FA/Flutter que tiveram
FC < 110 alcancada e documentada.

Cessacao do tabagismo: % dos pacientes com histéria de tabagismo que foram
aconselhados a cessar o tabagismo. Para efeitos da presente medida, um
fumante é definido como alguém que tenha fumado cigarros a qualquer
momento durante o ano anterior a inclusdao no estudo.

Varfarina prescrita para FA/Flutter valvar: % dos pacientes elegiveis com
FA/Flutter atrial valvular com prescri¢do de varfarina.
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14 Estudo 3: Sindrome Coronariana Aguda

14.1 Populagao
14.1.1 Origem

Serdo selecionados pacientes consecutivos e que tenham sido internados nos hospitais
eleitos com diagndstico primario ou secundario Sindrome Coronariana Aguda (SCA) que
inclui Infarto Agudo do Miocardio (IAM) (CID10:121.0a121.9 e 122.0a122.9) ou

Angina Instavel (CID10: 120.0).

14.1.2 Critérios de Elegibilidade

Serdo incluidos pacientes com idade acima ou igual de 18 anos, de ambos os sexos,
com diagndstico primdrio de Sindrome Coronariana Aguda na admissdo hospitalar.
Os critérios de exclusdo consistem nos seguintes:

v Pacientes com SCA apds revascularizagdo miocardica (interveng¢do coronaria
percutanea ou cirurgia de revascularizacao do miocardio) ou procedimentos
cirdrgicos maiores durante a mesma internagao.

v Pacientes que ndo consentirem a participagao no estudo.

14.2 Plano de selegao de pacientes

Todos os pacientes admitidos em ambiente hospitalar e que preencham os critérios de
elegibilidade, na auséncia dos critérios de exclusdo deverao ser considerados para o
estudo, apds assinatura do termo consentimento livre esclarecido (Anexo 1). A selecdo
se dard nos setores da emergéncia, enfermaria e terapia intensiva, de preferéncia
dentro das primeiras 24 horas da internacdo hospitalar.

Os pacientes serdo localizados de maneira passiva através do acionamento automatico
de aplicativos instalados em aparelhos portateis de uso habitual da enfermeira de
referéncia do Programa de Boas Praticas Clinicas em Cardiologia. Dessa forma, assim
gue um paciente for internado seja no Pronto Socorro, na Unidade de Internacdo ou
nas Unidades de Terapia Intensiva, o corpo de enfermagem da instituicdo devera estar
preparado e orientado para o acionamento da enfermeira do programa. Os pacientes
também serdo localizados de forma ativa, por meio de consulta diaria a lista de
pacientes internados pela enfermeira coordenadora da pesquisa, ou alguém designado
por ele, e checagem da existéncia de cddigos de identificacdo de doenca (CID10)
relacionados ao estudo.

As informacdes deverao ser coletadas a partir do prontudrio médico e registradas nos
formularios eletronicos do estudo e o paciente devera prover as informacdes para o
preenchimento dos questiondrios de qualidade de vida e de adesdao medicamentosa no
momento da inclusdo, na alta médica e apds 30 dias de seguimento e 6 meses.
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14.3 Variaveis de interesse

As varidveis dependentes (qualidade de vida, percepcdo de saude, adesdo ao
tratamento e mortalidade), serdo avaliadas no periodo intrahospitalar e em 30 dias e
meses. Os questiondrios de qualidade de vida e de adesdo terapéutica, bem como a
escala visual analdgica deverdo ser aplicados em até 7 dias da admissao.

De maneira geral,

as variaveis

intrahospitalar, conforme listagem abaixo:

independentes

serdo avaliadas

no periodo

Varidveis demogréaficas, educacionais e socioecondmicas levando em
consideracdo os aspectos de naturalidade, raca, profissdo, idade, sexo,
escolaridade, moradia, renda familiar e numero de dependentes.

Varidveis clinicas levando em consideracdo a pressdo arterial, frequéncia
cardiaca, indice de massa corporal, presenca de fatores de risco (hipertensao,
diabetes, dislipidemia, tabagismo, alcoolismo, sedentarismo) e comorbidades
(cids secundarios).

Gravidade da doenca na admissdo e na alta hospitalar com base na funcao
sistdlica do ventriculo esquerdo (FE% e analise subjetiva — disfuncdo leve, leve a
moderada, moderada, moderada a grave ou grave) e na classificacdo de Killip
Kimbal e TIMI RISK (Tabelas 4 e 5).

Medicamentos de uso regular na admissdo, na alta hospitalar e apds 30 dias e 6
meses.

Procedimentos realizados na fase intrahospitalar e no seguimento de 30 dias e
6 meses, incluindo quantidade e tipos de exames laboratoriais, exames nao
laboratoriais, consultas médicas e ndo médicas, medicamentos utilizados e
internagdes ocorridas desde a admiss3ao no hospital até a data da coleta de
dados.

Tabela 4. Estratificagdo de risco no IAM com Supra Desnivelamento do segmento ST segundo o escore TIMI

Mortalidade

. Risco
Hospitalar

Pontos Escore

Idade > 75 anos
Idade 65 a 74 anos

<2

<2%

Baixo Risco

2 |-

8

10%

Risco Intermediario

Historico de DM, HAS ou angina

28

>20%

Alto Risco

PAS <100 mmHg
FC > 100 bpm
Killip Il = IV

Peso <67 Kg

Supra ST anterior ou BRE

Tempo Reperfusdo > 4h

R, NN WRIN W

Tabela 5. Escore de risco do grupo TIMI para sindrome coronariana aguda sem Supra de ST

Total 14

Pontos Escore @ Classificagdo TIMI Risco estimado *
idade = 65 anos 1 0al Baixo risco 4,7%
elevagdo de marcadores bioquimicos 1 2 8,3%
depressdo do segmento ST = 0,5 mm 1 3 Risco 13,2 %
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uso de AAS nos ultimos 7 dias 1 4 intermedidrio 19,9 %
>3 fatores de risco para DAC (HAS, DM, 1 5 Alto risco 26,2 %
tabagismo, HF hipercolesterolemia)

DAC conhecida 1 6a7 40,9 %
angina grave recente (< 24 horas) 1

(*) Refere-se ao risco estimado dos eventos: mortalidade total, novo infarto agudo do miocardio, isquemia recorrente ou
revascularizagdo urgente em 14 dias apds randomizagdo
DAC: Doenga Arterial Coronariana; DM: Diabetes Mellitus; HAS: Hipertensdo Arterial Sistémica, HF: Histéria Familiar de DAC.

14.4 Indicadores de Desempenho

1. Aspirina precoce: % de pacientes que receberam aspirina dentro de 24 horas da
admissao hospitalar.

2. Aspirina na alta hospitalar: % de pacientes, sem contraindicagdo médica, que
receberam prescri¢cdo de aspirina na alta hospitalar.

3. Betabloqueador na alta: % de pacientes, sem contraindicagdo médica, que
receberam prescricao de betabloqueador na alta hospitalar.

4. IECA/BRA na alta hospitalar na disfungao sistélica do ventriculo esquerdo: %
de pacientes, com disfuncdo do VE e sem contraindicacgdo médica, que
receberam prescricdo de IECA/IAT na alta hospitalar. A disfuncdo sistdlica
do ventriculo esquerdo é definida como a presenca de fracdo de ejecdo do
ventriculo esquerdo (FEVE) inferior a 45% ou a disfungdo sistdlica ventricular
esquerda moderada ou grave

5. Estatina na alta hospitalar: % de pacientes, sem contraindicagdo médica, que
receberam prescricao de estatina na alta hospitalar.

6. Controle de pressao arterial: % de pacientes, com diagndstico de hipertensao,
gue receberam prescricdao de anti-hipertensivos na alta hospitalar.

7. Cessacao do tabagismo: % de pacientes, fumantes nos ultimos 12 meses, que
receberam aconselhamento para parar de fumar durante a internacdo ou na
alta hospitalar.

8. Tempo porta-agulha para trombolitico dentro de 30 minutos: % de pacientes,
com IAM com Supra de ST, que receberam terapia trombolitica dentro de 30
minutes da admissdo ou angioplastia primaria dentro de 90 minutos da
admissao hospitalar.

