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1 REFERENCIAL TEORICO

A Insuficiéncia Cardiaca Aguda Descompensada (ICAD) representa hoje a causa mais
comum de internacdo hospitalar em pacientes com mais de 65 anos e lidera os gastos com
salde nos Estados Unidos e Europa (JOSEPH et al, 2009). O prognostico da doenca é
preocupante. Apos a primeira admissdo, 20% dos pacientes séo readmitidos e 20% vao a 6bito
(FORMIGA et al, 2003).

Em cenéario nacional, um estudo recente demonstrou que de 263 pacientes internados
por ICAD, 25,8% foram a 6bito apds um ano de seguimento e 51,2% procuraram atendimento
na emergéncia de uma a doze vezes durante esse periodo (BARRETTO et al, 2008).
Analisando os dados das manifestacdes clinicas da IC aguda, o edema agudo de pulméo e
choque cardiogénico, obtemos uma andalise mais profunda: o edema agudo de pulméo, que em
2002 teve 21.553 internacBes, com taxa de Obito (nimero de internagdes sobre o nimero de
Obitos) de 17,3; em 2007, teve 20.405 casos com aumento da taxa de ébito para 19,2. Houve
uma incidéncia de choque cardiogénico em adultos, no ano de 2002, de 3.780 internacdes e
taxa de Obito de 56,6; ja em 2007, foram 4.545 casos, com taxa de Obito de 63,34.
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA, 2009).

Pode-se constatar entdo que a ICAD resulta em hospitalizagéo e acarreta dois grandes
problemas especificos. Primeiramente a historia natural da progressdo da Insuficiéncia
Cardiaca (IC) ¢ alterada no momento que esta passa a ser aguda. A internacdo por IC gera
mais taxas de re-hospitalizacdo, sendo responsavel pelos altos custos em salde, em todo o
mundo (SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA, 2009). Finalmente, as taxas de
mortalidade no ano seguinte a internacdo por IC sdo mais elevadas do que nos pacientes que
ndo foram internados. A prépria hospitalizacdo por IC é um dos principais fatores de risco
para mortalidade.

Vale destacar que existe uma importante diferenca entre pacientes ambulatoriais com
IC cronica e pacientes com re-hospitalizacbes recentes por IC (IC aguda). A terapia
farmacologica e também a ndo farmacoldgica, que engloba os dispositivos cardiacos
eletronicos implantaveis (cardioversor desfribrilador e a terapia de ressincronizacao cardiaca)
melhorou significativamente o curso clinico e o prognéstico da IC crénica. Engquanto isso,
pacientes com IC aguda persistem com elevadas taxas de mortalidade pés — alta, bem como
em ambiente intra — hospitalar, com taxas entre 2% a 7%, aumentando para 20% em pacientes

com insuficiéncia renal grave ou pressao arterial sistélica baixa (GHEORGHIADE, 2013).
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Apesar dos dados alarmantes, estudos em ICAD passaram a Se tornar expressivos
apenas nos ultimos dez anos, principalmente em relagdo as estratégias terapéuticas, visto que
ainda ndo ha um consenso sobre fisiopatologia, fatores etioldgicos, estratificacdo de risco e
tratamentos efetivos (HOWLETT, 2011). Uma hipdtese consideravel para explicar essa falta
de avango no conhecimento da ICAD foi o fato de ndo ser considerada como entidade clinica
separada e diferente da IC crbnica descompensada, com epidemiologia e fisiopatologia
préprias, isso pode ter contribuido para seu lento reconhecimento e gerenciamento, atrasando
avancos no tratamento (GHEORGHIADE et al, 2005).

A ICAD ¢ definida como “o inicio rapido ou mudanga clinica dos sinais e sintomas de
IC, resultando na necessidade urgente de terapia” (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
CARDIOLOGIA, 2009). A ICAD pode ainda ser nova ou devido a piora de uma IC pré-
existente (IC cronica descompensada). Acomete, em sua maioria, pacientes de 72 e 73 anos e
historia prévia de IC entre 75% e 87%, respectivamente, sendo 48% do sexo masculino.
Metade tem fracdo de ejecdo (FE) normal, um terco tem fibrilagdo atrial ou insuficiéncia
renal, 40% sédo diabéticos, porém a minoria (< 3%) tem pressdo arterial sistolica < 90 mm
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA, 2009).

Considerando a apresentacdo clinica, a ICAD, em relacdo a pressdo arterial, é
classificada em 3 grupos: a) com pressdo arterial elevada, sintomas que aparecem
rapidamente. Em geral, costuma ser o primeiro episodio de IC. Pela rapidez de instalacdo, os
pacientes podem estar euvolémicos ou levemente hipervolémicos. A resposta a terapia
apropriada normalmente é rapida e mais frequente em mulheres. b) com pressdo arterial
normal, historia prévia de piora dos sintomas de IC cronica. Os sinais e sintomas
desenvolvem-se gradualmente e além da congestdo pulmonar, ha edema periférico. A FE é
usualmente reduzida. O tratamento é mais dificil e muitos pacientes mantém os sintomas,
apesar da terapia otimizada. ¢) com pressao arterial baixa, na qual apresenta-se em menor
percentagem, com sinais e sintomas de hipoperfusdo tecidual, pressdo arterial baixa ou
choque cardiogénico (SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA, 2009).

De acordo com mecanismos fisiopatologicos, a ICAD pode ser subdividida em
modelos: a disfuncdo vascular, caracterizada por aumento da rigidez e resisténcia vascular
periférica, hipertensdo, fungéo sistolica preservada e congestéo de inicio rapido e a disfuncao
cardiaca, associada a reserva cardiaca contratil muito baixa e consequente baixa fracdo de
ejecao e pressao arterial normal. (SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA, 2009).

Sendo assim, a ICAD é considerada o produto final de um periodo relativamente lento

de deterioracdo da IC crbnica descompensada e, portanto, alguns fatores precipitam essa
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condicdo, como isquemia, distdrbios de ritmo e acimulo de liquidos progressivo, que pode
estar relacionado & ma adesdo medicamentosa e a dieta de restricdo hidrossalina (COTTER et
al, 2008).

O manejo farmacologico da ICAD inclui o uso de vasodilatadores, inotropicos,
assisténcia ventilatdria e antagonistas do sistema renina-angiostensina-aldosterona (SRAA). A
remocdo do excesso de liquidos pode ocorrer por meio do uso de diuréticos de alca (0s quais
exercem efeito sobre o SRAA aumentando agudamente os niveis de norepinefrina, de
arginina-vasopressina, da frequéncia cardiaca e resultando em aumento de diurese e melhora
dos efeitos hemodindmicos cardiovasculares) ou por remocdo mecanica com a ultrafiltracdo
de sddio e liquidos (ABRAHAM et al, 2005; FONAROW et al, 2008).

Somado ao tratamento medicamentoso, € de suma importancia 0 manejo nao
farmacolégico na ICAD, o qual o enfermeiro assume papel crucial, visto que o objetivo dessa
abordagem é orientar, avaliar e reforcar de maneira constante o conhecimento e as habilidades
para 0 autocuidado durante a hospitalizacdo, na transicdo do ambiente hospitalar para o
domicilio e no acompanhamento ambulatorial pos-alta (ALITI et al, 2007). As orientacGes
fornecidas aos pacientes incluem cuidados como a monitorizacdo diaria do peso, realizacédo de
atividade fisica, uso regular dos medicamentos, reconhecimento precoce dos sinais de piora e,
especialmente, a restricdo de sal e de liquidos na dieta, que é amplamente praticada,
(RABELO et al, 2007), porém, carece de evidéncias conclusivas sobre o seu efeito
terapéutico na ICAD.

Segundo a Diretriz Europeia de IC, a restricao hidrica possui recomendacao classe | (a
favor da utilidade/eficacia), e nivel de evidéncia C (consenso, opinido de experts, pequenos
estudos, estudos retrospectivos ou registros). Uma restricdo de 1,5litros a 2 litros/dia pode ser
considerada em pacientes sintomaticos, especialmente em casos de hiponatremia, ndo sendo
recomendada em pacientes com sintomas leves e moderados (EUROPEAN SOCIETY OF
CARDIOLOGY, 2008).

Em relacéo a restricdo de liquidos, o primeiro ensaio clinico randomizado (ECR) que
avaliou o efeito da restricdo hidrica de 1000 ml ao dia (N=34) comparado ao consumo livre de
liqguidos (N=33) em pacientes admitidos por IC aguda descompensada nao encontrou
diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos em relacdo ao tempo para
estabilidade clinica (TRAVERS et al, 2007).

