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RESUMO

Introducio: A insuficiéncia cardiaca (IC) ¢ uma sindrome clinica complexa, associada a
elevados indices de hospitalizacdo, mortalidade e reinternagdes, frequentemente
relacionados a baixa adesdo terapéutica, a fragmentacdo do cuidado e as fragilidades no
periodo de transi¢do entre os niveis da rede de atengdo a satde. Estratégias estruturadas de
transicdo do cuidado, associadas ao uso de tecnologias como o videomonitoramento e
metodologias de mudanga comportamental, t€ém sido propostas como alternativas para
fortalecer o autocuidado e reduzir desfechos adversos. Objetivo: Avaliar a efetividade de
uma estratégia estruturada de transi¢ao do cuidado hospitalar para a atengdo basica,
associada ao acompanhamento clinico remoto por videomonitoramento, ancorado em
entrevista motivacional (EM) e teach-back, no autocuidado de pacientes com IC, em
comparag¢do ao cuidado usual, ao longo de 180 dias de seguimento. Material e Métodos:
Ensaio clinico randomizado, unicéntrico, com avaliacdo cega dos desfechos, conduzido
com pacientes com IC descompensada e fragdo de eje¢do reduzida (FEVE <40%),
atendidos no Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia. Os participantes
foram randomizados em grupo intervencao (GI) e grupo controle (GC). Na alta hospitalar,
o GI recebeu cartilha educativa, compartilhamento do sumario de alta com a atengdo
primaria e consultas de enfermagem por videomonitoramento via WhatsApp® aos 7, 30,
60 e 180 dias pos-alta, utilizando EM e TB. O GC recebeu o cuidado usual. O desfecho
primario foi o autocuidado, avaliado pela Escala Europeia de Autocuidado. A andlise
longitudinal foi realizada por meio de Equacdes de Estimativas Generalizadas (GEE), com
modelos ajustados para idade, sexo, fragdo de ejecdo e classe funcional NYHA. As analises
foram realizadas no software R. Resultados: Um total de 140 pacientes foram incluidos
(GC =173; GI = 67), com idade média de 65,59 + 13,72 anos no GC e 63,94 + 14,28 anos
no GI, classe funcional Il da NYHA (n = 60; 42,9%), e FEVE de 30,49 + 6,49%. A GEE
ajustada por idade, sexo, FEVE e classe funcional da NYHA demonstrou interagdo
significativa entre grupo e tempo (x> = 27,22; p <0,001). As médias ajustadas dos escores
totais de autocuidado permaneceram estaveis no GC ao longo do seguimento. Observou-se
redugdo progressiva dos escores de autocuidado ao longo do tempo no GI, sendo 29,07 +
0,92 na linha de base, 24,38 + 1,08 aos 30 dias, 19,84 + 0,75 aos 60 dias € 19,92 + 0,90 aos
180 dias. As diferencas ajustadas entre os grupos (GI — GC) foram de —0,78 na linha de
base, —6,28 aos 30 dias, —9,32 aos 60 dias e —10,09 pontos aos 180 dias, respectivamente,
indicando melhora clinica e estatisticamente significativa do autocuidado no GI.
Observaram-se menores taxas de reinternagdo (GC = 32,14% vs. GI = 11,76%) e
mortalidade (GC = 5,36% vs. GI = 1,96%) no GI. Conclusées: A intervencao de transi¢ao
do cuidado conduzida por enfermeiros, que combinou EM+TB e videomonitoramento
clinico, melhorou significativamente o autocuidado de pacientes com IC ao longo de 180
dias, assim como houve reduc¢do de reinternagdes e mortalidade no GI, apoiando a
incorporagdo dessas estratégias aos modelos de transi¢cdo do cuidado para fortalecer o
engajamento do paciente e sustentar o autocuidado.

Palavras-chave: Insuficiéncia Cardiaca; Autocuidado; Telemedicina; Transicdo do
Cuidado; Enfermagem; Ensaio Clinico Randomizado.



