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Resumo

Fundamento: Até o momento, nenhum registro brasileiro foi desenhado para documentar a pratica clinica em relacao ao
atendimento de pacientes de alto risco cardiovascular em uma representativa e ampla amostra de centros investigadores,
incluindo hospitais pblicos e privados em ambito nacional. Sendo assim, este estudo permitira identificar os hiatos na
incorporacao de intervengoes com beneficio comprovado em nosso meio.

Objetivo: Elaborar um registro dedicado a afericao da pratica clinica brasileira no que se refere ao atendimento do
paciente cardiovascular classificado como de alto risco.

Métodos: Estudo observacional do tipo registro, prospectivo, visando documentar a pratica clinica atual aplicada a nivel
ambulatorial para pacientes de alto risco cardiovascular, classificados quando da presenca de uma das variaveis: evidéncia de
doenca arterial coronariana, doenca cerebrovascular, vascular periférica, em diabéticos ou nao diabéticos; ou na presenca de
pelo menos trés dos seguintes fatores de risco cardiovascular: hipertensao arterial sistémica, tabagismo ativo, dislipidemia,
idade superior a 70 anos, nefropatia cronica, histéria familiar de doenca arterial coronariana e ou doenca carotidea
assintomatica. Os pacientes serao coletados em 43 centros de todas as regides brasileiras, incluindo hospitais publicos e
privados, assim como em unidades basicas de atendimento a satide, e revisados clinicamente até um ano apés a inclusao.

Resultados: Os resultados serao apresentados um ano apés o inicio da coleta (setembro de 2011), e consolidados, apés
a reuniao da populacao e dos objetivos almejados posteriormente.

Conclusao: A andlise deste registro multicéntrico permitira projetar uma perspectiva horizontal do tratamento dos
pacientes acometidos da doenca cardiovascular no Brasil. (Arq Bras Cardiol. 2011; [online].ahead print, PP.0-0)

Palavras-chave: Pratica clinica baseada em evidéncias, doencas cardiovasculares/epidemiologia, fatores de risco,
estudos multicéntricos.

Abstract

Background: To date, no Brazilian registry has been designed to document the clinical practice regarding assistance to patients at high
cardiovascular risk in a large representative sample of research centers, including public and private hospitals nationwide. Thus, this study will
identify gaps in the incorporation of interventions with proven benefit in our area.

Objective: To record information on the Brazilian clinical practice with regard to the patients at high cardiovascular risk.

Methods: Registry-type prospective observational study intended to document the current clinical practice applied to outpatients at high
cardiovascular risk classified by the presence of one of the following variables: evidence of coronary artery disease, cerebrovascular disease,
peripheral vascular disease in diabetics or non-diabetics; or in the presence of at least three of the following cardiovascular risk factors:
hypertension, active smoking, dyslipidemia, age over 70 years, chronic kidney disease, family history of coronary artery disease and/or
asymptomatic carotid artery disease. Patients will be collected in 43 centers across Brazil, including public and private hospitals, as well as in
basic health care units, and clinically reviewed for one year after inclusion.

Results: The findings will be presented one year after the start of collection (September 2011), and consolidated after a meeting with the
population to discuss the objectives sought.

Conclusion: The analysis of this multicenter registry will design a horizontal perspective for the treatment of patients suffering from cardiovascular
disease in Brazil. (Arq Bras Cardiol. 2011; [online].ahead print, PRO-0)
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Introducao

A partir de revises sistematicas de evidéncias observacionais
(estudos de prevaléncia), a Organizacdo Mundial de Satde
tem fornecido estimativas consistentes de causas de ébito por
sexo e idade, em paises e regides. Dados recentes demonstram
que as doengas cardiovasculares (DCV) representam a
principal causa de incapacitacao e de mortalidade em ambos
0s sexos, tanto no Brasil e no mundo’?. Adicionalmente,
esse crescimento acelerado nos paises em desenvolvimento
representa uma das questoes de satde pdblicas mais
relevantes da atualidade, onde 80,0% dos ébitos por doencas
crbnicas (particularmente as doengas cardiovasculares)
ocorrem justamente nas regides menos favorecidas do globo'.