Da mesma forma, a restricdo de sédio também possui classe de recomendacao | e nivel
de evidéncia C (EUROPEAN SOCIETY OF CARDIOLOGY, 2008). As principais diretrizes
recomendam uma dieta com uma média de sodio entre 2,0 (EUROPEAN SOCIETY OF



12

CARDIOLOGY, 2012) a 2,4g (AMERICAN COLLEGE OF CARDIOLOGY; AMERICAN
HEART ASSOCIATION, 2009), uma quantidade considerada saudavel. Em contrapartida,
estudos ja demonstraram beneficios em ndo restringir o sédio da dieta (PATERNA et al,
2008), e também resultados positivos com a administracdo de solugdes hiperténicas de sédio
no tratamento da ICAD. (DRAZNER; PALMER, 2003). Uma explicacdo sugerida a favor da
liberacdo de mais sddio na dieta ou na forma de solugdo parenteral é que a restricdo de sodio
combinada com a terapia diurética, conduta amplamente praticada no tratamento da IC
moderna, eleva os niveis de secrecdo de renina e aldosterona, podendo afetar negativamente a
funcdo cardiaca (WEISS, 2014), justamente o resultado ndo desejado com o tratamento.
Recentemente um ECR testou a intervencdo combinada de restricdo hidrica de 800
ml/dia somada a ingestdo de 800mg de sodio/dia comparada com uma dieta livre, sem
restricdo de liquidos e sodio em pacientes admitidos por ICAD. Os resultados demonstraram
que ndo houve diferenca entre os grupos, em relacdo ao alcance da estabilidade clinica e que o
grupo que recebeu a intervencdo apresentou significativamente mais sede (ALITI et al, 2012).
Diante deste contexto, pode-se concluir que a restricdo hidrossalina estd sendo
guestionada na literatura, tornando-se tema de interesse em pesquisas com delineamentos de
maior forga de evidéncia (TRAVERS et al, 2007; ALITI et al, 2012). Os resultados obtidos
desses estudos apontam, até 0 momento, que a restricdo hidrossalina na ICAD ndo melhora
desfecho de tempo para alcance da estabilidade clinica durante a internacdo. Atualmente, ndo
existem dados que demonstrem o impacto desta intervencdo nas taxas de readmissdes
hospitalares e mortalidade a longo prazo. A fim de preencher esta lacuna no conhecimento
acerca da terapéutica ndo farmacol6gica na ICAD, este estudo se propds a realizar um
seguimento do ECR de ALITI et al, permitindo assim analisar a sobrevida destes pacientes

apos a intervencao.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral:

Avaliar os desfechos clinicos de readmissdes hospitalares por IC e 6bitos por todas as
causas apds a intervencao de restricdo hidrossalina em pacientes com Insuficiéncia Cardiaca
Aguda Descompensada (ICAD).

2.2 Objetivos especificos:

a) Comparar 0 numero de visitas a emergéncia, readmissdes hospitalares e dbitos entre
pacientes alocados no grupo intervencéo (GI) e no grupo controle (GC);

b) Comparar as causas de Obitos (por todas as causas, por IC, de outras causas
cardiacas, exceto IC) entre o grupo Gl e GC;

c) Estimar a sobrevida livre de readmissdo por IC e/ou ébito por todas as causas no Gl
e GC.
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3 METODOS

3.1 Tipo de estudo

Trata-se de uma subanalise do ECR “Efeito da Restri¢do Hidrossalina na Insuficiéncia

Cardiaca Aguda Descompensada: Ensaio Clinico Randomizado”, registrado no Clinical Trials

sob o nimero NCT — 01133236 (ALITI et al, 2012).

3.2 Campo de estudo

A coleta de dados foi realizada no um hospital pablico, geral e universitario, vinculado
academicamente a Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS), o mesmo campo de

estudo do ECR prévio.

3.3 Populacéo

A populacdo do estudo foi composta pelos 75 pacientes do Gl e GC que concluiram
sua participacdo no ECR realizado anteriormente.

O ECR incluiu pacientes com diagndstico de IC e disfuncéo sistélica (fracdo de ejecdo
do ventriculo esquerdo < 45%, adultos, que estavam internados por ICAD, conforme critérios
de Boston (MARANTZ et al, 1988) (escore > oito pontos indica IC descompensada) e
admissdo hospitalar até 36 horas. Os critérios de Boston baseiam-se em historico clinico
(maximo de 4 pontos: dispneia em repouso [4 pontos], ortopneia [4 pontos], dispneia
paroxistica noturna [3 pontos], dispneia ao caminhar em area plana [2 pontos] ou dispneia ao
caminhar em aclives [3 pontos]), exame fisico (maximo de 4 pontos: anormalidade da
frequéncia cardiaca [1-2 pontos], pressdo venosa jugular elevada [2-3 pontos], crepitantes
pulmonares [1-2 pontos], sibilos [3 pontos] ou terceira bulha cardiaca [3 pontos] e radiografia
do térax (méaximo de 4 pontos: edema pulmonar alveolar [4 pontos], edema pulmonar
intersticial [3 pontos], derrame pleural bilateral [3 pontos], indice cardiotoracico superior a
0.50 [3 pontos], ou redistribuicdo de fluxo na regido superior [2 pontos]) (GOLDRAICH,
2010; MARANTZ et al, 1988). Foram excluidos aqueles pacientes que apresentavam valores
de depuragdo de creatinina endogena (DCE) menores ou iguais a 30 ml/min, obtidos a partir

da equacdo de Cockcroft — Gault (GAULT et al, 1992), por se tratarem de pacientes com
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reducdo grave da filtragdo glomerular; choque cardiogénico; sobrevida comprometida por

outra doenga em evolucao.

3.4 Protocolo do Ensaio Clinico Randomizado

Foram coletados dados sociodemograficos, clinicos, resultados de exames
laboratoriais coletados na rotina assistencial (creatinina, ureia, potassio, sédio, hemograma),
registro da posologia dos medicamentos em uso e colheita de amostra de urina para
verificacdo do sddio urindrio e amostra de sangue venoso total para analise do peptideo
natriurético tipo B (BNP) para todos os pacientes incluidos no ECR. Os pacientes foram
avaliados diariamente e era preenchimento do escore clinico de congestdo (ECC) (SAUER et
al, 2010), afericdo do peso e registro da sensacdo de sede até o sétimo dia de internacdo
hospitalar ou até a data da alta,se esse tempo foi inferior a sete dias.

Os pacientes foram randomizados por meio de uma lista de randomizagéo criada pela
pagina www.randomization.com e a nutricionista assistencial de plantdo tinha por atribuicéo
alterar a dieta no mapa dietético dos pacientes.

Ap06s 30 dias da alta hospitalar, os pacientes foram reavaliados e aplicou-se novamente
0 ECC, verificado o peso, a percepgdo de sede e coletados novos exames laboratoriais de
sangue e urina, exceto BNP.

3.4.1 Grupo Intervencéo

Os 38 pacientes do Gl receberam uma dieta com restricdo hidrica de 800 ml/dia

somado a restri¢cdo de 800 mg de sodio adicional.
3.4.2 Grupo Controle

Os 37 pacientes do GC receberam dieta sem restricdo de liquidos e de sodio, conforme
a rotina da instituicdo, que ofereceu diariamente cerca de 2.500 ml de liquidos (café, suco,
cha, agua) e uma média de 3 a 5 g de sodio. Cada grama de sal contém 400 mg de sodio,

entdo, 800 mg de sodio correspodem a dois gramas de sal (cloreto de sddio).

3.5 Célculo da amostra


http://www.randomization.com/
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Para este estudo ndo foi previsto célculo de amostra. Todos o0s pacientes que
concluiram o acompanhamento no ECR foram planejados para serem contatados.

3.6 Coleta dos dados

A coleta de dados foi realizada por meio de consulta aos prontuérios eletrénicos e
contato telefénico com os participantes do ECR, a fim de captar informac6es sobre os eventos
de readmissbes e Obitos ocorridos em outros servicos de salde que nao constassem nos
registros do HCPA. O contato telefénico foi orientado por um fluxograma previamente
construido que serviu de base para a redacdo do Termo Tacito (APENDICE A), necessario

para garantir o consentimento das informacdes prestadas pelos participantes/familiares.

3.7 Definicgéo dos desfechos

As readmissdes com tempo de permanéncia menor ou igual a 24 horas foram
consideradas como visitas a emergéncia e aguelas com mais de 24 horas como internagdes. As
causas das internacdes foram classificadas em trés tipos: por IC; por causa cardiaca, exceto IC
e por causas ndo cardiacas.

Os obitos foram confirmados por consulta a nota de 6bito no prontuario hospitalar nos
casos de ébitos no HCPA ou por meio da leitura da declaracdo de ébito (item VI — Condicdes
e causas do 6bito) durante o contato telefénico. Os oObitos foram classificados em 6bito por
todas as causas, por causa cardiaca, por morte subita ou por piora da IC.