9. Tempo porta-baldo para angioplastia primaria dentro de 90 minutos: % de
pacientes com |IAM com supra de ST com tempo da chegada ao hospital para
angioplastia primaria < 90 minutos.

14.5 Outros Indicadores de Qualidade

1. Prescrigdao de terapia antiplaquetdria dupla na alta: % de pacientes submetidos
a angioplastia coronariana que tiveram prescricdo de terapia
antiplaquetaria dupla na alta hospitalar
(AAS + clopidogrel ou prasugrel ou ticagrelor).

2. Tempo porta ECG (10 minutos): % de pacientes com ECG realizado em até 10
minutos da entrada no Hospital.
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3. Terapia na fase aguda do IAM com supra de ST com inibidores seletivos da
adenosina difosfato-ADP: % de pacientes com IAM com supra de ST que
receberam a prescri¢do de inibidores seletivos da adenosina difosfato-ADP 24
horas antes ou apds a primeira chegada ao hospital.

4. Agentes anticoagulantes na fase aguda para pacientes com IAM
sem supradesnivel do segmento ST (IAMSSST): % de pacientes IAMSSST que
receberam prescricdo de heparina ndo fracionada,
enoxaparina, bivalirudina ou fondaparinux 24 horas antes ou logo apds
a admissdo no hospital.

5. Agentes bloqueadores de aldosterona no momento da alta para os pacientes
com IAM: % de pacientes com IAM prescrito um agente bloqueador
de aldosterona no momento da alta.

Avaliacao de colesterol LDL: % de pacientes que tiveram uma avaliagao de LDL-
colesterol durante hospitalizagdo.
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15 Plano de coordenacgao dos centros participantes e de
gerenciamento dos dados

A base de dados eletronica do estudo fornecera relatorios e alertas automatizados,
periddicos, aos investigadores e as equipes locais da pesquisa. Estes relatdrios estarao
disponiveis na plataforma eletrénica da pesquisa a todos os centros participantes e
oferecerao informagdes sobre os dados locais cadastrados na plataforma eletronica
pelo centro participante e sugestdes de agdes que deverdo ser tomadas para o bom
desempenho do centro no projeto. Estes relatérios automaticos terdo periodicidade
semanal e também serdo enderecados por email aos integrantes da equipe.

Serdo considerados integrantes da equipe apenas os colaboradores cujos nomes forem
informados por escrito, com assinatura e data do lider local (investigador principal
local), com fungao explicitada para cada um dos integrantes pelo centro participante.

Os relatérios automaticos contemplarao informagdes relacionadas a dados
incompletos ou faltantes; visitas de acompanhamento previstas e ndo realizadas e
desempenho dos centros colaboradores com relagdo aos “indicadores de
monitoramento” descritos na se¢do de métodos de cada brago de estudo deste
projeto.

Valores inconsistentes ou ndo plausiveis do ponto de vista biolégico serdo
continuamente avaliados por um gerente de dados terceirizado que trabalhard
permanentemente com o comité de coordenac¢ao central do estudo.

A enfermeira coordenadora do projeto serd responsavel por contato permanente com
as coordenac0es locais para implementac¢ao de todos os ajustes necessarios que forem
observados ao longo da execugdo do estudo.

Ela também sera responsavel pelos aspectos regulatdrios da pesquisa de forma a
garantir que eventuais alteragdes no protocolo de pesquisa ou documentos anexos
sejam submetidos e aprovados pelos CEPs locais antes da sua implementacdo. Todos os
centros participantes deverdo submeter a plataforma do estudo todos os documentos
gue forem aprovados, assinados e carimbados pelos CEPs locais bem como aqueles
concernentes a instituicdo participante, no formato PDF ou arquivos de imagem.

Qualquer acdo realizada pelo centro local antes da aprovacao pelo seu respectivo CEP e
pelo comité de coordenagdo do projeto ou em desacordo com o que esta previsto no
protocolo ou no cronograma de execucdo do estudo sera considerada desvio do
protocolo e podera resultar em exclusao do centro colaborador do estudo, salvo
situacGes onde a integridade do participante da pesquisa esteja em risco.
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16 Plano de analise de dados

As analises estatisticas serdo realizadas com a utilizacdo das versdes atuais dos
softwares R, Stata ou SPSS, conforme apropriado, e de acordo com a disponibilidade
dos mesmos.

16.1 Analise descritiva

As variaveis continuas serdo descritas com base nas médias ou medianas e desvios
padrdes ou diferengas interquartilicas, conforme apropriado, e as varidveis ordinais ou
categdricas, com base nas suas frequéncias absolutas, proporg¢des e intervalos de
confianga de 95%.

As taxas de adesdo global as recomendacdes serdo mensuradas com base na média
percentual do numero de prescricoes feitas em relacdo ao total de prescricdes
recomendadas, por paciente e descritas por centro participante, nos periodos antes e
depois da implementacado do programa.

16.2 Analise inferencial

As relacoes das taxas de adesdo as recomendacdes observadas apds a implementacao
do programa em relacdo as taxas observadas no periodo que antecedeu a
implementacdo do mesmo serdo expressas por meio das razdes de chance e seus
respectivos intervalos de confianga de 95%.

A variacdo entre os parametros iniciais de qualidade de vida obtidos pelo instrumento
WHOQOL-BREVE e os parametros obtidos no seguimento de 1 més serd avaliada por
comparacao de medianas, utilizando o Teste de Wilcoxon.

Os resultados observados nas varidveis dependentes de mortalidade, adesao ao
tratamento, qualidade de vida e percepgao de salde serao ajustados por analise
multivariada para as varidveis demograficas, clinicas e socioecondmicas, gravidade da
doenca, fatores de risco, adesdo ao tratamento, EVA inicial e grau de adesdo as
diretrizes terapéuticas durante a fase intrahospitalar. As varidveis serdo incluidas no
modelo quando associadas na analise uni ou bivariada (p < 0,20) e segundo a
relevancia clinica. Serdo calculadas as razoes de chance ou riscos relativos, conforme
apropriado, com respectivos IC de 95%.

Todas as andlises serdo bicaudais e realizadas segundo o braco do protocolo, se
sindrome coronariana aguda, fibrilagao atrial aguda ou crénica ou insuficiéncia
cardiaca, utilizando um nivel de significancia de 0,05.

16.3 Andlise da qualidade de vida e da percep¢ao de saude

Os escores de qualidade de vida serdo calculados com base no manual do
desenvolvedor do questionario WHOQOL-BREVE,*® considerando o escore total e os
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escores dos quatro dominios do instrumento (saude fisica, saude psicolégica, relacdes
sociais e meio ambiente).**

16.3.1 Sintaxe para o cdlculo dos escores dos dominios

As respostas as questdes w3 w4 w26 serao recodificadas da seguinte forma: (1=5) (2=4)
(3=3) (4=2) (5=1).

O célculo dos escores serd inicialmente realizado em uma escala de 4-20 pontos, sendo
que:

Dom1 = ((w3 + w4 + wl0 + w15 + w16 + w17 + wi8)/6) * 4.

Dom2 = ((w5 + w6 + w7 + wll + w19 + w26)/5) * 4

Dom3 = ((w20 + w21 +w22)/3) * 4

Dom4 = (W8 + w9 + w12 + wl3 + wil4 + w23 + w24 + w25)/8) * 4

Escore de Percepgdo = ((wl +w2)/2) * 4

A escala de 0 a 20 serd entdo transformada em uma escala de 0-100 pontos da seguinte
forma:

Saude Fisica = (dom1 - 4) * (100/16).

Saude Psicoldgica = (dom2 - 4) * (100/16).

Relagdes Sociais = (dom3 - 4) * (100/16).

Meio Ambiente = (dom4 - 4) * (100/16).

Percepcdo de saude = (Escore de Percepgdo - 2) * (100/16).

A percepcdo de saude também sera estimada a partir da pontuacdo dada pelos
pacientes na escala visual analdgica.

16.3.2 Propriedades psicométricas

A consisténcia interna do instrumento sera calculada através do coeficiente alfa de
Cronbach. Sera considerado aceitavel um valor acima de 0,5 e adequado um valor
acima de0,7.

