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Resumo

Fundamento: Diversos registros locais buscam de forma isolada retratar caracteristicas clinicas de pacientes
internados com Insuficiéncia Cardiaca (IC) em hospitais e comunidades brasileiras. De forma geral, a andlise desses
dados sugere que existam diferencas importantes na etiologia, nos fatores de descompensacao, no tratamento e no
prognéstico de pacientes com IC nas diferentes regides brasileiras.

Objetivos: Avaliar as caracteristicas demograficas, clinicas, prognésticas de 1.200 pacientes admitidos com
diagnéstico clinico de insuficiéncia cardiaca descompensada em um grupo de 60 hospitais representativos das
diferentes regides brasileiras.

Métodos: Estudo observacional transversal (registro) com seguimento longitudinal de doze meses (visitas de admissao,
alta hospitalar, trés meses, seis meses e doze meses ap6s inclusao), em que pacientes admitidos em hospitais da rede
publica e privada com quadro clinico primariamente de IC definida serao estudados.

Resultados: Os resultados serao apresentados logo apés o término da coleta, avaliagao da qualidade e analise
estatistica dos dados.

Conclusoes: A andlise dos resultados deste registro multicéntrico permitira um planejamento mais adequado do
aporte de recursos financeiros, pessoais e tecnolégicos para a area da satide, bem como o planejamento de medidas
preventivas mais eficazes na IC descompensada (Arq Bras Cardiol. 2013;100(5):390-394).
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Abstract

Background: Several local registries have sought to individually depict clinical characteristics of patients hospitalized with heart failure (HF) in

Brazilian hospitals and communities. Overall, the analysis of these data suggests that there are important differences in etiology, decompensation

factors, treatment and prognosis of patients with HF in different Brazilian regions.

Objectives: To evaluate the demographic, clinical and prognostic characteristics of 1,200 patients admitted with a clinical diagnosis of
decompensated HF in a group of 60 hospitals representative of the different Brazilian regions.

Methods: Transversal observational study (registry) with a longitudinal twelve-month follow-up (admission consultations, hospital discharge,
three months, six months and twelve months after inclusion), in which patients admitted to public and private hospitals clinical with a primarily
defined HF diagnosis will be studied.

Results: The results will be shown soon after data collection completion, quality assessment and statistical analysis.

Conclusions: The results of this multicenter registry will allow for a more appropriate planning of financial, technological and personal resource supply
for the health care area, as well as the planning of more effective preventive measures in decompensated HF (Arq Bras Cardiol. 2013;100(5):390-394).
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Introducao

A Insuficiéncia Cardiaca (IC) é uma sindrome clinica
complexa de carater sistémico, definida como disfungéao
cardiaca que ocasiona inadequado suprimento sanguineo
para atender necessidades metabdlicas tissulares, na presenca
de retorno venoso normal, ou fazé-lo somente com elevadas
pressdes de enchimento. As alteragdées hemodindmicas
comumente encontradas na IC envolvem resposta inadequada
do débito cardiaco e elevagao das pressdes pulmonar e
venosa sistémica'?. A IC é uma das principais causas de
mortalidade no Brasil e é responsével por um elevado niimero
de admissoes hospitalares anuais (Dados do SUS, 2003). Nos
Estados Unidos, IC afeta mais de cinco milhoes de pessoas
e surgem cerca de 550 mil novos casos anualmente’, sendo
estimado que sua incidéncia atinja 10/1.000 pessoas apds os
65 anos de idade.

No Brasil e no resto do mundo, sdo consistentes as
evidéncias sobre a elevada taxa de admissdes hospitalares e
visitas a emergéncia por intercorréncias clinicas associadas a
doenga. Entre os pacientes com mais de 70 anos admitidos
por IC, 60% sao readmitidos em 90 dias**®.

O retrato mais abrangente da situacao das internagoes por
IC no Brasil pode ser obtido através das andlises dos registros
do DataSus, com as limitagdes inerentes de um banco de
dados de cardter administrativo®. Dados referentes ao ano
de 1997 demonstram que IC era uma causa muito frequente
de internagao hospitalar (3,6% de todas as admissoes e 37%
das internagoes do aparelho circulatério); além de acarretar
altas taxas de mortalidade intra-hospitalar (6,4% em 1997).
Naquele ano, os gastos despendidos exclusivamente com as
internagdes por IC representavam 4,7% (ou aproximadamente
150 milhdes de reais) do dinheiro gasto com admissoes
hospitalares no SUS. Dados do DataSus referentes ao ano
de 2007 apresentam redugao do niéimero de internagoes
hospitalares nos dltimos dez anos, independentemente da
faixa etdria com elevacdo da taxa de mortalidade®®.