Para compor a curva de sobrevida, a data inicial de cada paciente (para ser contada até a
ocorréncia do desfecho) foi considerada a sétima avaliacdo ou a Gltima avaliacdo do paciente
antes da alta do ECR, caso o tempo de internacdo tenha sido inferior a sete dias. O desfecho
final, também chamado de desfecho combinado, foi composto pela data da primeira
internacéo por IC descompensada ou pela data do 6bito, caso ndo tenha readmisséo por outras
causas ou visitas a emergéncia entre a data inicial e do 6bito; ou a data do Gltimo contato, caso
ndo tenha ocorrido ébito, visitas a emergéncia/readmissdes no periodo de seguimento. Foram
analisadas as causas de morte por IC, por outra causa cardiaca e por causa nédo cardiaca (EX:
neoplasia). Foram comparadas entre os dois grupos o numero de readmissdes hospitalares e
visitas a emergéncia por IC descompensada, por outra causa cardiaca exceto IC e por causas

nao cardiacas.
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3.8 Analise dos dados

As variaveis continuas com distribuicdo normal foram expressas como média e desvio
padrdo e as variaveis assimétricas, com distribuicdo ndo normal, como mediana e intervalos
interquartis. As variaveis continuas foram comparadas pelo teste t de Student e as variaveis
categoricas foram comparadas pelo qui quadrado ou teste exato de Fisher. As curvas de
sobrevida foram construidas pelo método de Kaplan Meier e comparadas com o teste de log-
rank. A andlise de regressdo de riscos proporcionais de Cox foi realizada para determinar as
variaveis independentes de sobrevida livre de readmissbes por IC e/ou o6bitos por todas as
causas entre 0 Gl e GC e incluiu preditores clinicos de risco como BNP, creatinina, ureia,
fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo e escore de congestao do final do estudo e da visita de
30 dias. Para comparar Gl e GC a taxa de obito, readmissdes e média em dias das readmissdes
foi utilizado o qui — quadrado e descritas como mediana. Foi considerado um P <0,05

bicaudal como estatisticamente significativo.
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4 ASPECTOS ETICOS

O ECR (estudo prévio) foi devidamente aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da
instituicdo onde foi realizado, sob o ndmero 09-117 e inserido na Plataforma Brasil. Os
pacientes incluidos no ECR assinaram Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
assegurando a participacdo voluntéria, a possibilidade de desisténcia a qualquer momento, a
preservacdo do anonimato e a confidencialidade das informacdes.

O projeto de seguimento do estudo foi aprovado pela Comissdo de Pesquisa da Escola
de Enfermagem da UFRGS (COMPESQ), sob 0 nimero 26216 e foi submetido ao Grupo de
Pesquisa e P6s Graduacdo (GPPG) do HCPA através de uma carta de adendo objetivando a
prorrogacdo do ECR. O ECR teve inicio em 2009, periodo anterior a criacdo da Plataforma
Brasil, portanto foi incluido na plataforma este ano e o projeto de seguimento foi aprovado
com registro CAEE nimero 25344313.6.0000.5327 e pelo CEP-HCPA, 14-0033. O uso dos
dados previamente coletados foi permitido pela pesquisadora responsavel atraveés de uma
carta de autorizacdo (ANEXO C).

As informac0es coletadas por contato telefonico foram utilizadas mediante autorizacao

dos pacientes através do Termo Técito (APENDICE A), que simulava um dialogo informal
padronizado com o paciente, assegurando a confidencialidade e o direito de escolha.
Foram mantidos todos os preceitos éticos e legais assegurados pela Resolucdo 466/12 do
Conselho Nacional de Saude que regulamenta pesquisas envolvendo seres humanos. Os dados
coletados serdo armazenados por cinco anos pelo coordenador do estudo, sendo destruidos
apos. Os resultados finais serdo divulgados em publicacdes e eventos cientificos (BRASIL,
Resolucdo n°466/12).
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RESUMO
Objetivo: Avaliar os desfechos clinicos de readmisséo e ébito apds a intervencao de restricao
hidrossalina (RH) em pacientes com insuficiéncia cardiaca aguda descompensada (ICAD).
Metodos: Subanalise de um ensaio clinico randomizado prévio que comparou o efeito de uma
RH em 75 pacientes admitidos por ICAD. Os dados foram coletados em consulta aos
prontudrios e contato telefénico, no periodo de jan-mai/2014. O seguimento variou de 26 e 51
meses. Os desfechos analisados foram visitas a emergéncia, readmissdo hospitalar por IC e
Obito por todas as causas (desfecho combinado); dbitos por outras causas cardiacas, morte
subita e por causas ndo cardiaca e sobrevida livre do desfecho combinado por meio da técnica
de Kaplan Meier. Resultados: Ndo houve diferenca significativa no numero de visitas a
emergéncia, readmissdes e dbitos entre os grupos. Conclusdo: A RH nao alterou os desfechos

clinicos de readmisséo e 6bito em longo prazo.

Descritores: Enfermagem baseada em evidéncias; insuficiéncia cardiaca congestiva; ingestao

de liquidos; dieta hipossddica; readmissao do paciente, analise de sobrevida.
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INTRODUCAO

A restricdo hidrossalina é amplamente praticada e recomendada como uma das
ferramentas do manejo ndo farmacoldgico da IC, que tem por finalidade evitar a retencdo de
liquidos, a exacerbacdo dos sinais e sintomas e as frequentes reinternacfes por
descompensacdo.®”) Segundo dados de um estudo multicéntrico realizado com pacientes
internados por IC descompensada em 3 centros brasileiros de referéncia, dos 592 pacientes
incluidos, a restricdo salina foi prescrita para 95,4% e a restricdo hidrica para 33,2%,® sendo
a restricdo salina o cuidado ndo farmacoldgico mais prescrito para estes pacientes.

A restricdo hidrossalina, um dos pilares da educacéo para o autocuidado na IC, que até
recentemente encontrava-se as margens das melhores evidéncias, em relacdo ao seu beneficio
terapéutico, vem sendo alvo de interesse dos pesquisadores desde 2007, quando foi aberta
uma linha de investigacdo para determinar o real efeito dessa intervencdo em pacientes com
IC.

O primeiro ensaio clinico randomizado (ECR), publicado em 2007, que avaliou o
efeito isolado da restricdo hidrica de 1000 ml ao dia (n=34) comparado ao consumo livre de
liquidos (n=33) em pacientes admitidos por Insuficiéncia Cardiaca Aguda Descompensada
(ICAD) néo encontrou diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos em relacéo
a estabilidade clinica. ® Em 2008, outro ECR cruzado de restri¢do hidrica, em um contexto de
pacientes ambulatoriais, comparou a quantidade de liquidos restrita, recomendada pelo senso
comum dos especialistas em IC (1500 ml/dia) a uma ingestdo baseada nas necessidades
fisiologicas (30-35 ml/kg/dia). O resultado também ndo demonstrou diferenga nos desfechos
clinicos de qualidade de vida, capacidade fisica e hospitalizagdo, além de ter aumentado a
sede e dificultado a adesdo a dieta. Os autores concluiram que a ingestdo de liquidos baseada

nas necessidades fisioldgicas pode ser benéfica e segura ao paciente ambulatorial estavel. )
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Em relagdo ao sddio, estudos vém demonstrando resultados inconsistentes, com
intervencdes diferentes entre si, mas que sugerem que a recomendacgédo de restricdo salina
pode ndo ser benéfica como se pensava.®® Pesquisadores italianos conduziram um ECR e
compararam a restricdo de sodio (80 mmol) versus quantidade normal (180 mmol) em um
periodo de 180 dias, em pacientes com IC compensada. Ambos 0s grupos receberam
furosemida via oral (250 — 500 mg/dia) e uma ingestdo de liquidos em torno de 1000 ml. Os
resultados demonstraram que a deplecdo de sodio no grupo restrito gerou efeitos renais e
neuro-hormonais negativos associados a uma evoluc¢édo clinica pior em relagdo ao grupo que
recebeu a dieta com quantidade normal de sédio. © Além disso, a restricdo salina torna-se
mais controversa quando foram demonstrados beneficios na administracdo de solucédo salina
hipertdnica em pacientes com IC classe funcional Il da New York Heart Association (NYHA)
e internados por IC refrataria. Neste ECR, a intervencdo consistiu na administracdo de
solucdo salina hiperténica (150ml, endovenosa). Ambos os grupos receberam doses altas de
furosemida (250 mg/dia) e 1000 ml de liquidos/dia. O grupo que recebeu solucdo salina
hipertdnica apresentou aumento da diurese e teve reducdo no tempo de internacdo e na
mortalidade. ©

Em 2012, pesquisadores brasileiros publicaram um estudo que analisou o efeito de
uma intervencdo combinada de restricdo hidrossalina agressiva em pacientes admitidos por
ICAD acompanhados durante a internacdo hospitalar. O grupo intervencao (GI) recebeu uma
dieta com restricdo hidrica de 800 ml/dia somada a 800 mg sdédio até o sétimo dia de
internacdo ou até a alta hospitalar, caso este tempo fosse inferior a sete dias. O Gl foi
comparado ao grupo controle (GC), que recebeu dieta livre, sem restricdo de liquidos e sodio.
Os resultados demonstraram que a restricdo hidrossalina ndo teve impacto no desfecho

primario de reducdo do peso e na estabilidade clinica em trés dias. Somado a isso, houve um
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aumento significativo da sede no Gl e um maior escore clinico de congestdo na avaliacdo de
30 dias, ap6s a alta.”)