Avaliacdo da responsividade sera feita através da analise do efeito piso-teto. O efeito
piso sera determinado pela proporgao de respondedores que obtiverem os menores
escores possiveis e o efeito teto pela propor¢ao de respondedores que obtiverem os
maiores escores possiveis.35

A associacdo entre os escores de qualidade de vida e a escala visual analdgica sera
analisada através do coeficiente de correlacao de Spearman.
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17 Resultados esperados

Com o desenvolvimento do Programa de Boas Praticas Clinicas em Cardiologia espera-
se identificar as principais barreiras e facilitadores ao uso das recomendagdes
cientificas na pratica assistencial e dessa forma direcionar estratégias que resultem em
melhoria de qualidade assistencial e que possam ser replicadas de forma eficiente em
hospitais do Sistema Unico de Saude das cinco regides brasileiras.

As metas de adesdo as diretrizes em programas semelhantes aplicados em outros
paises variam de 80% a 85%. No Brasil observou-se nos registros realizados pela
Sociedade Brasileira de Cardiologia que a adesao as recomendacdes das diretrizes
variam de 50 a 80%, de forma isolada, e de 50 a 70% de forma global, para a maioria
das recomendacdes feitas para pacientes com estas condi¢des. Dessa forma, neste
estudo estabelecemos como meta um aumento da adesdo as diretrizes assistenciais de
cardiologia almejando-se como ideal um patamar acima de 85%.

Espera-se, dessa forma, que os processos implementados contribuam para uma cultura
organizacional voltada para a construgao e troca de conhecimento gerados a partir da
interacao entre o cuidado prestado e as a¢gdes gerenciais para que as metas
estabelecidas sejam alcancadas.

Espera-se ainda que as instituicGes selecionadas para participacdo neste projeto
funcionem como replicadores do Programa de Boas Praticas em Cardiologia
implementado, dessa forma multiplicando a capacidade do HCor e da SBC na expansao
deste programa para as demais unidades do SUS.
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18 Aspectos regulatorios

Este estudo serd conduzido conforme legislagdo vigente no Brasil, obedecendo os
principios estabelecidos pela Declaragdao de Helsinki, pelas Diretrizes de Boas Praticas
Clinicas (ICH-GCP) e pela Resolugao Brasileira de Pesquisa envolvendo seres humano
466/12.

O protocolo de pesquisa bem como seus anexos serdo submetidos ao Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) do Centro Coordenador do estudo, bem como aos CEPs locais das
instituicdes participantes, por seus respectivos investigadores e em obediéncia a
Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Sadde / Ministério da Saude. O inicio do
projeto dar-se-a somente apds a emissdo da carta de aprovacao dos respectivos CEPs,
estando esta datada, carimbada e assinada.

O investigador principal de cada centro participante da pesquisa devera assinar um
termo de responsabilidade (Anexo) assumindo estrita obediéncia as exigéncias
regulatdrias e éticas, bem como assumindo compromisso com o centro coordenador
do estudo.

18.1 Manutencgao de registros

Os documentos fonte dos dados coletados e registrados nos formuldrios do estudo
deverdo estar devidamente preenchidos, a fim de assegurar a qualidade das
informacgdes que serdao analisadas na eventualidade de uma auditoria ou monitoria dos
dados. Os documentos fonte bem como os formularios da pesquisa deverao ser
guardados por periodo minimo de 5 anos apds o término da pesquisa, ou de acordo
com as normas locais caso este tempo exceda o periodo de cinco anos.

18.2 Confidencialidade

Os nomes de todos os pacientes serdao mantidos em carater confidencial. Eles serdao
identificados na documentacdo e durante a avaliacao, pelo nimero designado a cada
um deles, no estudo. Os pacientes terdo a garantia de que todas as informacgdes que
serao armazenadas e manuseadas em meio eletronico obedecerdao as normas de
seguranca de dados.

Os centros de pesquisa devem autorizar que o Centro Coordenador tenha acesso direto
aos dados originais que suportam esses dados (ex: prontudrio do paciente, livros de
anotacoes, registros originais de laboratério, CRFs impressos, etc.) uma vez que de
acordo com o Manual de Boas Praticas Clinicas do Documento das Américas, se faz
necessario verificar as entradas feitas no CRF comparadas a documentos originais.

O pessoal envolvido nesta tarefa, comprometido com o segredo profissional, ndo
divulgard nenhuma identificacdo ou informacao médica de natureza pessoal dos
pacientes incluidos no pesquisa.
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18.3 Emendas ao protocolo

Fica estabelecido que os apéndices anexos a este protocolo e aos quais se faz
referéncia em seu texto principal constituem parte integral do protocolo. Qualquer
alteracdo acordada serd registrada por escrito, por meio de uma emenda assinada pelo
Investigador Principal. A aprovacdo e a recomendacao das altera¢des pelo CEP sdo
exigidas antes de sua implantacdo, a menos da presenca de razdes de seguranca que se
sobreponham a essa aprovacao ou recomendacdo. Em alguns casos, uma emenda pode
exigir a mudanga em um formulario de consentimento informado. O Investigador
deverd receber aprovacao ou recomendacado do formulario revisado antes da
implantacdo da alteracdo. Além disso, as alteracdes aos CRFs, se exigidas, deverdo ser
incorporadas na emenda. Antes de proceder as altera¢des, a emenda ao protocolo
devera ser submetida as Autoridades Regulatdrias, onde aplicavel, exceto em situagdes
de emergéncia.

19 Aspectos bioéticos

19.1 Autonomia

Consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protegdo a grupos vulnerdveis
e aos legalmente incapazes. Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos
deverd sempre tratd-lo em sua dignidade, respeitd-lo em sua autonomia e defendé-lo
em sua vulnerabilidade.

O TCLE (Anexo) sera obtido em ambiente privativo e confortavel, sendo que, serd
disponibilizado ao paciente e seus familiares todo o tempo necessario para leitura e
compreensao do mesmo, ficando os investigadores a disposicdo destes para prestar
qguaisquer esclarecimentos. Caso o sujeito de pesquisa ou seu responsavel legal prefira,
o membro da equipe autorizado a realizar a funcdo de obtencdo do consentimento,
deverad ler o TCLE e explicar todos os termos descritos em linguagem leiga e acessivel.
Serdo ser fornecidos tempo e oportunidade suficientes para que o sujeito de pesquisa
ou ser representante legal solicite informacdes sobre detalhes do estudo e para decidir
guanto 4 sua participacdo no mesmo. Todas as perguntas sobre o estudo serdao
respondidas até que o sujeito de pesquisa ou seu responsavel legal considere-se
satisfeito. Somente apds a certeza de que o sujeito de pesquisa ou seu responsavel
legal compreendeu e concordou com o contetdo do TCLE é que o documento sera
assinado e datado pessoalmente confirmando a participacao. Serd entregue uma copia
do TCLE para o sujeito de pesquisa ou seu responsavel legal.
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Serda informado claramente que os pacientes poderdo retirar o consentimento em
qualquer momento no decorrer da pesquisa, sem que este ato acarrete nenhum
prejuizo ao seu tratamento nas instituicdes participantes. O Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido sera obtido pelo médico investigador principal ou por outro
profissional treinado, o qual possua delega¢dao formal pelo investigador principal para
esta tarefa. Estes ficarao a disposi¢dao do paciente durante todo o estudo para
esclarecimento sendo que sera fornecido aos mesmos o telefone do investigador
principal (disponivel 24 horas), do coordenador de estudo (disponivel 24 horas), do
centro de pesquisa e do comité de ética.

O processo de obtencdo e documentacao do consentimento informado, o investigador
obedecerd, além das diretrizes de Boas Praticas Clinicas definidas na Conferéncia
Internacional de Harmonizag¢do em junho de 1996 (GCP-ICH) e os principios éticos
originados na Declaragdo de Helsinki, também a Resolucdo 196/96 e todas as
normatizagdes nacionais aplicaveis.

19.2 Beneficéncia

Ponderacgdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou
coletivos, comprometendo-se com o madximo de beneficios e o minimo de danos e
riscos.