Diversos registros locais buscam de forma isolada retratar
caracteristicas clinicas de pacientes internados com IC
em hospitais e comunidades brasileiras. De forma geral,
a analise desses dados sugere que existam diferengas
importantes na etiologia, nos fatores de descompensacao,
no tratamento e no prognéstico de pacientes com IC nas
diferentes regides brasileiras’.

Métodos

O Registro representa um projeto de documentagao
da pratica clinica atual do atendimento a insuficiéncia
cardiaca descompensada no Brasil, para identificar a
incorporagao de evidéncias na pratica clinica do tratamento
dessa afeccao, envolvendo hospitais pablicos e privados.
Adicionalmente, serd realizado seguimento longitudinal
desses pacientes até sua alta hospitalar e mortalidade em
até 90, 180 e 365 dias.

Delineamento

Estudo observacional transversal (registro) com seguimento
longitudinal.
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Selecao dos hospitais

Os hospitais da rede publica e privada que participarao do
Registro de Insuficiéncia Cardiaca Descompensada do DEIC
serdao escolhidos pela comissao de investigadores respeitando
regras definidas a priori. Para cada uma das cinco regides do
pais sera alocado um niimero fixo de pacientes que participarao
do Registro. Cada hospital selecionado tera um coordenador
institucional que se comprometerd a registrar em até 12 meses
pacientes consecutivamente com diagnéstico clinico de IC.

Critérios de inclusao e exclusao

Pacientes admitidos em hospitais da rede publica e privada
com quadro clinico primariamente de IC definida serao
estudados. Os critérios utilizados para diagnosticar IC foram
descritos previamente, validados e aplicados no nosso meio
em estudos semelhantes no passado (Tabela 1)'°. Para inclusao
no estudo os pacientes deverao ter um escore > 7, fechando
o diagnéstico de IC definitiva.

Serao excluidos aqueles pacientes que foram submetidos
a procedimentos de revascularizagdo do miocardio
(angioplastia ou cirurgia) no Gltimo més e pacientes que
apresentam sinais de IC secundaria a um quadro de sepse.

Tabela 1 - Critérios de Boston para IC

Critério Pontuagao

I. Historia

Dispneia em repouso

Ortopneia

Dispneia paroxistica noturna

N W | >

Dispneia ao deambular

-

Dispneia ao subir escadas

II. Exame Fisico

Alteragao na frequéncia cardiaca 1-2
91-110 bpm= 1
> 110 bpm=2

Distensao venosa jugular

>6cmH20 2

> 6 cm H20 mais edema ou hepatomegalia 3

Crepitantes pulmonares

—

Basais

> basais
Sibilos
Galope B3

W W N

lll. Radiografia de torax

Edema pulmonar alveolar

Edema intersticial alveolar

Derrame pleural bilateral

indice cardiotoracico > 0.50

N W] w| w| &

Linhas B de Kerley

IC: insuficiéncia cardiaca.
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Identificacao dos pacientes em cada hospital

Cada coordenador institucional se comprometera a registrar
pacientes no periodo maximo de 12 meses. £ fundamental
que os pacientes registrados representem de forma fidedigna
a populagdo que é atendida em cada instituicao. Dessa
forma, os pacientes devem ser registrados, na medida da
possibilidade logfstica local, de forma consecutiva, com busca
ativa nos diferentes setores do Hospital (Sala de Emergéncia,
Equipes de Medicina Interna e de Cardiologia e Unidades
de Tratamento Intensivo). Uma instituigao que, por exemplo,
registrar apenas pacientes de Equipes de Cardiologia estara
ilustrando de forma tendenciosa as caracteristicas daquela
amostra. Ap6s a identificagao, conforme os critérios de
inclusdo acima definidos, os pacientes serao convidados a
participar do estudo e assinardao o termo de consentimento
informado. Os investigadores locais entao preencherao a Ficha
de Registro Individual que estara disponivel em endereco
eletrénico, acessado através da pagina eletronica da Sociedade
Brasileira de Cardiologia. Duvidas no preenchimento poderao
ser sanadas com o uso do diciondrio de preenchimento ou
por via eletronica através da intranet. Serao coletados do
prontudrio dados demogréficos, caracteristicas da IC, outras
doencas associadas e farmacos utilizados no manejo dos
pacientes durante a internagao. Sugere-se que os médicos
que atendem os pacientes rotineiramente sejam informados
em cada instituicao, através de uma carta, dos objetivos do
estudo, critérios de inclusao e exclusdo e de como os pacientes
serdo arrolados. Deve ficar claro que o objetivo deste registro
é exclusivamente descritivo, que nao serd influenciado, em
hipdtese alguma, o atendimento dos seus pacientes, e que as
informagdes coletadas serdo utilizadas de forma confidencial,
apenas para fins de pesquisa.