Em face ao exposto, a literatura sugere resultados neutros da restricdo de sodio e
liquidos sobre os desfechos de tempo para alcance da estabilidade clinica durante a internacéo
por ICAD. A partir deste ponto, este estudo se prop0s a realizar um seguimento do estudo de
ALITI e colaboradores () a fim de avaliar os desfechos clinicos de readmissdes hospitalares e
Obitos ap6s a intervencdo de restricdo hidrossalina em pacientes com ICAD; comparar 0
numero de visitas a emergéncia, readmissdes hospitalares e obitos e, estimar a sobrevida livre
de readmissao por IC e/ou 06bito por todas as causas entre 0s grupos.

Ao conhecermos a direcdo desses desfechos tardios de readmissdes e Obitos,
poderemos assumir com maior seguranca o real efeito da restricdo hidrossalina, que parece ser
dispensavel do rol de cuidados que foram tomados como emprestados do manejo da IC
crbnica para o tratamento ndo farmacoldgico da ICAD. Essas evidéncias podem refinar o
conhecimento cientifico acerca das estratégias terapéuticas especificas para a ICAD,
permitindo que sejam praticadas com mais seguranca e efetividade.

PACIENTES E METODOS

Subanalise do ECR “Efeito da Restrigdo Hidrossalina na Insuficiéncia Cardiaca Aguda
Descompensada: Ensaio Clinico Randomizado”, registrado no Clinical Trials sob o nimero
NCT - 01133236. Incluiram-se os 75 pacientes do Gl e GC que concluiram sua participacao
no ECR realizado anteriormente.

Foram selecionados os pacientes com disfungéo sistélica (fracdo de ejecdo [FE] do
ventriculo esquerdo < 45%, adultos, que estavam internados por ICAD, conforme critérios de
Boston (escore > oito pontos) ®) e admissdo hospitalar até 36 horas e excluiu aqueles

pacientes que apresentaram valores de depuracdo de creatinina enddgena (DCE) menores ou
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iguais a 30 ml/min, obtidos a partir da equacdo de Cockcroft — Gault,®) choque cardiogénico,
sobrevida comprometida por outra doenga em evolucao.

No grupo intervencdo (GI) os 38 pacientes receberam uma dieta com restricao hidrica
de 800 ml/dia somado a restricdo de 800 mg de sodio adicional (isto €, sodio extrinseco ao
alimento) até o sétimo dia de internacdo ou até a alta hospitalar, caso o tempo de internacéao
fosse inferior a sete dias. No grupo controle (GC) os 37 pacientes receberam dieta sem
restricdo de liquidos e de sodio, que, conforme a rotina da instituicdo, oferece diariamente
cerca de 2.500 ml de liquidos (café, suco, cha, agua) e uma média de 3 a 5g de sddio.

Os pacientes foram randomizados por meio de uma lista de randomizacdo criada pela
pagina www.randomization.com. Durante toda a internacdo a equipe médica e a enfermeira
que realizava as avaliagbes clinicas eram cegos para o0 grupo de alocacdo dos pacientes.
Foram coletados dados sociodemogréaficos, clinicos, resultados de exames laboratoriais
coletados na rotina assistencial, registro da posologia das medicacdes em uso, coleta de urina
(sédio urinario) e sangue venoso (BNP) para todos os pacientes incluidos no ECR.
Diariamente era preenchimento do escore clinico de congestio (ECC) ™9, afericdo do peso e
registro da sensacdo de sede.

Apds 30 dias da alta hospitalar os pacientes foram reavaliados e aplicou-se novamente
0 ECC, verificado o peso, a percepcdo de sede e coletados novos exames laboratoriais de
sangue e urina, exceto BNP.

A coleta de dados para o estudo de coorte foi realizada do periodo entre janeiro a julho
de 2014 através de consulta aos prontuarios no hospital e contato telefénico a fim de captar
informagdes que ndo constavam no prontudrio, ocorridas em outros hospitais ou no domicilio.
As informacdes coletadas por contato telefonico foram utilizadas mediante autorizacdo dos
pacientes através do Termo Tacito, que simulava com o paciente um didlogo informal

padronizado, assegurando a confidencialidade e o direito de escolha.


http://www.randomization.com/
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A coleta de dados se deu entre janeiro e maio de 2014 e foram coletadas informacoes
do sétimo dia de internacdo ou a alta hospitalar (data inicial) até este periodo.

O desfecho combinado de readmissdo hospitalar por IC e dbito por todas as causas
apos a intervencdo de restricdo hidrossalina em pacientes com ICAD foi avaliado pela data do
primeiro evento ocorrido (readmissdo ou Obito) a contar da ultima avaliacdo hospitalar do
ECR.

As causas de obitos foram classificadas em morte por IC descompensada, outras
causas cardiacas exceto IC (Ex: infarto agudo do miocéardio), morte subita e de causas ndo
cardiacas (neoplasias, por exemplo).

As readmissfes com tempo de permanéncia menor ou igual a 24 horas foram
consideradas como visitas a emergéncia e aquelas com mais de 24 horas como internacdes.
Para determinar o tempo de cada internacdo foi utilizada a média (em dias). Para a
comparacdo entre os grupos, as readmissdes foram agrupadas pelo motivo de internagéo, isto
é, readmissdo por IC descompensada, por outra causa cardiaca ou por causas ndo cardiacas.

As variaveis continuas com distribuicdo normal foram expressas como média e desvio
padrdo e as varidveis assimétricas, como mediana e intervalos interquartis. As variaveis
continuas foram comparadas pelo teste t de Student e as variaveis categdricas foram
comparadas pelo qui quadrado ou teste exato de Fisher. As curvas de sobrevida foram
construidas pelo método de Kaplan Meier e comparadas com o teste de log-rank. A anélise
univariada foi realizada para verificar a influéncia de preditores clinicos de risco para a
ocorréncia do desfecho combinado (BNP, creatinina, ureia, fracdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo, tempo de IC, e escore de congestdo do final da visita de 30 dias) entre os pacientes
da amostra. Para comparar Gl e GC a taxa de ébito, readmissdes e média em dias das
readmissdes foi utilizado o qui- quadrado e descritas como mediana. Foi considerado um P

<0,05 bicaudal como estatisticamente significativo.
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O estudo foi aprovado na Plataforma Brasil, CAEE 25344313.6.0000.5327 e pelo
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre sob o niimero 14-0033.
O uso dos dados previamente coletados foi permitido pela pesquisadora responsavel através
de uma carta de autorizacao.

RESULTADOS

Foram revisados 75 prontudrios eletronicos. Um foi submetido a transplante cardiaco e
a data do desfecho final foi considerado o dia do transplante. Ndo foi possivel o contato
telefénico com 15 pacientes em razdo dos numeros telefénicos estarem desatualizados ou
incorretos e, dessa maneira, inviabilizaram a aquisicdo dos dados de reinternacdo e/ou oObito
fora da instituicdo. Destes 15 prontuarios, em oito ndo constavam dados de readmissdes,
visitas a emergéncia e Obito. Sendo assim, a data do desfecho final desses pacientes foi
considerado a Ultima visita ao hospital (consulta ambulatorial, ou realizacdo de algum
exame/procedimento, por exemplo). Um paciente foi considerado como “perda”, visto que o
prontudrio estava com acesso bloqueado por motivos sigilosos e ndo foi localizado por
contato telefonico.

O periodo de seguimento dos pacientes variou entre 26 e 51meses, de acordo com a
data da ultima avaliacdo do primeiro (10/07/2009) e do Gltimo paciente (04/03/2012) incluido
no ECR até 15/05/2014, data do ultimo contato realizado pela pesquisadora.

A Figura 1 ilustra o fluxograma dos pacientes e como foram considerados os
desfechos finais de acordo com as datas de ocorréncia, com base nos dados encontrados nos

prontudrios e por meio do contato telefonico.
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Figura 1: Fluxograma dos pacientes e classificacdo dos desfechos finais, de acordo com a

data de ocorréncia. Porto Alegre, 2014,

Caracteristicas sociodemogréficas e clinicas

A Tabela 1 ilustra as caracteristicas basais dos grupos. A média de idade no Gl foi de

60,6£10,5 e de 59,3£12,2 no GC. Em ambos 0s grupos os pacientes eram predominantemente

do sexo masculino. A FE média foi de 27,4+8,9% para 0 Gl e 24,6+8,4% para 0 GC. A

etiologia isquémica foi a mais prevalente entre Gl (21%) e GC (24,3%). Diabetes (44%),

hipertensdo arterial sistémica (64%) e fibrilacdo atrial (38,7%) foram as comorbidades mais

frequentes. Os grupos ndo foram diferentes nas caracteristicas basais.