Trata-se de uma pesquisa com intervencdo focada na melhoria da qualidade
assistencial de forma a aumentar a adesdo do cuidado prestado pelas instituicdes
participantes a praticas assistenciais cientificamente fundamentas e comprovadas.
Portanto, ndo ha riscos adicionais aos pacientes ou as instituicdes incluidas decorrentes
da participacao neste projeto. As instituicdes ou pacientes participantes desta pesquisa
ndo terdo nenhuma compensacao financeira por aceitarem participar deste projeto. Os
potenciais beneficios institucionais estao relacionados a implementagao de estratégias
de melhoria da qualidade da assisténcia prestada a pacientes com insuficiéncia
cardiaca, sindrome coronariana aguda ou fibrilacdo atrial, que poderao resultar ndo
somente em ganho de qualidade e reducdo de eventos clinicos, mas também em
aprendizado institucional que podera ser aplicado a outras condic¢des clinicas,
aumentando a abrangéncia deste projeto. Os hospitais participantes também poderao,
como participantes certificados do Projeto de Boas Praticas em Cardiologia no Brasil,
atuar como consultores de melhoria de qualidade para determinar estratégias que
sejam aplicdveis ao SUS. Além disso, como parte de uma rede de hospitais
comprometida com a qualidade e cuidado, representantes serdo incentivados a
participar de oficinas de melhoria da qualidade em que as diretrizes serdo
apresentadas e as melhores praticas compartilhadas.

Os pacientes por sua vez poderdo ter acesso a uma assisténcia mais sistematizada com
potencial melhora ndo sé da sua condicdo clinica, mas também da sua qualidade de
vida.

LIGRESS | P4gina 49 de 72

Versdo preliminar do protocolo de pesquisa intitulado “Adeséao as diretrizes assistenciais de insuficiéncia cardiaca,
fibrilagdo atrial e sindrome coronariana aguda”, desenvolvido pelo LIGRESS/HCor em colaboragdo com a SBC e
AHA. Revisdo sera realizada pelo Ministério da Saude e pelo Conselho Consultivo do Projeto.



19.3 Nao maleficéncia
Garantia de que danos previsiveis serdo evitados.

Uma vez que os indicadores de qualidade serdao monitorados ao longo do projeto todos
os esforgos serao utilizados para garantir a melhoria dos cuidados prestados e reduzir a
incidéncia de desfechos evitaveis.

19.4 Justica e equidade

Relevdncia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa
e minimizagdo do énus para os sujeitos vulnerdveis, o que garante a igual consideragéo
dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagdo sécio humanitdria.

O projeto sera desenvolvido na forma de um projeto piloto em instituicdes
selecionadas do SUS, a fim de que o Programa possa ser testado e validado e esteja
pronto para expansdo para outras unidades hospitalares distribuidas em todas as
unidades da federacao.
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20 Cronograma de execucgao da pesquisa

Atividades
Reunido inicial - Planejamento

Elaboragdo do protocolo e fichas
clinicas

Avaliagdo pelo CEP do HCor

Avaliagdo pelo CEP dos centros

Elaboragdo da base de dados
eletronica

Reunido de apresentagdo do projeto
aos centros

Reunido de apresentagdo do projeto
final aos centros

Grupo focal

Coleta de dados

Reunido de apresentagdo dos
indicadores

Reunido semestral com o comité
gestor e comité executivo do projeto

Andlise dos dados

Preparo dos manuscritos para
publicagdo

Submissdo para publicagdo

Relatdrios para o Ministério da Saude
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21 Financiamento

Este projeto serd financiado pelo Ministério da Saude através de verba do PROADI-SUS,
e pelo American Heart Association que utilizard como interveniente administrativa a
Sociedade Brasileira de Cardiologia. O AHA bem como a SBC procurarao por multiplas
fontes de financiamento para garantir que todas as etapas do projeto elaborado sejam
completadas conforme planejado. O HCor podera buscar por outras fontes de
financiamento através de editais de fomento publico a pesquisa e desenvolvimento.
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22 Governanga do estudo

22.1 Comité Gestor

O Comité Gestor desenvolvera o planejamento do Programa de Boas Praticas Clinicas
em Cardiologia. Este Comité terd por fungdao monitorar o programa, estabelecer
estratégias de relacionamento entre os participantes, orientar a alocacdo de recursos,
definir prioridades, dar suporte a resolucdo de questdes operacionais ou conflitantes
gue eventualmente surjam ao longo do projeto.

Este comité também serd responsavel pela aprovacdo das solicitacdes de autorizacao
para divulgacdo de resultados parciais ou finais do projeto em periddicos indexados ou
eventos cientificos, no prazo maximo de 7 dias a partir do encaminhamento pelo
comité executivo.

Este comité serd presidido pelo Dr. Angelo Amato Vincenzo de Paola (Chairman), e
serd composto pelo Dr. Sidney Smith (Co-Chair), Dr. Fabio Papa Taniguchi, Dr. Ant6nio
Luiz Pinho Ribeiro e Louise Morgan.

22.2 Comité Interinstitucional

Este Comité terd por funcdo contribuir com estratégias de relacionamento entre os
participantes HCor/SBC/MS/AHA, monitorar o programa, orientar a execugio
orcamentaria de acordo com as norma do PROADI-SUS e do AHA, e junto com o Comité
Gestor dar suporte a resolucdo de questdes operacionais ou conflitantes que
eventualmente surjam ao longo do projeto.

Este comité sera presidido pelos Membros do Hospital do Coragdo de Sao Paulo, Dr.
Carlos Alberto Buchpiguel (Superintende Médico), Dra. Bernadete Weber
(Superintendente de Filantropia) e Dr. Otavio Berwanger (Diretor do Instituto de
Pesquisa);

- Membros da AHA, Dr. Sidney Smith e Dra. Anne B. Curtis
- Presidente e Diretor de Pesquisa em exercicio da SBC;

- Representante do Ministério da Saude.
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22.3 Comité de Coordenacao do Projeto

O comité de coordenacdo sera responsavel por supervisionar e coordenar todas as
atividades de execug¢do do projeto. Também faz parte de suas atribuicdes desenvolver
o projeto e todos os documentos complementares que serdo utilizados para sua
aprovacao regulatoria e execugao. Este comité inclui membros do HCor, da SBC e do
AHA, designados pelo Comité Diretivo (Tabela 6).

As solicitacdes de autorizacdo para divulgacdo de resultados parciais ou finais do
projeto em periddicos indexados ou eventos cientificos, devera ser feito pelos
investigadores ao comité de coordenacado do projeto. Este terd por funcao avaliar o
mérito e encaminhar a solicitacdo para analise pelo Comité Gestor no prazo maximo de
7 dias a partir da data de solicitacao.

A enfermeira coordenadora da pesquisa sera responsavel por monitorar
continuamente a execuc¢ao do projeto pelos centros colaboradores, ao longo do
tempo. O comité de coordenacao fara reunides periddicas para determinar quando
novas iniciativas ou processos devem ser incorporados com base nos resultados de
acompanhamento do estudo. O comité de coordena¢do também enviara relatérios
trimestrais ou sempre que solicitado, para o comité diretivo do projeto, a fim de
atualiza-lo quanto ao desenvolvimento da pesquisa ou para dirimir davidas eventuais.

Tabela 6. Membros do Comité de Coordenagao do projeto

Membros Ndmero do Filiagdo Atuacdo Fungdo
Curriculo Lattes ° "
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Erica Moura, RN 8935228586331674 LIGRESS / Coordenador de
HCor Pesquisa
Fabio Taniguchi, 7923824908582717 LIGRESS / Coordenador
MD,MBA, PhD Hcor executivo
Louise Morgan, MSN, - AHA Investigador
CPHQ
Sabrina Bernardez, 4492727103256176 IP/LIGRESS / | Investigador
MD, PhD HCor
Suzana Alves da Silva, 8851565468841241 LIGRESS / Investigador
MD, PhD HCor

IP: Instituto de Pesquisa; LIGRESS: Laboratério de Inovagdo em Planejamento, Gestdo, Avaliagdo e Regulagdo de Politicas, Sistemas,
Redes e Servigos de Saude
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22.4 Conselho Consultivo

Sera responsdvel por revisdo especializada do protocolo e apoio ao desenvolvimento
das ferramentas do estudo. Sera composto por membros do HCor, dos
Departamentos/Grupo de estudos da Sociedade Brasileira de Cardiologia e do
Ministério da Saude (Tabela 7).