Seguimento dos pacientes

Os pacientes serdo reavaliados por consulta médica e, no
caso da impossibilidade de presenca, contatados por telefone
ap6s 90, 180 e 365 dias da avaliagdo inicial para determinagao
da ocorréncia de desfechos clinicos e readmissoes hospitalares.

Tamanho amostral

Na primeira fase estd prevista a avaliagdo de 1.200
internagoes realizadas na rede publica e privada. A definicao
desse tamanho amostral permitira identificar o objetivo
primério descritivo — mortalidade hospitalar (demonstrar
taxa de eventos), além de respeitar o arrolamento de outros
registros internacionais. Como é o caso de outros registros
da SBC, existe planejamento para que o Estudo BREATHE
seja continuado apds 12 meses, arrolando um ndmero maior
de pacientes, o que permitird andlises futuras e inferéncias
sobre preditores independentes de eventos clinicos maiores.

Desfechos de Interesse

Desfecho Primario: Mortalidade total.

Desfechos Secunddrios: E a proporcao de pacientes
que recebem intervencées com beneficio comprovado
demonstrado por diferentes indicadores de qualidade

assistencial (por exemplo, uso de inibidores da ECA em dose
alvo, uso de betabloqueadores em dose alvo), reinternagbes
por IC, tempo de internagao, mortalidade cardiovascular,
morte stbita, qualidade de vida.

Detalhamento das visitas clinicas

Visita Baseline: afericao da etiologia da IC, causa da
descompensacao, exame fisico e clinico, perfil hemodinamico,
fatores de riscos, exames laboratoriais, exames de imagem,
medicagoes em uso domiciliar e intra-hospitalar.

Visita de alta hospitalar: mensuragdo de indicadores de
tratamento do paciente com IC, procedimentos cardiolégicos
intra-hospitalar, medicagdes em uso e exames de imagem.

Visita de seguimento de 90 dias: afericio dos eventos
cardiovasculares maiores e medicacoes em uso, exames
laboratoriais e de imagem.

Visita de seguimento de 180 dias: afericao dos eventos
cardiovasculares maiores e medicagoes em uso, procedimentos
cardioldgicos, exames laboratoriais e de imagem.

Visita de seguimento de 365 dias: aferigao dos eventos
cardiovasculares maiores, medicagdes em uso, procedimentos
cardiolégicos, exames laboratoriais e de imagem.

Andlise estatistica prevista

Varidveis quantitativas serao descritas por média e desvio
padrao na presenca de distribuigdo normal ou mediana e
amplitude interquartil na presenga de distribuicao assimétrica.
As varidveis qualitativas serdo apresentadas por frequéncias
absolutas (nimero de pacientes) e relativas (percentuais).
Os desfechos, primarios e secunddrios, serdo descritos por
percentual global considerando todos os centros e pelo percentual
prescrito em cada centro, e serdo expressos por meio de
proporges e seus respectivos intervalos de confianga de 95%. Caso
haja grande variabilidade na prescricdo, uma média ponderada
pela varidncia em cada centro sera gerada. Para os modelos de
regressao, vamos relatar os Odds Ratios probabilidade [RP] (para
regressao logistica) ou a relagao de risco [RR] (para a regressao
de risco proporcional de Cox), o erro padrao correspondente,
os intervalos de confianga de 95% e os valores-p associados.
Vamos relatar os valores-p até trés casas decimais com valores-p
inferiores a 0,001 relatados como p < 0,001. Em todos os testes,
usaremos o nivel de significancia alfa bicaudal = 0,05. O exame de
residuos fornecera uma avaliagao das suposicoes de modelo para
as analises de regressao. O teste Goodness-of-fit (teste de ajuste)
dos modelos serd realizado utilizando testes Hosmer-Lemeshov
apropriados. Vamos realizar todas as andlises usando Stata versao
10.0 (StataCorp. 2007. College Station, TX: StataCorp LP).