Tabela 1: Caracteristicas basais entre 0s grupos. Porto Alegre, 2014,
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Todos Gl GC

(n=75) (n=38) (n=37) i
Dados Sociodemogréficos
Idade, anos. 6011 60,6+10,5 59,3+12,2 0,59"
Sexo, masculino. 52(69,3) 28(73,7) 24(64,9) 0,56
Brancos 63(84) 33(86,8) 30(81,1) 0,37
Anos de estudo 5(2; 8) 5(3,5; 8) 5(2; 8) 0,39*
Dados Clinicos
Tempo de IC, anos. 2(0,5;7) 3,5(1; 7,25) 1(0,1; 5,7) 0,08*
Etiologia isquémica 17(22) 8(21) 9(24,3) 0,95
Etiologia Hipertensiva 11(14,7) 6(15,8) 5(13,5) 0,78"
FEVE (%) 2618,7 27,4189 24,618,4 0,16
Escore Boston, pontos. 11,9+1,8 11,941,85 12422 0,86
DCE, ml/min 71,4+28 69,7+29,1 73,2+27,1 0,58
Classe funcional 111, NYHA. 35(46,7) 18 (47,4) 17(45,9) 0,677
Classe funcional IV, NYHA. 34(45,3) 16(42,1) 18(48,6) 0,67

“Variavel continua expressa como média + desvio padrdo, P: comparacio entre grupos por

teste t de Student. "Variaveis categéricas como n (%), P: teste exato de Fisher. * Variaveis

apresentadas como mediana (percentil 25;75), P: teste U de Mann-Whitney. IC: insuficiéncia
cardiaca; VE: ventriculo esquerdo; DCE: depuracdo da creatinina endogena; NYHA: New

York Heart Association (l11- dispneia aos pequenos esforcos, V- dispneia em repouso).

Visitas a Emergéncia

Dos 74 pacientes acompanhados, 30 (40%) tiveram registro de visita a emergéncia no

periodo de seguimento, 18 (51,4%) pacientes no Gl e 12 (37,5%) no GC, sendo a mediana do

numero de visitas no GI 1 (0;1) e no GC 0 (0;1), com P=0,252.
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Readmissdes Hospitalares

Dos 74 pacientes analisados, um total de 60 (80%) pacientes apresentaram readmisséo
hospitalar no periodo de seguimento. Destes, 48 (65%) apresentaram readmissdes por IC, 24
pacientes no Gl (63,2%) e 24 no GC (66,7%), com P=0,752, ndo sendo significativo entre 0s
grupos. A mediana do numero total de readmissdes hospitalares foi de 3(1;6) no Gl e 3(1;5),
P= 0,456. Em relacdo ao tempo total de permanéncia em dias, a mediana no GI foi 7,9
(4;15,6) e no GC 5,3(4;7), P=0,062. As readmissdes hospitalares e 0 tempo de permanéncia
ndo foram estatisticamente significativos entre 0s grupos.
Obitos

A ocorréncia de Obitos foi registrada em 32 (43,2%) pacientes durante o
acompanhamento. Um total de 17 (22,9%) morreram no GlI, sendo 8 (21,1%) por piora da IC,
2 (5,2%) por outra causa cardiaca, 1 (2,6%) por morte subita e 6 (15,8%) por causas nao
cardiacas. No GC, 15(18,9%) pacientes foram a ébito, destes 8 (22,2%) por piora da IC, 4
(11,1%) por outra causa cardiaca, 2 (5,5%) por morte subita e 1 (2,7%) por causas nao
cardiacas. Nao houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos na mortalidade
geral e por nenhuma das causas.
Influéncia de variaveis clinicas sobre os desfechos

Utilizou-se a andlise univariada para investigar a influéncia de algumas variaveis
clinicas consideradas de risco para ocorréncia do desfecho combinado de readmissao por IC e
Obitos por todas as causas, sendo elas: FE, creatinina, ureia, BNP, tempo da doenca, ECC
coletados na ultima avaliacdo hospitalar do ECR e ECC da avaliagdo de 30 dias (D30), apés a
intervencao.

Nenhuma das variaveis analisadas teve influéncia sobre a ocorréncia do desfecho

combinado, conforme demonstrado na Tabela 2.
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Tabela 2: Influéncia das varidveis no desfecho combinado de readmisséo hospitalar por IC e
Obito por todas as causas. Porto Alegre, 2014.

Variaveis Analise Univariada Valor de P

HR (IC 95%)

FE 1,0 (0,97 - 1,0) 0,665
Creatinina 1,2 (0,58 — 2,5) 0,601
Ureia 0,9 (0,98 -1,0) 0,815
BNP 1,0 (1,0 - 1,0) 0,491
Tempo IC 1,0(0,9-11) 0,063
ECC D30 1,0(0,9-1,1) 0,081

" Determinado pela regressdo de Cox; HR: Hazard Ratio; IC: intervalo de confianca; FE:
fracdo de ejecdo; BNP: peptideo natriurético atrial tipo B; IC: insuficiéncia cardiaca; ECC:
escore clinico de congestdo; D30: avaliacao de 30 dias.

Verificou-se a influéncia do ECC da avaliacdo de 30 dias (D30) sobre o desfecho
isolado de dbito por todas as causas, ja que a relagdo com desfecho combinado quase atingiu
valores significativos (P= 0,081) e obteve-se Hazard Ratio (HR) de 1,13 (intervalo de
confianga [IC]: 1,02-1,24) / P= 0,016. O escore de congestdo é uma variavel continua que
varia de 0 a 22 pontos, sendo que pontuacdes maiores indicam maior estado congestivo do
paciente. A interpretacdo desse achado é de que para cada ponto a mais no escore de
congestdo os pacientes apresentam 13% a mais de risco de evoluirem para o 6bito por todas as
causas.

Examinando melhor este achado, instituiu-se um ponto de corte de > 6 para 0 escore
do ECC D30, por tratar-se do ponto a partir do qual se agrega mais sinais e sintomas de
congestdo. Com esse ponto de corte obteve-se HR 6,63 (IC: 1,4 — 29,5) / P =0,013 no Gl
versus P= 0,828 no GC, demonstrando que pacientes do Gl com ECC D30 > 6 apresentam
seis vezes mais risco de morrer por todas as causas. Seguindo na mesma linha, testou-se o
ponto de corte em relacdo ao desfecho nimero de dbitos por IC descompensada e obteve-se

HR 2,81 (IC: 0,97 - 8,11) /P= 0,055, significando que pacientes com escores > 6 tém duas



33

vezes mais risco de morrer por IC descompensada. N&ao houve diferenca significativa entre os
grupos relacionando ECCD30 > 6 e 6bitos por IC descompensada.
Analise de sobrevida de Kaplan Meier

Ao analisar a sobrevida livre de evento (readmissdo por 1C/dbito por todas as causas),
segundo a técnica de Kaplan Meier, observou-se a ocorréncia de 23 eventos tanto no Gl
(39,5%) quanto no GC (36,1%).

No periodo de seguimento de 40 meses nota-se um alargamento entre as curvas do Gl
e a do GC, indicando que o Gl teria uma sobrevida menor em rela¢do ao controle, porém essa
diferenca ndo foi estatisticamente significativa (P=0,649). O maximo de sobrevida com a

auséncia de eventos foi de 44 meses no Gl e 47 meses no GC (Figura 2).

Readmisséo por IC e Obito por todas as causas
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Figura 2: Curva de Kaplan Meier de sobrevida livre de evento (internacdo por IC
descompensada e o6bito por todas as causas) entre o grupo intervencdo e o grupo controle.
Porto Alegre, 2014.
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A anélise de sobrevida foi examinada em cinco momentos diferentes: aos 30 dias, trés
meses, seis meses, 12 meses e final do seguimento. A probabilidade de sobrevida livre de
evento no Gl foi de 97%, 86%, 84%, 72% e 29%, respectivamente. Enquanto isso a
probabilidade de sobrevida livre de eventos no GC, foi de 97%, 91%, 86%, 71% e 29% nos

mesmos periodos (Tabela 3).

Tabela 3: Probabilidade de sobrevida geral acumulada pela técnica de Kaplan Meier entre os
grupos. Porto Alegre, 2014.

0 i : Probabilidade de sobrevida acumulada em % (IC
N° pacientes sob risco

Tempo 95%)
(meses)
Gl GC Gl GC

1 38 36 97 (0,92-1,0) 97 (0,91-1,0)
3 33 33 86 (0,75 —0,97) 91 (0,82 — 1,0)
6 32 31 84 (0,75-0,95) 86 (0,74 -0,97)
12 25 25 72 (0,56 — 0,86) 71(0,55 — 0,86)
51 10 10 29 (0,13 - 0,45) 29 (0,13 - 0,44)

IC: intervalo de confianca.