De acordo com projecées do classico estudo Clobal
Burden of Diseases, de Murray e Lopez’, para o ano 2020, ha
indicagoes de que a DCV nao sé permanecera como a causa
principal de 6bito, mas também representard a principal causa
de incapacidade, visto que os anos de vida ajustados para
incapacidade (AVAlIs) atribuivel a DCV aumentarao para cerca
de 140 a 160 milh&es, e a maior proporcao sera proveniente
de paises em desenvolvimento.

Dentro do conceito atual de prevengdo cardiovascular,
mais importante que classificar um individuo como portador
de diabete melito (DM), hipertensdo arterial sistémica (HAS)
ou dislipidemia (DLP), é caracterizi-lo em termos de seu
risco cardiovascular’. Prevencdo baseada no conceito de
risco cardiovascular significa orientar esforgos preventivos nao
pelos riscos atribuiveis a elevagao de fatores isolados, como
a pressao arterial ou o colesterol sérico, mas pela somagao
de risco decorrente de mdiltiplos fatores, estimada pelo risco
absoluto global em cada individuo.

Até o momento, nenhum registro académico documentou
a pratica clinica em relagdo ao atendimento de pacientes de
alto risco cardiovascular em uma amostra representativa e
ampla de centros investigadores, incluindo hospitais pablicos
e privados. Nesse sentido, conhecer a pratica clinica corrente
em territério nacional permitira identificar os hiatos na
incorporagao de intervengdes baseadas em evidéncias.

Além disso, o seguimento de eventos cardiovasculares
maiores, ainda que em menor prazo, faz-se necessario para
o conhecimento e desenvolvimento de projetos de melhoria
de qualidade assistencial a fim de reduzir tais eventos.

Métodos

O registro representa um projeto de documentagdo da
pratica clinica atual do atendimento do paciente de alto risco
cardiovascular em centros de todas as regides brasileiras,
incluindo hospitais publicos e privados, bem como unidades
basicas de satde.

Delineamento

Estudo observacional transversal (registro) visando
documentar a pratica clinica do manejo de pacientes de alto
risco cardiovascular em territério nacional. Adicionalmente,
sera realizado seguimento longitudinal desses pacientes em
6 e 12 meses.

Elegibilidade e critérios de inclusao

A elegibilidade dos pacientes para o inclusao neste estudo
estd descrita na Quadro 1.

Critérios de exclusao

*  Recusa em fornecer Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE);

*  Condicdo psiquiatrica ou neurocognitiva que impega
a obtengao de dados clinicos fidedignos (definida pelo
julgamento dos investigadores);

*  Expectativa de vida menor do que 6 meses (exemplo:
neoplasia maligna metastdtica ou outras definidas
conforme julgamento clinico dos investigadores).

Caracterizacao da amostra e fluxograma operacional

Serdo coletados dados de 2.305 pacientes de alto risco
cardiovascular, apds consentimento, identificados em
Hospitais Plblicos e Hospitais privados, bem como em
Unidades Basicas de Satde (UBSs). Serd utilizada amostragem
nao probabilistica, incluindo pacientes consecutivos atendidos
que preencherem critérios de elegibilidade. A Figura 1
apresenta o fluxograma sugerido para andlise e inclusao de
pacientes para participagdo neste registro.

Detalhamento das visitas clinicas

Visita indice - afericao dos critérios de inclusao e exclusao,
dados demograficos, histéria passada médica e cirdrgica,
exame clinico, abordagem ao paciente acerca das medidas
nao farmacolégicas para redugao de risco cardiovascular e
adesdo as terapias farmacolégicas baseadas em evidéncias.