Financiamento

Este Registro é de propriedade do Departamento de
Insuficiéncia Cardiaca (DEIC) da Sociedade Brasileira de
Cardiologia, utilizando recursos financeiros dedicados a
essa finalidade para a sua execugao. O Instituto de Ensino e
Pesquisa do Hospital do Coragao de Sao Paulo (IEP-HCor) foi
contratado para operacionalizar a execugao deste registro,
sob a coordenagdo do DEIC. Os comités diretivos deste
registro estdao descritos ao final deste artigo.

Arq Bras Cardiol. 2013;100(5):390-394
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Controle de qualidade dos dados

Todos os centros receberao treinamento do protocolo e
do sistema eletronico presencial ou por telefone, estando a
equipe de coordenacao disponivel para solucionar ddvidas.

O controle de qualidade dos dados do estudo se dara por
variadas estratégias, como CRF eletronico, checagem central
de dados, monitoria dos cinco centros com maior nimero de
pacientes recrutados.

Aspectos éticos

O protocolo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) do Hospital do Coracao de Sao Paulo, SP
(HCor) em 12 de fevereiro de 2011, sob o nimero de registro
144/2011, e na sequéncia, cada centro participante também
teve sua aprovagao no seu CEP local.

Todos os pacientes assinardo o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido e o estudo clinico sera conduzido de acordo
com os principios da revisdo atual da Declaragao de Helsinki
e das Diretrizes de Boas Préticas Clinicas, em sua versao mais
recente, e da Resolugdo 196/96. Adicionalmente, obedecera
as exigéncias legais locais e regulatérias do Brasil.

Politica de publicacao

Todas as apresentagoes do estudo e/ou publicacoes de
resultados terdo como base dados objetivos, verificados e
validados previamente, visando garantir a precisao dos resultados.

A publicacdo das principais conclusbes da presente
pesquisa terd sua autoria com base nas contribuigoes dos
centros participantes. Todos os participantes do registro
(investigadores e membros dos comités) fizeram uma
delegacdo de autoridade antecipada para apresentacao
efou publicagdo dos principais resultados ao DEIC/SBC.
Qualquer apresentagdo ou publicagao por qualquer
participante do ensaio deverd mencionar o estudo e ter a
aprovagao do DEIC/SBC.

Organizacao
O estudo serd conduzido e coordenado pelo DEIC/

Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) e pelo Instituto de
Ensino e Pesquisa do Hospital do Coracao (IEP-HCor).

Propriedade Intelectual: DEIC/Sociedade Brasileira de
Cardiologia.