DISCUSSAO

Este estudo avaliou os efeitos tardios de readmissao por IC e 6bito por todas as causas
apos a realizacdo de uma pesquisa inédita que testou uma intervencdo agressiva de restricao
hidrossalina em pacientes com ICAD. Os resultados do estudo prévio indicaram que essa
intervencdo teve um beneficio neutro sobre reducdo do peso e a estabilidade clinica durante a
internacdo hospitalar entre os grupos intervencdo e controle, além de aumentar a sede no
grupo que sofreu a intervencdo. Os resultados deste seguimento a longo prazo acompanham
os dados ja revelados no estudo anterior”, durante o periodo intra-hospitalar, demonstrando
que, aparentemente, a restricdo hidrossalina permanece ndo interferindo nas taxas de

readmissdes hospitalares e de mortalidade, apés a intervencao.
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Durante o periodo de seguimento, 40% dos pacientes tiveram registros de visitas a
emergéncia e mais da metade (65%) deles foram readmitidos nos servigcos de saude por IC
descompensada. Este resultado indica altas taxas de readmissdes por IC aguda e um tempo de
permanéncia intra — hospitalar elevado. Observou-se que no Gl a mediana do tempo de
internacdo foi notadamente maior, porém ndo significativa. Como o0s pacientes foram
randomicamente semelhantes nas suas caracteristicas basais, pode-se inferir que o tempo de
permanéncia maior no Gl tenha alguma relacdo intervencdo sofrida. O nimero de visitas a
emergéncia, readmissdo hospitalar e Obito observadas em nossa pesquisa acompanham os
indices frequentemente encontrados em pacientes com IC descompensada. Apds um ano, 28%
dos pacientes estudados sofreram algum evento (readmissdo/obito), dado que se relaciona
com os resultados evidenciados em um estudo realizado na Finlandia, no qual 27,4% dos
pacientes com ICAD foram a 6bito apds 12 meses de seguimento pés-alta™ enquanto em
um estudo paulista, a mortalidade atingiu 25,8% e as readmissdes foram de 51,2% no mesmo
periodo.® Em nosso estudo o periodo méximo de acompanhamento foi de 4,25 anos, a taxa
de mortalidade total (47%) se assemelha a anélise realizada por um estudo americano, que
demonstrou um percentual de mortalidade de 50% em homens e 46% nas mulheres entre 1996
a 2000,

A nossa amostra constituiu-se de pacientes idosos portadores de comorbidades como
diabetes e fibrilacdo atrial, fatores que sdo considerados importantes preditores de readmissao
hospitalar que, somado ao fato da propria ICAD propiciar readmissdes hospitalares e elevadas
taxas de mortalidade, poderia explicar a frequéncia do desfecho combinado entre os grupos,
mesmo ndo sendo estatisticamente significativo. %

Segundo o registro americano de ICAD, marcadores comuns como ureia e creatinina
podem ser utilizados para a estratificacdo de risco em pacientes com IC descompensada.*

Em nosso estudo, essas variaveis ndo foram indicativas de maior risco para o
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desenvolvimento de eventos, porém s6 foram incluidos pacientes com disfuncdo renal
moderada (DCE >30 ml/min) e portanto, segundo o registro americano, seriam pacientes com
baixo risco de mortalidade.

Visto que as readmissGes hospitalares ndo apresentaram diferenca entre 0s grupos,
podemos inferir que a restricdo hidrossalina ndo exerceu efeito sobre quadros congestivos,
apos a intervencdo. Porém a inter-relagdo entre ECC> 6 na avaliacdo 30 dias apés a alta e
mortalidade no Gl foi significativa, 0 que pode trazer um componente negativo a intervencao,
além do aumento da sede durante o periodo hospitalar, j& demonstrado no ECR prévio.
Contudo, a relevancia clinica desse achado se torna questionavel se levarmos em consideracao
que apobs a intervencao os pacientes foram liberados da dieta para a qual foram randomizados,
sendo possivel que tenham aumentado a ingestdo hidrica apresentando-se congestos na
avaliacdo de 30 dias. Além disso, ndo houve relacdo do BNP, importante marcador sobre o
estado congestivo de pacientes com IC ®®, com o desfecho de 6bito por todas as causas , entre
0S grupos.

Os resultados da analise de Kaplan Meier demonstraram altas taxas de readmissdes
por IC e mortalidade geral. O percentual de sobrevida livre de eventos no primeiro més foi
semelhante entre os grupos (Gl: 97,4% x GC: 97,2%) e foi diminuindo progressivamente,
conforme o passar do tempo, como observado apds 12 meses de seguimento (Gl: 71,9% X
GC: 71%). A IC com inicio recente tem a tendéncia de causar maior nimero de readmissoes e
Obitos, segundo um estudo que avaliou fatores progndsticos na insuficiéncia cardiaca sistélica
com inicio recente dos sintomas.*” A mortalidade encontrada pelos autores no inicio do
seguimento foi de 98%, similar aos resultados encontrados em nosso estudo, baixando para
90,6%, apds um ano de seguimento, enquanto a nossa sobrevida caiu para cerca de 70% no
mesmo periodo, o que pode ser explicada pelo perfil dos nossos pacientes, que tinham mais

tempo de IC e internac@es prévias.
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Essas evidéncias vém ao encontro aos achados de outro estudo, ™ que indica que as
taxas de mortalidade no ano seguinte a internagdo por IC sdo mais elevadas do que naqueles
que ndo foram internados, e a hospitalizacdo por IC permanece como um dos fatores de risco
mais importantes para mortalidade e para a re-hospitalizacao.

Por fim, a curva de Kaplan Meier demonstrou que ao final de 51 meses o percentual
de sobrevida livre de eventos foi praticamente igual em ambos os grupos. O comportamento
do desfecho ao longo do tempo demonstra que a restricdo hidrossalina realizada durante a
internacdo nao exerceu efeitos sobre a sobrevida livre de eventos dos pacientes incluidos no
estudo. O que observamos é a progressdo natural da IC aguda, que apresenta-se com altas
taxas de mortalidade e readmissdes hospitalares.

A literatura vem consolidando a tendéncia da restri¢cdo hidrossalina ndo exercer efeito
terapéutico para pacientes com ICAD durante a internacdo hospitalar e 0s nossos resultados
indicam que a probabilidade de sobrevida livre de readmissdo por IC e Gbitos por todas as
causas foi semelhante entre 0s grupos.

LIMITACOES DO ESTUDO

Por se tratar de um estudo restrospectivo ndo foi realizado o contato periddico
(telefonema, envio de carta pelo correio, e-mail) de maneira prospectiva em vista de manter
0s contatos dos sujeitos incluidos na pesquisa, 0 que contribuiu para que 15 pacientes ndo
fossem localizados e tivessem a sua data de desfecho estabelecida de forma a contabilizar
apenas 0s eventos ocorridos no hospital de referéncia deste estudo.

CONCLUSOES

O numero de visitas a emergéncia, readmissdes hospitalares e ébitos foi semelhante
entre 0S grupos.

Ndo houve influéncia de variaveis clinicas consideradas preditoras de risco para

ocorréncia do desfecho combinado de readmissdo por IC e ébitos por todas as causas, exceto
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0 ECC da avaliagdo de 30 dias sobre o desfecho isolado de 6bito, que apresentou uma
associacgéo significativa.

A probabilidade de sobrevida livre de readmissdo por IC e 6bito por todas as causas
néo foi diferente entre os grupos.

Embora a intervencdo do ECR tenha sido aplicada durante um curto periodo de tempo
(até 7 dias), os desfechos clinicos de readmissdes e Obitos encontrados direcionam 0s
resultados do presente estudo no sentido de assumir que o efeito da restricdo hidrossalina
considerada até entdo como inédita e agressiva, além de ser desnecessaria, ndo alterou as
taxas de readmissdo por IC e dbitos por todas as causas entre 0s grupos.

O percentual elevado de readmissdes hospitalares e Gbitos observados no estudo
foram considerados como consequéncia da progressao natural da IC aguda e merece atengédo
de toda equipe multidisciplinar, no que tange ao desenvolvimento de estratégias mais efetivas

para controle do curso da doenca.
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Costanzo%20MR%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15846257
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Abraham%20WT%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15846257
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Abraham%20WT%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15846257
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Berkowitz%20RL%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15846257
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Galvao%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15846257
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Horton%20DP%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15846257
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=ADHERE%20Scientific%20Advisory%20Committee%20and%20Investigators%5BCorporate%20Author%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=ADHERE%20Scientific%20Advisory%20Committee%20and%20Investigators%5BCorporate%20Author%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Au%20AG%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22980303
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=McAlister%20FA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22980303
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Bakal%20JA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22980303
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Ezekowitz%20J%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22980303
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Kaul%20P%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22980303
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=van%20Walraven%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22980303

41

ANEXO A - Escore Clinico de Congestéo

Nome: Data: Hora: Avaliador:

‘ Estertores crepitantes ou aboli¢do de murmdurios

[ 10=n3o estd presente

[ ]11=<% campos do pulmao (bases)
[ ]12=% a % dos campos pulmonares
[ ]13==>% dos campos pulmonares

[ ]4=todo campo pulmonar

Terceira Bulha Cardiaca (B3), som de galope. Identificar ictus em decubito lateral esquerdo e
auscultar com o estetoscépio.

[ ]0=Ausente [ ]1=Presente
Distensao Jugular. Considerar quantos centimetros a partir do angulo retroesternal
[ 10=sem distensao jugular acima das claviculas (jugular interna e externa)
[ 11=% ou 25% da altura da jugular (pescoco) Distancia clavicula-lébulo:
[ 12=% ou50% da altura da jugular (pescoco)
[ 13=3% ou 75% da altura da jugular (pescoco)
[ 14=distensdo jugular préximo ao lobo da orelha
Edema periférico
[ ]10=Sem edema
[ ]1=Edema apenas nos tornozelos
[ ]2=edema nas pernas
[ ]13=Edema que alcanga os joelhos
[ 14=Edema que alcanca as coxas

Historia de ortopneia (se 12 vez: na ultima semana; se no leito: na ultima noite; se sentado: no
exame fisico)

[ 10=1 travesseiro em cama plana.
[ ]1=E necessdrio mais de um travesseiro par dormir.