Tabela 7. Membros do Conselho Consultivo do projeto

Ary Costa Ribeiro, MD, PhD Superintende de Servicos Ambulatoriais do HCor

Evandro Penteado Villar Felix, MD, PhD Gerente de Melhores Préticas Assistenciais e Seguranga

Félix Ramires, MD, PhD Coordenador do Programa de IC do HCor

Leopoldo Piegas, MD, PhD Coordenador do Programa de SCA do HCor

Armando De Negri Filho, MSc Gestor LIGRESS

Hélio Penna Guimardes, MD, PhD Gestor do Centro de Ensino, Treinamento e Simulagdo do HCor
Presidente em exercicio do DEIC SBC

Presidente em exercicio da SOBRAC SBC

Presidente em exercicio do GECETI SBC

Kathryn Taubert, PhD AHA

DEIC: Departamento de Insuficiéncia Cardiaca; GECETI: Grupo de Estudos em Coronariopatias, Emergéncias Cardiovasculares e
Terapia Intensiva; IC: Insuficiéncia Cardiaca; SOBRAC: Sociedade Brasileira de Arritmias Cardiacas; SCA: Sindrome Coronariana
Aguda; LIGRESS: Laboratério de Inovagdo em Planejamento, Gestdo, Avaliagdo e Regulagdo de Politicas, Sistemas, Redes e Servigos
de Saude; SBC: Sociedade Brasileira de Cardiologia.

22.5 Comité de Apoio e Operagoes

Serd responsavel pelo apoio ao desenvolvimento de aspectos especificos do projeto
(Tabela 8).

Tabela 8. Membros do Conselho Consultivo do projeto

Pedro Paulo Magalhaes Chrispim, PhD Pesquisador do CATS e do LIGRESS
Danielle Borim Coordenadora Administrativa SBC
Membros do Instituto de Pesquisa CATS/IP/HCor

CATS: Centro de AvaliagGes de Tecnologias em Saude; IP: Instituto de Pesquisa; LIGRESS: Laboratdrio de Inovagdo em
Planejamento, Gestdo, Avaliagdo e Regulagdo de Politicas, Sistemas, Redes e Servigos de Saude.
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23 Aspectos legais

23.1 Acordo de confidencialidade

Todas as informacdes (orais ou escritas) e documentacao ndo divulgada fornecidos ao
investigador, inclusive o presente protocolo e fichas clinicas do estudo para cadastro de
informacgdes dos pacientes sdo de propriedade conjunta do HCor e da Sociedade
Brasileira de Cardiologia. Assim, os itens acima mencionados ndo poderao ser
transferidos ou divulgados pelo Investigador ou por qualquer outra pessoa sob sua
autoridade, no todo ou em parte, a nenhuma pessoa nao autorizada sem que haja o
consentimento formal, antecipado e por escrito do comité diretivo deste projeto,
representado pelas respectivas institui¢des, salvo submissdo de toda a documentac¢ao
necessaria ao Comité de Etica em Pesquisa para apreciacdo ética e regulatdria. Cabe ao
Investigador tomar todas as medidas necessarias para garantir a ndo violagdao de
confidencialidade de todas as informac¢6es acumuladas, adquiridas ou deduzidas no
curso do registro, excluidas aquelas a serem divulgadas por exigéncia legal.

23.2 Propriedade intelectual

Os dados e resultados do estudo sao de propriedade conjunta do HCor e da SBC. Tanto
o HCor quanto a SBC se reservam o direito de usar os dados do presente estudo, seja
na forma de CRFs (ou cdpias dos formuldrios) ou de relatério, com ou sem comentarios
e com ou sem analise, com o propdsito de submeté-los as autoridades brasileiras, caso
solicitado. Direitos de patente e de comercializacao de produtos gerados a partir deste
projeto serdo compartilhados entre as referidas institui¢cdes, de forma proporcional as
suas contribuig¢des intelectuais e financeiras. Os direitos autorais deverao seguir a
legislagdo vigente (Lei N° 9.610 de 19 de fevereiro de 1998 e Lei N2 12.853, de 14 de
agosto de 2013), mas a divulgacdo dos resultados do estudo deverd respeitar os
critérios e normas estabelecidos pelo Comité Diretivo deste projeto.

23.3 Critérios e normas para divulgac¢ao dos resultados do estudo

Todas as apresentagdes do estudo e/ou publicacdo de resultados terdo como base,
dados claros, verificados e validados, visando garantir a precisdo dos resultados. Os
detalhes sobre a responsabilidade e sequéncia dessas apresentacGes e/ou publicacbes
serdo definidos pelo Comité Diretivo deste projeto. A publicacdo das principais
conclusdes do presente estudo terd sua autoria com base nas contribuicdes dos
centros ao estudo em geral. Todos os participantes do registro (Investigadores e
membros dos comités) fazem uma delegac¢do de autoridade antecipada para a
apresentacdo e/ou publicacdo principais dos resultados a Sociedade Brasileira de
Cardiologia. Qualquer apresentacdo ou publicagdo por qualquer participante do ensaio
devera mencionar o estudo e ter a aprovagdo do DEIC/ Sociedade Brasileira de
Cardiologia.
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24 Anexos

24.1 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Numero ou Acronimo do Estudo: BPC - Boas Praticas Clinicas em Cardiologia

Titulo do Estudo: Adesao as diretrizes assistenciais de insuficiéncia cardiaca, fibrilacdao
atrial e sindrome coronariana aguda: um programa de boas praticas clinicas em
cardiologia

O(a) Sr(a) estd sendo convidado a participar de um estudo. Antes de concordar em
participar, é importante que o(a) Sr(a) entenda os objetivos deste estudo e esclareca
todas as suas duvidas. Caso o(a) Sr(a) aceite participar deste estudo, sera necessario
que ofa) Sr(a) e o pesquisador assinem duas vias deste documento, em todas as
paginas. Nas primeiras paginas, a assinatura pode ser abreviada (rubrica). Uma via
assinada deste termo serd entregue a(o) Sr(a) e a outra ficara arquivada com o
pesquisador.

Quais sao os objetivos deste estudo?

Este estudo coletara e analisard informacdes médicas de pacientes internados com
Insuficiéncia Cardiaca, Infarto do Miocdrdio ou Angina Instavel e Fibrilagdo Atrial (um
tipo de arritmia cardiaca). Como o Sr.(a) tem um destes problemas do corac¢do, o Sr(a)
estd sendo convidado para participar. A Sociedade Brasileira de Cardiologia e a
Sociedade Americana de Cardiologia e o Hospital do Coracdo de Sdo Paulo estdo
desenvolvendo esta pesquisa porque existem poucas informacbes de como os
pacientes com doencga cardiaca s3ao atendidos no Brasil. Esta andlise ajudara na
realizacdo de um levantamento das caracteristicas dos pacientes que internam com
estas doengas em hospitais brasileiros da rede publica, assim como na avaliagdo do
tratamento que os mesmos vém recebendo. Os resultados deste trabalho poderao
ajudar no aprimoramento do atendimento médico oferecido no contexto nacional.

Qual é o numero de participantes no estudo e qual é a duragdo de minha
participagao?

Esperamos incluir todos os participantes deste estudo em 06 hospitais publicos no
Brasil. A duracdo prevista de sua participacdo é de até 6 meses apds a assinatura deste
termo.

Quais sao os procedimentos do estudo?

Se vocé concordar em participar desta pesquisa sera submetido(a) a um questionario
gue avaliara uma série de informacbes médicas sobre sua doenca atual e outras
doencas que o Sr(a) teve no passado. Também serdo coletados dados médicos do seu
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prontudrio. Vocé sera novamente contatado(a) por telefone para uma reavaliagdo em
30 dias e 6 meses. A entrevista sera semelhante aquela feita na internagdao e deve
tomar de 05 a 10 minutos do seu tempo.

Se o Sr(a) se encontrar hospitalizado, durante a sua alta hospitalar, o Sr. sera orientado
sobre as medicacbes que deverd tomar em casa e quais as condutas que deve tomar
em relacdo a dieta, atividade fisica e habitos de vida para que possa prevenir novas
internacdes e conviver bem com sua doenca. Toda a informacdao médica serd sigilosa e
codificada com um ndmero que sé os investigadores terdo acesso. Em nenhum
momento seu nome ou qualquer informacdo sobre a sua salde serd fornecida para
qgualquer pessoa que ndo seja um dos investigadores. A informacdo serd utilizada
somente para fins de pesquisa.