Critérios de elegibilidade para inclusdo no registro
REACT

Critérios de elegibilidade

Idade superior a 45 anos e pelo menos um dos fatores abaixo:

1 Qualquer evidéncia de doenca arterial coronariana (DAC)
2 Qualquer evidéncia de AVC isquémico ou AIT

3 Qualquer evidéncia de Doencas Vascular Periférica

4 Diabete melito (DM)

Hipertensao Arterial Sistémica (relatada pelo
paciente ou em uso de medicagéo anti-
hipertensiva ou em que a critério do investigador
seja considerado hipertenso)

Tabagismo

Trés fatores
de risco

5 cardiovascular,
excetuando-se

Dislipidemia (relatada pelo paciente, ou em uso
de hipolipemiante ou por exame complementar
realizado)

DM: |dade superior a 70 anos

Nefropatia diabética

Historia familiar de DAC

Doenca carotidea assintomatica (qualquer grau
de estenose)
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1° Passo: Identificagdo do paciente

Merificar elegibilidade dos pacientes nos consultorios, ambulatérios|

0

2° Passo: Questionario

[Entrevistar o paciente, preencher dados dos exames clinicos e

laboratoriai

4

3° Passo:

S

[Completar a CRF eletrénical

[Contatar o paciente em 06 e 12 meses apds consulta de incluséol

g

4° Passo:

S

[Completar a CRF eletrénical

[Responder as pendéncias|

Fig. 1- Algoritmo de recrutamento de pacientes.

Visita de seguimento clinico aos 6 e 12 meses - afericao da
adesao as terapias baseadas em evidéncias e ocorréncia de
eventos cardiovasculares maiores.

Desfecho primario

Mensuracao da proporgao de pacientes que recebem
intervengdes com beneficio comprovado, demonstrado pelos
indicadores definidos (como, por exemplo, aspirina, estatinas,
inibidores da ECA), sua aderéncia e o impacto na evolugao
clinica tardia.

Desfechos secundarios
Serdo contabilizadas as seguintes ocorréncias:

* Proporcao de pacientes hipertensos com niveis
controlados de acordo com diretrizes da SBC;

* Proporgao de pacientes com niveis-alvo de LDL
conforme diretrizes da SBC;

*  Proporgao de pacientes que recebem recomendagdes
para cessacao do tabagismo, atividade fisica e
orientacdes nutricionais;

*  Ocorréncia de eventos cardiovasculares graves (infarto
do miocdrdio, acidente vascular cerebral, parada
cardfaca fatal e ndo fatal e mortalidade por causa
cardiovascular) em até 12 meses, analisados de forma
combinada e isolada.

Calculo amostral

A fim de detectar uma proporgao de 40% para a ocorréncia
do desfecho primério, considerando-se um erro amostral
de 2%, um alfa de 5% e um poder estatistico de 90%, sera

necessario incluir 2.305 pacientes. Esse tamanho de amostra
é suficiente para responder aos objetivos primérios do estudo,
o qual é factivel dentro do primeiro ano de recrutamento.

Analise estatistica

Variaveis quantitativas serao descritas por média e desvio-
padrao na presenga de distribuigdo normal ou mediana e
amplitude interquartil na presenga de distribuigao assimétrica.
As varidveis qualitativas serdo apresentadas por frequéncias
absolutas (nimero de pacientes) e relativas (percentuais).

Os desfechos, primarios e secundarios, serdo descritos
por percentual global, considerando todos os centros, e
pelo percentual prescrito em cada centro. Além disso, serdao
expressos por meio de proporgdes e por seus respectivos
intervalos de confianga de 95%. Caso haja grande variabilidade
na prescrigdo, uma média ponderada pela variancia em cada
centro serd gerada.