[ 12= pelo menos um episédio de DPN (dispneia paroxistica noturna).

[ ]3=multiplos episddios de DPN.
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[ 14= Pelo menos 1 noite dormiu sentado com respiragdo curta.

Refluxo hepatojugular. Comprimir o figado firmemente e continuamente por 1 minuto enquanto se
observa as veias do pescoco.

[ 10=Ausente. [ ]1=Presente.

Classe Funcional- De acordo com NYHA (na entrado e na alta do estudo)

[ 11=classel [ 12=classell
[ 13=classelll [ T4=classe IV
SOMA TOTAL: /

Hepatomegalia

[ ]presente [ ]ausente Cm do bordo esternal PVC estimada:
Pressao Arterial: / ( mmHg)
Frequéncia Cardiaca: () RR()RI

PPP:




ANEXO B - Parecer de Aprovacdo da COMPESQ/EENF - UFRGS

Sistema Pesquisa - Pesquisador: Graziella Badin Aliti
Retornar
Situacdo de projeto de pesquisa em comissdo de avaliacdo
Projeto N°: 26216

Titulo: AVALIACAD DOS DESFECHOS CLINICOS DE READMISSA0 HOSPITALAR E OBITO APOS RESTRICAD HIDROSSALINA EM PACIENTES
COM INSUFICIENCIA CARDIACA AGLDA DESCOMPENSADA: UM ESTUDO DE COORTE

Projeto aprovado em 12/01/2014 pela COMISSAO DE PESQUISA DE ENFERMAGEM

Yisualizar Parecer

Projeto ndo encaminhado ao comité de ética
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ANEXO C - Parecer de Aprovacao na Plataforma Brasil

HOSPITAL DE CLINICAS DE
PORTO ALEGRE - HCPA / W“l"
UFRGS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVAL!AC:E\Q DOS DESFECHOS CLINICOS DE READMISSAO HOSPITALAR E
OBITO APOS RESTRICAO HIDROSSALINA EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA
CARDIACA AGUDA DESCOMPENSADA: um estudo de coorte.

Pesquisador: LUIS BECK DA SILVANETO

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 25344313.6.0000.5327

Instituigdo Proponente: Hospital de Clinicas de Porto Alegre - HCPA / UFRGS
Patrocinador Principal: Hospital de Clinicas de Porto Alegre - HCPA / UFRGS

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 509.722
Data da Relatoria: 08/01/2014

Apresentagdo do Projeto:

Em 27/12/2013 os pesquisadores incluiram emenda ao projeto com o intuito de realizar o seguimento dos.
participantes apds o término do estudo.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo da emenda é realizar seguimento dos participantes apos o término do estudo.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

A emenda nédo altera a avaliacéo dos riscos e beneficios prevista anteriormente para o projeto.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A emenda visa realizar o seguimento dos participantes apés o término do estudo para avaliar o efeito da
restricdo hidrossalina na sobrevida dos pacientes através de desfechos de readmisséo hospitalar e obito
apos a intervencéo.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

A emenda foi devidamente apresentada.

Termo de consentimento tacito foi apresentado.

Recomendagodes:

Nada a recomendar.

Enderego: Rua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F

Bairro: Bom Fim CEP: 90.035-903
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (513)359--7640 Fax: (513)359-7640 E-mail: cephcpa@hcpa.ufrgs.br

Pagina 01 de 02
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HOSPITAL DE CLINICAS DE
PORTO ALEGRE - HCPA / W"‘»"
UFRGS

Continuagdo do Parecer- 509.722

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A emenda ndo apresenta pendéncias e esta em condicbes de aprovacao.

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
N&o

Consideragdes Finais a critério do CEP:

PORTO ALEGRE, 13 de Janeiro de 2014

Assinador por:

José Roberto Goldim
(Coordenador)

45



ANEXO D - Parecer de Aprovacao do CEP/HCPA

HCPA - HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
GRUPO DE PESQUISA E POS-GRADUACAD

cOoMSsSAO CIENTIFICA

A Comisséio Cientffica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre analisou o projeto:

Projeto: 140033
Data da Verso do Projeto:

Pesquisadores:
GRAZIELLA BADIM ALITI

CAROLIME PARABONI CAMARGOD

Titulo: AVALIAGAO DOS DESFECHOS CLINICOS DE READMISSAO HOSPITALAR E
OBITO APOS RESTRICAO HIDROSSALINA EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA
CARDIACA AGUDA DESCOMPENSADA: um estudo de coorte.

Este projeto fol APROVADO em seus aspectos éticos, metodoldgicos, loglsticos e financeiros para
ser realizado no Hospital de Clinicas de Porto Alegre.

Esta aprovaglo estd baseada nos pareceres dos respectivos Comités de Etica e do Servigo de Gestfio
em Pesquisa.

- Ds pesquisadores vinculados ao projeto néo participaram de qualquer etapa do processo de avaligio
de seus projetos.

- O pesquisador deverd apresentar relatdrios semestrais de acompanhamento e relatério final o Grupo
de Pesquisa & Pds-Graduagio (GPPG)

Porto Alegre, 28 de fevereiro de 2014.
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ANEXO E — Carta de Autorizacdo para Uso de Dados

Autorizo a académica de enfermagem Caroline Paraboni Camargo, CPF n°
028.344.070.88, nimero de matricula 00193529, a utilizar dados obtidos no estudo
“Ensaio clinico randomizado para avaliar o efeito da restricdo hidrossalina no manejo
de pacientes hospitalizados por insuficiéncia cardiaca descompensada’, realizado no
Hospital de Clinicas de Porto Alegre, sob o nimero 09117, para a elaboragao do seu
trabalho de conclusdo de curso no periodo de 2013/2 a 2014/1, tendo a mim como
orientadora.

Porto Alegre, 25 de novembro de 2013.

< o

2 Dr2 Graziella Badin Aliti
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ANEXO F - Normas para Submissao de Artigos (Revista Gaucha de Enfermagem)

3 Instrucoes para os autores
3.1 Orientacdes gerais

Os artigos para publicacdo devem zer enviados exclusivamente 3 Revista Gaucha de Enfermagem, sendo permitida sua reproducdo em outras publicagfes
mediante autorizagde do Conselho Editorial, devendo, neste caso, constar a citagdo da publicacdo original.

MNa Revista podem ser publicados artigos escritos por outros especialistas, desde que o tema seja de interesse para a rea de Enfermagem.

Para submeter o manuscrito ndo € preciso ser assinante da Revista. Contudo, devera ser efetuado pagamento das taxas: de submissdo (no momento da
submissdo do artige); de publicagdo (no momente do aceite do manuscrite para publicagao) .

Ao ser designado para publicacdo o manuscrito devera ser transcrito para a versao em idioma inglés cuja taxa de servigos devera ser acordada com a
empresa tradutora recomendada pela RGE.

Os manuscritos poderdo ser encaminhados em portugués, espanhol ou inglés,
& submissdo dos artigos devera zer feita online no site;

http://=eer.ufrgs.br/RevistaGauchadeEnfermagem

Mo momento da submissdo, o nome completo de cada autor, instituicdo de origem, pais, e-mail & resumo da biografia (afiliacdo completa e credendiais)
devem ser informados apenas nos metadados. Os agradecimentos por ajuda financeira, assisténcia técnica e outros auxilios para a execugdo do trabalho
também ndo deverdo ser mencionados no momento da submissdo. Quando do aceite do trabalho, os autores serdo orientados sobre a forma de proceder
para realizar a insergdo dessas informagdes.

0Os autores dos trabalhos encaminhados para avaliagdo deverdo enviar uma Dedaracdo de Responsabilidade e Transferéncia de Direitos Autorais,
elaborada conforme modelo da Revista ("Sobre” = "Politicas” = "Modelo de Declaragdo de Responsabilidade”), assinada por todos os autores, e encaminha
-la como documento suplementar juntamente com o artigo.

Nos manuscritos resultantes de estudos que envolvem seres humanos, os autores deverdo indicar os procedimentos adotados para atender o constante na
Resolugdo NO 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Macional de Sadde, & o nimero do protocolo de aprovagdo do projeto de pesquisa no corpo
do texto. Uma cdpia do protocolo devera ser encaminhada a RGE como documenta suplementar,

Conflitos de interesses padem surair quanda autores, revisares ou editores possuem interesses que, mesma ndo sendo completamente aparentes,
podem influenciar seus julgamentos sobre o que € publicado. O conflito de interesses pode ser de ordem pessoal, comerdial, politico, académico ou
financeiro. Quando os autores submetem um manuscrito, seja um artigo ou carta, sdo responsaveis por reconhecer e revelar conflitos financeiros e outros
que possam influenciar o conteddo do trabalho submetido a Revista.