Quais sao as minhas responsabilidades?

O(a) Senhor(a) serd novamente contatado(a) por telefone para uma reavaliacdo em 30
dias e 6 meses. A entrevista serd semelhante aquela feita na internacdo e deve tomar
de 05 a 10 minutos do seu tempo.

Quais sao os possiveis riscos de participar neste estudo?

A sua participacdo neste estudo ndo determina nenhum risco adicional ou dano a
saude

Quais sdo os possiveis beneficios de participar neste estudo?

Os provaveis beneficios estdo relacionados as orientagdes de como controlar a sua
doenca, como tomar os remédios e as orientagdes em relagdo a dieta e atividade fisica.
Além disso, as informacgdes coletadas serdo utilizadas para conhecer melhor como
ocorre e como é o atendimento da doenca cardiaca (insuficiéncia cardiaca, infarto do
miocdrdio, angina, fibrilacdo atrial) no Brasil. Através deste estudo poderemos
identificar como esta sendo realizado o tratamento destas doengas. Isto nos ajudara a
desenvolver maneiras de prevenir estas doengas e melhorar no futuro do tratamento
gue é realizado, auxiliando-nos na melhoria da saude da populacdo brasileira.

E se eu nao quiser participar do estudo, ha outras opgdes?

Sua participagdo neste estudo é voluntdria e o(a) Sr(a) poderd recusar-se a participar
ou retirar-se do estudo a qualquer momento sem puni¢cdes ou prejuizo ao seu
atendimento neste hospital. O seu cuidado neste hospital é de responsabilidade do seu
médico assistente, independente da sua participacdo no estudo.

Serei compensado por danos relacionados ao estudo?

Serd dado tratamento médico necessario, caso ocorra eventuais danos, mencionados
ou ndo neste termo, decorrentes do estudo.
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Serei pago para participar deste estudo?
Ndo, o(a) Sr(a) ndo serd pago(a) por sua participagcdao neste estudo.
Serei reembolsado por algum custo decorrente de minha participagdo?

A participagao no estudo ndao envolve nenhum custo para o(a) Sr(a). Desta forma, nao
ha reembolso ou qualquer tipo de recompensa financeira.

Quem esta patrocinando este estudo?

O patrocinador deste estudo é o Ministério da Saude via PROADI-SUS, a Sociedade
Brasileira de Cardiologia e a Sociedade Americana de Cardiologia. O Hospital do
Coracdo estd atuando neste estudo como coordenador de todos os hospitais
participantes no Brasil e no gerenciamento dos dados do estudo.

Quem terd acesso aos meus registros médicos? Minhas informag¢bes sao
confidenciais?

Além dos procedimentos ja descritos acima, também serdo coletados alguns dados
médicos do seu prontudrio, como peso, altura, idade e histérico médico. Toda a
informacdo médica serd sigilosa e somente a equipe do estudo tera acesso. Em
nenhum momento seu nome ou qualquer informacgado sobre a sua saude serd fornecida
para qualquer pessoa que ndo seja da equipe do estudo. As informagdes serao
confidenciais e utilizadas somente para fins desta pesquisa. Os resultados do estudo
serdao divulgados, para fins académicos e cientificos, sem a identificacdo de nenhum
dado que revele a identidade dos participantes.

Contato em caso de duvidas ou emergéncia

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do NOME DA INSTITUICAO.
O Comité de Etica é um grupo que realiza a revisdo ética inicial e continua do estudo
para manter sua segurancga e proteger seus direitos. Se o(a) Sr(a) tiver qualquer duvida
em relacdo aos aspectos éticos do estudo, fique a vontade para entrar em contato com
o Comité de Etica em Pesquisa do NOME DA INSTITUICAO no telefone: TELEFONE DO
CEP DA INSTITUICAO, endereco: ENDERECO, ou por email: EMAIL. INCLUIR HORARIO DE
FUNCIONAMENTO DO CEP.

A equipe do estudo estd a disposicao para prestar quaisquer esclarecimentos antes,
durante e ap6s o estudo:

Dr. Nome do Investigador Principal: Endereco e Telefone do Investigador (24h)
Inserir nome, endereco e telefone de outros profissionais envolvidos no estudo. Por ex.:
Coordenador de Pesquisa e Sub-Investigador.
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Se o(a) Sr(a) procurar por atendimento emergencial em outro hospital ou se for
necessaria internagdo, avise o médico deste outro hospital que o(a) Sr(a) faz parte de
um estudo realizado pelo NOME DO INVESTIGADOR PRINCIPAL no Hospital NOME DA
INSTITUICAO

Declaragao de consentimento:

Fui informado(a) dos objetivos da pesquisa de forma clara e detalhada, e pude fazer
perguntas. Também me foi garantido pelo pesquisador sigilo que assegure a
privacidade dos dados obtidos na pesquisa. Estou ciente de todos os procedimentos
gue serdo realizados e dos possiveis riscos e beneficios e, em caso de qualquer duvida,
poderei entrar em contato com a equipe do estudo. Ao assinar este termo de
consentimento autorizo o acesso da equipe do estudo aos meus registros médicos e
ndo estarei abrindo mao de meus direitos legais. Recebi uma via assinada deste
documento.

/ /
Nome por extenso do Participante Data Assinatura
Nome do Representante Legal do (registrada pelo
Participante participante)
/ /
Especificar a relagdo com o Participante Data Assinatura
(registrada pelo
representante
legal)
/ /
Nome por extenso da pessoa que obteve  Data Assinatura

o consentimento

Se o participante ou seu representante legal ndo for capaz de ler, obter a seguinte
assinatura:

/ /
Nome por extenso da testemunha Data Assinatura
imparcial
/ /
Nome por extenso do Participante Data Impressao Dactiloscépica

do Participante
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24.2 Questionario WHOQOL-BREVE

Este questionario é sobre como vocé se sente a respeito de sua qualidade de vida, satde e
outras areas de sua vida. Por favor, responda a todas as questdes . Se vocé ndo tem certeza
sobre que resposta dar em uma questao, por favor, escolha entre as alternativas a que lhe
parece mais apropriada. Esta, muitas vezes, podera ser sua primeira escolha.

Por favor, tenha em mente seus valores, aspiracOes, prazeres e preocupagdes. Nos estamos
perguntando o que vocé acha de sua vida, tomando como referéncia as duas ultimas semanas.

Em relacdo as duas ultimas semanas ....

Q1. Como vocé avaliaria sua qualidade de vida? (w1)

1. Muito ruim
2. Ruim
3. Nem ruim nem boa
4. Boa
5. Muito boa
As questdes 2 a 12 perguntam sobre quao bem ou satisfeito vocé se sentiu a €
respeito de varios aspectos de sua vida nas ultimas duas semanas. :% § o
£l o8 2
2| 3 |238| 2| ®
s |2 |8%| 2| g
15822
E| c|28c| 8| €
Q2. Qudo satisfeito(a) vocé esta com a sua saude? (w2) 1 2 3 4 5
Q3. Qudo satisfeito(a) vocé esta com o seu sono? (w16) 1 2 3 4 5
Q4. Qudo satisfeito(a) vocé esta com sua capacidade de desempenhar as atividades
. . 1 2 3 4 5
do seu dia-a-dia? (w17)
Q5. Qudo satisfeito(a) vocé esta com sua capacidade para o trabalho? (w18) 1 2 3 4 5
Q6. Qudo satisfeito(a) vocé esta consigo mesmo? (w19) 1 2 3 4 5
Q7. Qudo satisfeito(a) vocé esta com suas relagdes pessoais (amigos, parentes,
. 1 2 3 4 5
conhecidos, colegas)? (w20)
Q8. Qudo satisfeito(a) vocé esta com sua vida sexual? (w21) 1 2 3 4 5
Q9. Quado satisfeito(a) vocé esta com o apoio que vocé recebe de seus amigos? (w22) 1 2 3 4 5
Q10. Qudo satisfeito(a) vocé esta com as condi¢Ges do local onde mora? (w23) 1 2 3 4 5
Q11. Qudo satisfeito(a) vocé esta com o seu acesso aos servigos de saude? (w24) 1 2 3 4 5
Q12. Qudo satisfeito(a) vocé esta com o seu meio de transporte? (w25) 1 2 3 4 5
As questdes 13 a 19 sdo sobre o quanto vocé tem sentido algumas coisas nas ultimas 2 @
duas semanas e as respostas variam de acordo com a seguinte escala: S S S
g Elel &
|l 23| 5|8
Bl2| 8| 8|%
Q13. Em que medida vocé acha que sua dor (fisica) impede vocé de fazer o que vocé 1 5 3 4 5
precisa? (w3)
Q14. O quanto vocé precisa de algum tratamento médico para levar sua vida diaria? 1 5 3 4 5
(w4)
Q15. O quanto vocé aproveita a vida? (w5) 1 2 3 4 5
Q16. Em que medida vocé acha que a sua vida tem sentido? (w6) 1 2 3 4 5
Q17. O quanto vocé consegue se concentrar? (w7) 1 2 3 4 5
Q18. Qudo seguro(a) vocé se sente em sua vida diaria? (w8) 1 2 3 4 5
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Qie.