Centros investigadores participantes

Hospital de Clinicas de Porto Alegre/UFRGS, Porto Alegre/
RS: Dr. Luis Eduardo Paim Rohde; Hospital Sao Lucas/PUCRS,
Porto Alegre/RS: Dr. Luiz Claudio Danzmann; Hospital
Universitdrio de Londrina/UEL, Londrina/PR: Dr. Manoel
Fernandes Canesin; Hospital Regional Hans Dieter Schmidt,
Joinville/SC: Dr. Conrado Roberto Hoffmann Filho; Instituto
Dante Pazzanese de Cardiologia, Sao Paulo/SP: Dr. Abilio
Augusto Fragata Filho; Total Cor, Sao Paulo/SP: Dr. Antonio
Baruzzi; Hospital Auxiliar de Cotoxd/InCor/HCFMUSP, Sao
Paulo/SP: Dr. Antonio Carlos Pereira-Barretto; Hospital
das Clinicas/Faculdade de Medicina de Botucatu/Unesp,
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Botucatu/SP: Dra. Beatriz Bojikian Matsubara; Unidade de
Miocardiopatia e Doengas da Aorta InCor/HCFMUSP, Sao
Paulo/SP: Dr. Charles Mady; Hospital Copa D’Or, Rio de
Janeiro/R]J: Dr. Denilson Campos de Albuquerque; Unidade
de Insuficiéncia Cardiaca — InCor/HCFMUSP, Sao Paulo/
SP: Dr. Edimar Alcides Bocchi; Hospital Rios D“Or, Rio
de Janeiro/R): Dr. Elias Pimentel Gouvea; Instituto Dante
Pazzanese de Cardiologia, Sao Paulo/SP: Dra. Elizabete
Silva dos Santos; Hospital Lifecenter, Belo Horizonte/MG:
Dr. Estevao Lanna Figueiredo; Hospital Escola Alvaro Alvim,
Campos dos Coytacazes/RJ: Dr. Felipe Montes Pena; Hospital
Vera Cruz, Belo Horizonte/MG: Dr. Fernando Carvalho
Neuenschwander; Casa de Satde Sao José, Rio de Janeiro/R}:
Dr. Gustavo Luiz Gouvea de Almeida Jr.; Hospital Universitario
Antonio Pedro — UFF, Rio de Janeiro/R): Dr. Humberto
Villacorta Jr.; Hospital Quinta D’Or, Rio de Janeiro/RJ: Dra.
Jacqueline Sampaio; Sao Bernardo Apart Hospital, Colatina/
ES: Dr. Jodao Miguel de Malta Dantas; Instituto Nacional
de Cardiologia, Rio de Janeiro/R): Dr. Marcelo Imbroinise
Bittencourt; Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/
UFRJ, Rio de Janeiro/R): Dr. Marcelo lorio Garcia; Santa
Casa de Votuporanga, Votuporanga/SP: Dr. Mauro Esteves
Hernandes; Hospital das Clinicas de Ribeirao Preto/ USP-
FMRP Ribeirao Preto/SP: Dr Marcus Vinicius Simdes; Instituto
do Coragao/HCFMUSP, Sao Paulo/SP: Dr. Mucio Tavares de
Oliveira Filho; Hospital Santa Paula, Sdo Paulo/SP: Dr. Otavio
Gebara; Hospital de Base/Famerp, Sao José do Rio Preto/
SP: Dr. Paulo Roberto Nogueira; Santa Casa de Sao Paulo,
Sao Paulo/SP: Dr. Renato Jorge Alves; Centro de Pesquisa da
Clinica Médica e Cardiologia da Unifesp, Sao Paulo/SP: Dr.
Renato Delascio Lopes; Hospital Barra D’Or, Rio de Janeiro/
RJ: Dr. Ricardo Gusmao; Hospital Universitario Pedro Ernesto/
UERJ, Rio de Janeiro/RJ: Dr. Ricardo Mourilhe Rocha; Hospital
do Coracao, Sao Paulo/SP: Dr. Ricardo Pavanello; Hospital do
Coragao de Goids, Goiania/CO: Dr. Aguinaldo Freitas Jdnior;
Hospital das Clinicas da UFMG, Belo Horizonte/MG: Dra.
Maria da Consolagao Vieira Moreira; Hospital Madre Teresa,
Belo Horizonte/MG: Dr. Roberto Luiz Marino; Hospital das
Clinicas UFG, Goiania/GO: Dr. Salvador Rassi; Instituto de
Cardiologia do Distrito Federal, Brasilia/DF: Dr. Carlos V.
Nascimento; Hospital Universitdrio Sao José/FCMMG, Belo
Horizonte/MG: Dr. Sidney Aradjo Sao José; Fundagao Bahiana
de Cardiologia, Salvador/BA: Dr. Alvaro Rabelo; Sao Lucas
Médico Hospitalar, Aracaju/SE: Dr. Antonio Carlos Sobral
Sousa; Instituto Cardiopulmonar, Salvador/BA: Dr. Eduardo
Darzé; Fundagao Beneficéncia Hospital de Cirurgia/Hospital
do Coragdo, Aracaju/SE: Dr. Fabio Serra Silveira; Hospital
Santa Izabel, Salvador/BA: Dr. Gilson Soares Feitosa; Hospital
Espanhol, Salvador/BA: Dr. Fabio Villas-Boas; Hospital de
Messejana, Fortaleza/CE: Dr. Jodo David de Souza Neto;
Hospital Universitdrio Presidente Dutra/UFMA, Sao Luis/MA:
Dr. José Albuquerque de Figueiredo Neto; Hospital da Cidade,
Salvador/BA: Dr. Marcelo Silveira Teixeira; Real Hospital
Portugués de Beneficéncia em Pernambuco, Recife/PE: Dra.
Silvia Marinho Martins; Hospital Universitdrio Professor
Alberto Antunes HUPAA, Macei¢/AL: Dra. Maria Alayde
Mendonga da Silva; Hospital Universitario Joao de Barros
Barreto — UFPA, Belém/PA: Dr. Eduardo Costa; Fundacao
Hospital de Clinicas Gaspar Vianna, Belém/PA: Dr. Helder
José Lima Reis.
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Comité Diretivo BREATHE: Denilson Campos de
Albuquerque, Jodo David de Souza Neto, Fernando Bacal,
Otavio Berwanger, Hélio Penna Guimaraes.

Comité Diretivo SBC: Fernando Bacal, Otavio Berwanger,
Luiz Alberto Piva de Matos, Jadelson Andrade.
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