Os manuscritos devem conter:
Titulo: que identifique o contelide, em até 15 palavras;

Resumo: deve ser elaboradoe conforme a ABNT (NBR 6028/2003 - Resumo: apresentacdo). Em até 150 palavras, elaborade em paragrafo dnico, sem
subtitula, acompanhado de zua versdo para o espanhaol (Resumen) & para o inglés (4bstract). O primeiro resumeo deve =er no idioma do trabalha. Os
artigos originais devem apresentar um resumo contendo: objetivos, método (tipo do estudo, amostra, periodo e local da pesquisa), resultados e
conclusdes. No casco de artigos de reflexdo tedrica, a descrigdo da metodologia podera ser =upr|m|da

Descritores: de 3 3 6, que permitam identificar o azsunto do trabalho, em Portugués (Descritores), Ezspanhal (Descriptorss) e inglés (Descriptors),
conforme os "Descritores em Ciéncias da Sadde” (http://decs.bvs.br), podendo a Revista modifica-los se necessaric. Titulo em outros idiomas:
aprezentd-lo naz verzdes para o Espanhal (Titule) e Inglés (Title) logo apds os descritores do respective idioma.

Introducdo: deve apresentar o problema de pesquiza, a justificativa, a revizdo da literatura (pertinente e relevante) & oz objetivos coerentes com a
proposta do estudo.

Metodologia: deve apresentar o método empregade - tipo de estude, referencial tedrice do estudo e o utilizade para analise dos dados, inclusive os
testes estatizticos guando apropriado, critérios de inclusdo e exclusdo de participantes, periodo do estudo, local do estudo, consideraces éticas (n® de
aprovacao pelo Comité de Etica em Pesquisa), uso de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido efou termo de consentimento para uso de dados
quando aprepriado.

Resultados: devem zer descritozs em zequéncia ldgica. Quando forem apresentados em tabelas e ilustragies, o texto deve complementar e ndo repetir o
que estd descrito nestas. Os resultados deverdo ser apresentados separados da discussdo quando se tratar de artigos originais resultantes de estudos com
abordagens quantitativas.

Discussdo: deve conter a comparacdo dos rezultados com a literatura e a interpretagdo doz autores. Deve zer redigida junto com oz resultados nos
estudos qualitativos.

Conclusées ou Consideracbes Finais: devem destacar os achados mais importantes, comentar as limitagdes e as implicagdes para novas pesquizas e
para o corpo de conhecimento na Enfermagem,/Sadde.

Referéncias: devem ser aprezentadaz no maximo 20 referénciaz para os artigos originais e 15 para as reflexdes. Nao ha limite maximo para az revises
sistematicas. Devem ser atualizadas (dltimos cinco anes); sendo aceitaveis fora desse periodo no caso de constituirem referencial fundamental para o
eztudo. No caso de teses e dizzertagdes, recomenda-ze que sejam utilizados preferencialmente oz artigos oriundos daz mesmas.

Devem =er digitadas em espaco simples e separadas por um espaco simples. Utlliza-ze nesta secio "Referéncias” e ndo "Referénciaz bibliograficaz”. A lista
de referéncias deve ser composta por todas as obras citadas, numeradas de acordo com sua ocorréncia no corpo do texto. Deve-se utilizar o estilo de
referéncias Vancouver, do Internationa! Committes of ffag'rrafjr'uman' Editors (ICMIE), atualizado em 2008, e adaptado pela RGE (ver exemplos de
referéncias). Os titulos dos periddicos devem ser abreviados de acordo com o Portal de Revistas C|ent|f|ca= em Ciéncias da Saude (BIREME), disponivel no
endereco: http://portal.revistas.bvs.br/ . Para oz periddicos que ndo =e encontram nesza listagem, poderdo ser utilizadas como referéncia az abreviaturas
do Catdlogo Coletivo Nacional de Publicagies Seriadas do IBICT, CCN, disponivel em: http://cen.ibict.br/busca.isf.

Citacfes: devem ser apresentadas no texto de acorde com o sistema numérico, com os ndmeros correspondentes entre parénteses e sobrescritos, sem
ezpago entre a palavra & o ndmero da citagdo. Ndo deve zer mencionado o nome dos autores, excluindo-se expressdez como: "Segundo..., De acordo
com...". Quando se tratar de citagdo sequencial, devem-se separar os nimeros por hifen e, quando intercaladas, devem ser separadas por virgula. Em
caszo de transcricdo de palavras, frazes ou pardgrafo com palavras do autor (citacdo direta), s deve utilizar azpas iniciaiz € finaiz na sequéncia do texto.
Recomenda-se a utilizagdo criteriosa deste recurso (ABNT 10520/2002).
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APENCICE A — Termo Tacito

TERMO TACITO

Projeto; AVALIAGAO DOS DESFECHOS CLINICOS DE READMISSAD HOSPITALAR E OBITO APOS

RESTRIGAO HIDROSSALINA EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA AGUDA
DESCOMPENSADA: UM ESTUDO DE COORTE.

[Zaudagao] Meu nome & Caroline Paraboni, eu falo do Hospital de Clinicas de Porto Alegre e gostaria de
conversar cam o Senhor (a) [participante do estudo], elefa) se encontra?

Sim

L

2 (&) senhor (a) foi convidado em [data da inclusdo no
estuda] a participar de um projeto de pesquisa ao internar
agui no Hospital de Clinicas de Paorto Alegre (HCPA) por
Insuficiéncia Cardiaca Descompensada em gue podia ser
sorteado para um grupo em gue recebia uma dieta com
restrigdo de sal e liquidos ou entdo para outro grupo que
recebia a dieta normal aqui do hospital O objetive da
pesquisa era avaliar se a restrigdo de sal e ligquidos ajudava
no tratamento dessa doenca cardiaca. O senhoria) também
assinou um termo de consentimento livee e esclarecido,
autorizando a participagdo no projeto. Entdo, agora estamos
dando seguimento agquele projeto e gueremos saber das
internacgées que o (a) senhor{a) teve agui no HCPA ou em
outra  hospital desde [data da dltima  avaliagdo no
hospital]. Todas as informagdes sdo sigilosas e codificadas
cor urm ndmero, o5 guais somente nds pesguisadores
ternos acesso. Em nenhum maomento seu nome ou gualguer
informacdo sobre a sua sadde serd fornecida para gqualquer
pessoa que ndo  seja um  dos  pesguisadores.  As
informagdes serdo utilizadas para fins de pesquisa. O (a)
senhor(a) tem direito de recusar-se a & responder essas
perguntas e sua decisdo ndo influenciara em nada no seu
atendimento no HCPA. Ofa) senhor(a) tem  alguma
divida?[Responder possiveis ddvidas]. O (a) senhor(a)
aceita responder a essas questdes?

l Nio

Cluando eu posso encontra-lo (a)7

} |

Re.turn?r a Obito
ligagio l

Aceita l

Bam, gostaria gque a(a) senhorafa) me
infarmasse se internou em  algum
hospital apds a seguinte data [data da
ditima  avallagdo  do  paciente no
hospital]. Sem sim, preciso saber o
motiva & a quanto tempo duraram
essas internagdes.

Nao Aceita

¥

Obrigada pela atencdo. O pesquisador responsavel
paor esse projeto @ a Prof® Dr? Graziella Aliti e o
telefone da pesquisadara esta  disponivel para
maiores esclarecimentos e ddvidas. O ndmero & (51

Meus sentimentos. Eu estou telefonando
pois o (a) senhor(a) [participante do estudo)
patticipou de uma pesquisa em [data da
inclusfio no estudao] sobre restrigdo de sal e
liquidos em pacientes com Insuficiéncia
Cardiaca. Mo momento, estamos dando
seguimenta & este projeto e precisamos
saber se o0s pacientes do  estudo  re-
internaram ou ndo apds esta intervengao[a
restrigdo de sal e liquidos] e em caso de
abito, a data & o motivo como consta no
atestado de dbita. Todas as informagdes
580 sigilosas e codificadas com um ndmerao,
0s guais somente nds pesquisadores temos
acesso. Em nenhum momento o naome ou
gqualgquer informagio sobre a sadde dele
sera fornecida para gualguer pessoa gue
ndo  seja um  dos pesquisadores.  As
informacdes serdo utilizadas para fins de
pesguisa. O (a) senhor(@a) tem direito de
recusar-se a a responder essas perguntas
ou entdo posso retornar a ligagdo em algum
morento mais apropriada. Ofa) senhora)
tem algurma ddvida? [Responder possiveis
davidas]. O (a) senhor{a) aceita responder a

Nio Aceita

essas questdes?
lﬂceita

Bom, gostaria  gue  ofa)
senhor(al, se  possivel, me
informasse a data do dbito e
lesse o atestado de dbito. Se

F

199766629, O telefone do Comité de Etica em
Pesquiza do HCPA também esta disponivel para
dividas [51-33528304]. Bam dia.

ndo for possivel, gostaria de
saber se a causa do dhito foi
por  problemas  cardiacos oo
nao.
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