Qudo saudavel é o seu ambiente fisico (clima, barulho, polui¢do, atrativos)?
(w9)

As questdes 20 a 25 perguntam sobre qudao completamente vocé tem sentido ou é
capaz de fazer certas coisas nestas Ultimas duas semanas.

Q20.

Vocé tem energia suficiente para seu dia-a-dia? (w10)

Q21.

Vocé é capaz de aceitar sua aparéncia fisica? (w11)

Q22.

Vocé tem dinheiro suficiente para satisfazer suas necessidades? (w12)

Q23.

N | N | N [N | muito pouco
|| »1 |0 | completamente

= || = || nada
w|w|w|w| médio
A A D muito

Qudo disponiveis para vocé estdo as informagdes que precisa no seu dia-a-dia
(w13)

Q24.

[
H

Em que medida vocé tem oportunidades de atividade de lazer? (w14)

Q2s.

Qudo bem vocé é capaz de se locomover? (w15) 1 2 3 4 5

Q26. Com que frequéncia vocé tem sentimentos negativos tais como mau humor, desespero,

ansiedade, depressdo? (w26)

nunca

algumas vezes
frequentemente

muito frequentemente
sempre

ok wnN e

REGISTROS DO PACIENTE

Alguém |he ajudou a preencher este questionario?

Quanto tempo vocé levou para preencher este questionario?

REGISTROS DO ENTREVISTADOR

1) Grau de dificuldade encontrada pelo entrevistador

Nenhuma
Pequena
Média
Grande

vk wnN e

Muito grande

2)Tempo de entrevista: minutos
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24.3 Escala Visual Analogica

Para ajudar as pessoas a dizer qudo bom ou ruim o seu estado de
salide é nds desenhamos uma escala (semelhante a um termémetro)
na qual o melhor estado de salde que possa imaginar é marcado por
100 e o pior estado de salde que possa imaginar é marcado por 0.

Gostariamos que indicasse nesta escala qudao bom ou ruim &, na sua
opinido, o seu estado de saude hoje. Por favor, marque na escala o
ponto que melhor classifica o seu estado de saude hoje, considerando
0 o pior estado de saude possivel e 100 salude perfeita.

O melhor estado de
saude imaginavel

100

00
o

o))
o

0

O pior estado de
saude imaginavel
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24.4 Critérios de definicao dos desfechos clinicos
DC.1. Acidente vascular cerebral

Acidente vascular cerebral é definido como qualquer acidente vascular cerebral ndo-traumatico, com
perda da fungdo neuroldgica causada por um evento isquémico ou hemorragico com sintomas residuais
de pelo menos 24 horas ou levando a morte:

1) Acidente vascular cerebral hemorragico: déficit neuroldgico agudo com documentagdo de
sangramento intracraniano (intraparenquimatoso, intraventricular, subdural ou
subaracndideo) de preferéncia por neuroimagem (por exemplo, tomografia
computadorizada ou ressonancia magnética do cérebro). Evidéncia de acidente vascular
cerebral hemorragico, também pode ser obtido a partir de pung¢do lombar, neurocirurgia,
ou autopsia.

2) AVC ndo-hemorragico: déficit neuroldgico focal agudo que resulta de um trombo ou
émbolo sem evidéncia de sangue intracraniano por neuroimagem (por exemplo,
tomografia computadorizada ou ressonancia magnética do cérebro).

3) Tipo desconhecido: Tipo de acidente vascular cerebral, que ndo pode ser determinado
devido a falta de imagens ou outras informacg&es de diagndstico (por exemplo, pungao
lombar, neurocirurgia, ou autdpsia).

Se os sintomas neuroldgicos agudos durar menos de 24 horas, mas ha provas evidentes de que ocorreu
um acidente vascular cerebral (por exemplo, infarto cerebral na tomografia computadorizada ou
ressonancia magnética), entdo este sera usado como critério de acidente vascular cerebral.

DC.2. Angioplastia corondria

Necessidade de novo procedimento de intervengao coronariana com ou sem implante de stent, para o
tratamento de complica¢des relacionadas ao procedimento ou ndo. A nova angioplastia coronariana sera
classificada como re-interveng¢do ou ndo do vaso relacionado ao infarto. No caso de re-intervenc¢do do
vaso relacionado ao infarto sera feita nova classificacdo quanto a re-intervencdo ou ndo da lesdo alvo.

DC.3. Cirurgia de revascularizagéo miocdrdica

Necessidade de cirurgia de revascularizacdo do miocardio urgente ou eletiva, para o tratamento de
complicagdes relacionadas ao procedimento ou ndo.

DC.A4. Choque cardiogénico

Choque cardiogénico é definido como choque circulatério secundario a faléncia de bomba cardiaca,
definido como hipotensao arterial mantida (PA sistdlica < = 90 mm Hg por >= 30 minutes), acompanhada
de sinais de hipoperfusdo periférica (alteracdo do nivel de consciéncia, vasoconstric¢do periférica,
extremidades frias, pele Umida, oliguria). Esta entidade clinica é ndo responsiva as medidas de
ressuscitacdo volémica, com um indice cardiaco < 2.2 I/min/m2. Pacientes que necessitem suporte
circulatdrio mecéanico ou farmacoldgico, superior a 1 hora, para manter a pressdo arterial serdo também
incluidos nesta categoria.
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DC.5. Choque ndo cardiogénico

Choque nao cardiogénico é definido como choque circulatério ndo secundario a faléncia de bomba
cardiaca. Serd definido como hipotensdo arterial mantida (PA sistdlica < = 90 mm Hg por >= 30 minutes),
acompanhada de sinais de hipoperfusdo periférica (alteragdo do nivel de consciéncia, vasoconstricgdo
periférica, extremidades frias, pele Umida, oliguria). Esta entidade clinica é ndo responsiva as medidas de
ressuscitacdo volémica, com um indice cardiaco >= 2.2 I/min/m2. Pacientes que necessitem suporte
circulatdrio farmacoldgico, superior a 1 hora, para manter a pressao arterial serdo também incluidos
nesta categoria. O choque circulatério ndo cardiogénico sera classificado como choque obstrutivo (como
por exemplo no tamponamento cardiaco, no embolismo pulmonar, etc) ou distributivo (como por
exemplo na sepsis).

DC.6. Embolia periférica

Embolia arterial é definida como interrupgao subita do fluxo sanguineo para um érgdo ou parte do corpo
devido a um émbolo. Mais comumente a embolia periférica ocorre em membros superiores e inferiores.
No entanto também pode afetar rins, intestino e olhos.

DC.7. Hemorragia grave

Hemorragia grave devera ser definida de acordo com os critérios do estudo GUSTO (Global Use of
Strategies to Open Occluded Coronary Arteries in Acute Coronary Syndromes):

— grave: acidente vascular hemorragico ou qualquer sangramento que cause comprometimento
hemodindmico necessitando tratamento;

— moderado: sangramento requerendo transfusdo sanguinea; e

— leve: sangramento que ndo preenche os critérios de moderado ou grave.

DC.8. Insuficiéncia cardiaca congestiva descompensada

Descompensacdo de Insuficiéncia Cardiaca sera considerada quando houver piora de classe funcional de
Insuficiéncia cardiaca para NYHA lll ou IV, com indicagdo de internagdo hospitalar para o seu tratamento.