Para os modelos de regressao, vamos relatar a razao de
chance (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
fornecerd uma avaliagdo das suposigdes de modelo para
as andlises de regressao. O teste Goodness-of-fit (teste de
ajuste) dos modelos sera realizado utilizando testes Hosmer-
Lemeshov apropriados. Vamos realizar todas as andlises
usando Stata, versao 10.0 (StataCorp. 2007. College Station,
TX: StataCorp LP).
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Financiamento

Este Registro é de propriedade da Sociedade Brasileira
de Cardiologia utilizando recursos financeiros dedicados a
esta finalidade para a sua execugao. O Instituto de Ensino e
Pesquisa do Hospital do Coracao de Sao Paulo (HCor/ASS)
foi contratado para operacionalizar a execugao deste registro,
sob a coordenagao da Sociedade Brasileira de Cardiologia. O
comité diretivo do registro esta descrito no final deste artigo

Controle de qualidade e gerenciamento de dados

Para o controle de qualidade de dados do estudo,
serdo utilizadas as seguintes estratégias: treinamento inicial
presencial, CRF eletronico e verificagdo central de dados e
monitoria presencial.

Consideracoes éticas

O estudo clinico esta sendo conduzido de acordo com os
principios da revisdo atual da Declaragdo de Helsinki e das
Diretrizes de Boas Praticas Clinicas (ICH-GCP), em sua versao
mais recente, e da Resolugao 196/96. O estudo serd realizado
obedecendo as exigéncias legais locais e regulatérias do Brasil.
O parecer do Comité de Ftica em Pesquisa do Hospital do
Coragao foi favoravel a elaboragao do estudo em 22/06/2010,
sob o nimero 118/2010.

Coleta de dados

A inclusao dos pacientes foi iniciada em Julho de 2010,
em 43 centros participantes e até o dia 27 de dezembro de
2010, 127 pacientes ja haviam sido incluidos. O recrutamento
deve seguir ativo até o final do terceiro trimestre de 2011.

Politica de publicacao

Todas as apresentagdes do estudo e/ou publicagao de
resultados terdo como base dados claros, verificados e
validados, visando garantir a precisao dos resultados. Os
detalhes sobre a responsabilidade e a sequéncia dessas
apresentacoes e/ou publicagdes serdo definidos com a
Sociedade Brasileira de Cardiologia.

A publicacdo das principais conclusées do presente
estudo terd sua autoria com base nas contribuigoes dos
centros ao estudo em geral. Todos os participantes do
registro (investigadores e membros dos comités) deverao
fazer uma delegagao de autoridade antecipada a Sociedade
Brasileira de Cardiologia e ao Instituto de Ensino e Pesquisa
do Hospital do Coragao - IEP - Hcor para a apresentacao e/ou
publicagao dos resultados principais. Qualquer apresentacao
ou publicacdo por qualquer participante do ensaio devera
mencionar o estudo e ter a aprovagao da Sociedade Brasileira
de Cardiologia.

Organizacao
Investigadores principais - Luiz Alberto Piva e Mattos e
Otavio Berwanger.

Comité diretivo - Luiz Alberto Piva e Mattos, Jorge Ilha
Guimaraes, Fabio Sandoli de Brito, Renato A. Kalil. Angelo V.
de Paola, Hélio Penna Guimaraes, Alexandre Biasi Cavalcanti.

Coordenagao no Instituto de Ensino e Pesquisa - Hélio
Penna Guimaraes, Eliana Vieira Santucci, Luis Paulo Duprat,
Karina Normilio da Silva, Alessandra Akiko Kodama. Marcos
Thadeu de Tenuta Junior, Ana Denise Zazula.

Propriedade intelectual - Sociedade Brasileira de Cardiologia.

Coordenagdo e supervisao - Sociedade Brasileira de
Cardiologia e IEP-HCor.