DC.9. Insuficiéncia renal aguda

O surgimento de insuficiéncia renal ou piora da fungdo renal com indicagao de hemodialise ou didlise
peritoneal serd considerado evento adverso grave.

DC.10. LesGes estruturais cardiacas agudas

Serdo consideradas lesdes estruturais cardiacas agudas qualquer lesdo estrutural do coragdo secundaria
ao procedimento de injecdo ou ndo, tais como:

Perfuragdao miocardica, com ou sem tamponamento cardiaco. Caso ocorra em regido relacionada ao
infarto, serd considerada ndo relacionada ao procedimento de injecdo ou a acdo das células no
organismo. Insuficiéncia mitral aguda secundaria a complica¢des do infarto agudo do miocardio ou ndo.
Rotura de musculo papilar em regido relacionada ao infarto agudo do miocardio sera considerada ndo
relacionada ao procedimento de inje¢do ou a a¢do das células no organismo. Defeito do septo
ventricular. Defeito do septo ventricular em regido relacionada ao infarto agudo do miocardio sera
considerado ndo relacionado ao procedimento de inje¢do ou a agdo das células no organismo.
LIGRESS | P4gina 65 de 72
Versdo preliminar do protocolo de pesquisa intitulado “Adeséao as diretrizes assistenciais de insuficiéncia cardiaca,
fibrilagdo atrial e sindrome coronariana aguda”, desenvolvido pelo LIGRESS/HCor em colaboragdo com a SBC e
AHA. Revisdo sera realizada pelo Ministério da Saude e pelo Conselho Consultivo do Projeto.



DC.11. Sindrome coronariana aguda com supra de ST

Conforme as diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia o diagndstico de Infarto Agudo do
Miocardio sera dado pela presenca de: a) histéria clinica de desconforto precordial sugestivo de
isquemia; b) alteragdes em tragados seriados de eletrocardiograma; e c) aumento e queda dos
marcadores de mionecrose (Troponina | e CKMB). Pelo menos um dos seguintes critérios deve estar
presente: a) sintomas isquémicos; b) desenvolvimento de ondas Q patoldgicas no eletrocardiograma; ou
c) alteragGes eletrocardiograficas indicativas de isquemia (elevagdo ou depressdo do segmento ST).

O IAM pods-angioplastia sera definido como elevagao dos niveis de CK-MB ou Troponina > 3 vezes o limite
superior da normalidade e > 50% que o valor prévio a angioplastia ou o surgimento de onda Q (>0,04
segundos de duragdo ou com uma profundidade acima de 1/4 da amplitude onda R correspondente) em
duas ou mais derivagdes contiguas dentro das 24 horas apds o procedimento.

O IAM recorrente sera definido como desconforto isquémico recorrente no repouso ou descompensagao
hemodindmica quando acompanhado ou por novo Supra de ST ou por supra de ST recorrente, com >
0,1mV em qualquer derivagdo contigua, com duragdo de no minimo 30 minutos; ou surgimento de nova
onda Q patoldgica (>0,04 segundos de dura¢do ou com uma profundidade acima de 1/4 da amplitude
onda R correspondente) em qualquer derivagdo contigua; ou surgimento de BRE completo dentro das 18
horas apds o diagndstico do IAM. E associado a elevagdo enzimatica de CK-MB ou Troponina >2 x o
limite superior da normalidade ou acima de 50% em relagdo ao nivel mais baixo de marcadores de
mionecrose prévios, dosados apds o paciente ter se recuperado de um evento agudo recente. O IAM
recorrente poderd ser secundario a trombose aguda intra-stent.

DC.12. Sindrome coronariana aguda sem supra de ST

Piora de classe funcional de angina para CCSC Ill ou IV (Classificagdo Canadense de Angina) ou Il ou IlIB; II
ou llIC (Classificagdo de Angina Instavel de Braunwald), com indicagdo de internagdo hospitalar para o
seu tratamento.
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24.5 Termo de responsabilidade dos investigadores do projeto

Considerando normas e exigéncias legais que devem ser cumpridas para efeito da prestacdo de
contas junto ao PROADI/Ministério da Saude, bem como no tocante a outros aspectos
fundamentais para o bom desempenho do presente estudo multicéntrico, sdo obrigacdes e
responsabilidades do Centro Participante, representado por seu dirigente e seu investigador
principal, para com o Centro Coordenador — Hospital do Coragdo:

VI.

VII.

Conduzir o estudo de acordo com a legislacao Brasileira vigente, em obediéncia as
Diretrizes de Boas Praticas Clinicas estabelecidas no Documento das Américas e a
Resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de Satide/ Ministério da Salde e em
conformidade com todos os procedimentos exigidos pelo protocolo de pesquisa.
Assim, o principal dever do investigador e de sua equipe de pesquisa é o de assegurar
um alto nivel de qualidade ética, cientifica, técnica e regulamentar em todos os
aspectos do estudo.

Fornecer todas as informacdes solicitadas nas Fichas Clinicas do projeto ao centro
coordenador do estudo de maneira precisa e legivel, de acordo com as instrucées
fornecidas para esse fim no corpo do projeto.

Autorizar e alertar a equipe de pesquisa de que o centro participante sera contatado
por meio de cartas, e-mails ou chamadas telefénicas, para fins de revisdo do progresso
do estudo, além de esclarecimentos quanto e providéncias quanto a quaisquer
problemas eventuais. Esse contato serd feito em intervalos regulares durante toda a
progressdo do estudo, e sempre que considerado necessario pelo centro coordenador.
Manter os documentos fonte devidamente preenchidos, para possibilitar a localizagdo
dos registros futuramente, caso necessario, por periodo de até 5 anos apds o fim do
estudo, ou de acordo com as normas de pesquisa da instituicao caso este tempo
exceda os cinco anos.

Estar ciente e atentar para os aspectos legais e éticos relacionados a confidencialidade
das informacGes dos pacientes mantidas em prontuario médico conforme orientagdes
da CONEP (Carta Circular n2. 039/2011/CONEP/CNS/GB/MS). Dessa forma os nomes de
todos os pacientes serdo mantidos em cardter confidencial. Estes serdo identificados

nos formuldrios impressos e eletrénicos do estudo apenas pelas iniciais e pelo nimero
designado a cada um deles, no estudo. A ficha clinica de identificacdo do paciente
devera conter o nimero do prontudrio na instituicdo, mas somente os investigadores
ligados ao projeto e pessoas autorizadas poderado ter acesso as mesmas. Os pacientes
terdo a garantia de que todos os achados que serdo armazenados em meio eletronico
serdo manuseados nas mais estritas regras de confidencialidade.

Autorizar o acesso do Centro Coordenador aos documentos fontes que contém os
dados originais cadastrados nas fichas clinicas do projeto (ex: prontuario do paciente,
livros de anotagdes, registros originais de laboratdrio, etc), caso se faga necessario. Por
outro lado o Centro Coordenador ndo divulgara nenhuma identificacdo ou informacao
médica de natureza pessoal dos pacientes incluidos no sistema.

Submeter, sempre que necessario, qualquer emenda ao protocolo feita pelo Centro
Coordenador e enviada para o Centro Participante no prazo maximo de 10 dias Uteis a

contar da data de recebimento. Esta devera ser assinada pelo Investigador Principal
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local e submetida ao CEP de referéncia da instituicdo para aprecia¢do ética e
regulatdria. A aprovacdo e a recomendacdo das alteracdes pelo CEP sdo exigidas antes
de sua implantagdo, a menos que por razdes de seguranga para o sujeito de pesquisa
faca-se necessario sua implementacao imediata, sobrepondo-se a essa aprovacado ou
recomendacao.

VIIl.  Submeter pedido de autorizagao ao Comité Executivo do projeto para qualquer
divulgacao de resultados parciais ou finais em periddicos indexados ou eventos
cientificos.

Declaro que li, compreendi e estou de acordo com todos os itens acima.

Data: / / Local:

Assinatura e Carimbo do Dirigente da Instituicdo Participante

Assinatura e Carimbo do Investigador Principal da Instituicdo Participante

Assinatura e Carimbo do Investigador Principal do Centro Coordenador (HCor)
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