Centros investigadores participantes

Hospital de Clinicas de Porto Alegre - UBS, Porto Alegre/RS:
Erno Harz. Hospital de Clinicas de Porto Alegre - Centro de
HAS, Porto Alegre/RS: Flavio Danni Fuchs. Hospital de Clinicas
de Porto Alegre - Centro de DM, Porto Alegre/RS: Beatriz D’
Agord Schaan. Grupo Hospitalar Conceigao, Porto Alegre/RS:
Elizabete Rosa. Hospital Sao Lucas da PUCRS, Porto Alegre/RS:
Luiz Carlos Bodanese. Santa Casa de Porto Alegre - Hospital
Sao Francisco, Porto Alegre/RS: Paulo Ernesto Leaes. Hospital
Moinhos de Vento, Porto Alegre/RS: Eduardo Barbosa. Instituto
de Cardiologia - IC-FUC, RS: José Luis da Costa Vieira. Hospital
Sdo Vicente, Passo Fundo/RS: Hugo Vargas Filho. Hospital
Santa lsabel - Clinica Procardio, Blumenau/SC: Sergio Luiz
Zimmermann. Hospital Costantini, Curitiba/PR: Costantino
R Costantini. Hospital de Caridade Sao Vicente de Paulo,
Guarapuava, PR: Stefan Wolanski Negrao. Irmandade Santa
Casa de Curitiba, PR: José Augusto Ribas Fortes. Sociedade
Hospitalar Angelina Caron, Campina Grande do Sul/PR: Dalton
Bertolim Precoma. Hospital do Coragdo, Sao Paulo/SP: Otavio
Berwanger. Hospital das Clinicas - FMUSP, Sao Paulo/SP: Décio
Mion. Instituto do Coracao de Sao Paulo - Incor, Sao Paulo/SP:
Luiz Antonio Machado Cesar. Instituto Dante Pazzanese de
Cardiologia - Angioplastia Coronéria, Sao Paulo/SP: Aurea .
Chaves. Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia - IMN, Sao
Paulo/SP: Daniel Magnoni. Ambulatério de Especialidades
Maria Zélia, Sao Paulo/SP: Carlos Alberto Machado. Hospital
Maternidade Celso Pierro - PUCCAMP, Campinas/SP: José
Francisco Kerr Saraiva. Hospital Sao Paulo - UNIFESP (Disciplina
de Clinica Médica), Sao Paulo/SP: Renato D Lopes. Instituto de
Moléstias Cardiovasculares, Sao José do Rio Preto/SP: Gilmar
Valdir Greque. Faculdade Estadual de Medicina de Sao José
do Rio Preto, Sao José do Rio Preto/SP: Jose Fernando Vilela
Martin. HC - Unesp Botucatu, Botucatu/ SP: Ana Lucia Cogni.
Hospital Maternidade e Pronto Socorro Santa Lucia, Pogos
de Caldas/MG: Frederico Toledo Campo Dall’Orto. Nossa
Senhora Auxiliadora, Caratinga/MG: Valeria Nunes Martins
Michel. Hospital Barra D’Or, Rio de Janeiro/RJ: Jodo Luiz
Fernandes Petriz. Hospital Prontocor, Rio de Janeiro/R]: Paulo
Godoy. Instituto Nacional de Cardiologia, Rio de Janeiro/R]:
Antonio Luiz da Silva Brasileiro. Hospital Escola Alvaro Alvim,
Rio de Janeiro/R): Felipe Montes Pena. Hospital Instituto de
Pesquisa Cientifica Sao Bernardo, Colatina/ES: Joao Miguel
Malta Dantas. Hospital do Coragao do Brasil, Brasilia/DF:
Alberto Gomes Taques Fonseca. Hospital da Cidade, Salvador/
BA: Marcelo Silveira Teixeira. Hospital Portugués, Recife/PE:
Sergio Montenegro. Procape, Recife/PE: Isly Lucena de Barros.
Hospital do Coragao do Cariri, Barbalha/CE: Francisco Carleial
Feij6 de S&. Hospital de Terapia Intensiva - HTI, Teresina/PI:
Paulo Marcio Sousa Nunes. Hospital Getulio Vargas, Teresina/Pl:
Mauricio Batista Paes Landim. Hospital Jodo Pessoa, Joao Pessoa/
PB: Lenine Angelo Silva. Hospital Universitério da Universidade
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Federal do Maranhao, Sao Luis/MA: José Albuquerque de
Figueiredo Neto. Universidade Estadual do Para, Belém/PA:
Claudia Abdelnor Hanna Diniz. Hospital Universitario Francisca
Mendes, Manaus/AM: Mariano Brasil Terrazas.

Potencial Conflito de Interesses

Declaro nao haver conflito de interesses pertinentes.
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