ABSTRACT

Introduction: Heart failure (HF) is a complex clinical syndrome associated with high rates of
hospitalization, mortality, and readmissions, often related to poor therapeutic adherence,
fragmentation of care, and weaknesses during the transition between levels of the healthcare
system. Structured care transition strategies, combined with the use of technologies such as
video monitoring and behavior change methodologies, have been proposed as alternatives to
strengthen self-care and reduce adverse outcomes. Objective: To evaluate the effectiveness of
a structured hospital-to-primary care transition strategy, combined with remote clinical follow-
up via video monitoring, grounded in motivational interviewing (MI) and teach-back (TB), on
self-care in patients with HF, compared to usual care, over a 180-day follow-up period.
Materials and Methods: This was a single-center randomized clinical trial with blinded
outcome assessment, conducted with patients with decompensated HF and reduced ejection
fraction (LVEF <40%), treated at the Hospital de Clinicas of the Federal University of
Uberlandia. Participants were randomized into an intervention group (IG) and a control group
(CG). At hospital discharge, the IG received an educational booklet, sharing of the discharge
summary with primary care, and nursing consultations via video monitoring through
WhatsApp® at 7, 30, 60, and 180 days post-discharge, using MI and TB, while the CG received
usual care. The primary outcome was self-care, assessed using the European Self-Care Scale.
Longitudinal analysis was performed using Generalized Estimating Equations (GEE), with
models adjusted for age, sex, ejection fraction, and NYHA functional class, and analyses were
conducted using R software. Results: A total of 140 patients were included (CG =73; 1G = 67),
with a mean age of 65.59 + 13.72 years in the CG and 63.94 + 14.28 years in the IG,
predominantly NYHA functional class II (n = 60; 42.9%), and a mean LVEF of 30.49 + 6.49%.
The GEE model adjusted for age, sex, LVEF, and NYHA functional class showed a significant
interaction between group and time (> =27.22; p <0.001). Adjusted mean total self-care scores
remained stable in the CG over time, whereas a progressive reduction in scores was observed
in the IG (29.07 £ 0.92 at baseline, 24.38 + 1.08 at 30 days, 19.84 £ 0.75 at 60 days, and 19.92
+ 0.90 at 180 days). Adjusted between-group differences (IG — CG) were —0.78 at baseline,
—6.28 at 30 days, —9.32 at 60 days, and —10.09 points at 180 days, indicating a clinically and
statistically significant improvement in self-care in the IG. Lower rates of readmission (32.14%
vs. 11.76%) and mortality (5.36% vs. 1.96%) were also observed in the IG. Conclusions: The
nurse-led care transition intervention, combining MI, TB, and clinical video monitoring,
significantly improved self-care in patients with HF over 180 days, in addition to reducing
readmissions and mortality, supporting the incorporation of these strategies into care transition
models to enhance patient engagement and sustain self-care.

Keywords: Heart Failure; Self Care; Telemedicine; Transitional Care; Nursing; Randomized
Controlled Trial.
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1- INTRODUCAO:

A insuficiéncia cardiaca (IC) ¢ uma sindrome clinica complexa, caracterizada por
sintomas e sinais cardinais resultantes de qualquer comprometimento estrutural ou funcional do
enchimento ventricular ou da eje¢ao de sangue. Essa condi¢do acarreta a incapacidade do
coragao em suprir a demanda metabdlica tecidual ou o faz somente sob pressdes de enchimento
elevadas (HEIDENREICH et al., 2022). Além disso, pode-se considera-la como uma pandemia
com largo impacto publico e social, com altos indices de hospitalizagdes em todo o mundo
(SAVARESE et al.,2022).

No que tange a complexidade clinica e elevada mortalidade, o tratamento adequado da
IC encontra-se ainda abaixo do considerado ideal e estd associado a baixa aderéncia dos
pacientes aos protocolos e diretrizes clinicas, assim como a fragilidades na continuidade do
cuidado e no desenvolvimento das habilidades necessérias para o manejo da condi¢do ao longo
do tempo (ROTH et al., 2023; MARCONDES-BRAGA et al., 2021; LIU et al., 2023). Nesse
cenario o autocuidado surge e se consolida como um componente critico e fundamental no
manejo da IC, sendo definido como um processo de tomada de decisdes, que envolve a
manutengio, percepcdo e gestdo de sintomas (RIEGEL; JAARSMA; STROMBERG, 2026;
MCDONAGH et al., 2021).

Geralmente, os pacientes iniciam o acompanhamento apos o diagndstico com melhor
desempenho no cuidado com a prépria saude, entretanto, tais habilidades tendem a ser reduzidas
ao longo do tempo por diversos motivos. Dentre eles, destaca-se a falta de acompanhamento
clinico estruturado na transi¢do entre os diferentes niveis da rede de atencdo a satde; ou seja,
frequentemente o paciente descompensado ¢ internado na atengdo terciaria, mas, apds a alta
hospitalar, o seguimento clinico e educativo se perde na rede, comprometendo o
desenvolvimento e a consolidacdo do autocuidado (WANG et al., 2025; FENG et al., 2025;
BERGHETTI et al., 2023).

Tal periodo € conhecido na literatura como a fase de vulnerabilidade, estando associado
a maior risco de eventos adversos, exigindo estratégias capazes de transcender simples
orientagdes verbais passivas, de modo a promover o empoderamento do individuo, sobretudo
para o reconhecimento precoce de sinais de descompensacao do aparelho cardiovascular e para
a tomada de decisoes frente a essas alteragoes (GREENE et al., 2015).

No cenario mundial, as intervengdes protagonizadas por enfermeiros apresentam-se
fundamentais na redu¢do de desfechos tidos como adversos, visto que programas de manejo

sistematizado da IC, com foco na transicdo do cuidado, mostram-se eficazes na evolucao do
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conhecimento e no fortalecimento das habilidades relacionadas ao autocuidado em pacientes
em tratamento da IC (SOUZA et al., 2014; HUANG et al., 2023; ABU JASSER; HAYAIJNEH;
ABDALRAHIM, 2026. ALMEIDA NETO et al,2025; DELLAFIORE et al.,2023;
PUCCIARELLI et al., 2024). Estudos que avaliam a efetividade de estratégias de seguimento
do cuidado clinico em IC entre a ateng¢do tercidria pos-alta para a ateng@o primaria sao raros e
ainda precisam demonstrar resultados provenientes de ensaios clinicos bem conduzidos (ZHOU
et al.,2025; NAKAHARA-MELO et al., 2022) .

Apesar de a literatura evidenciar diversos estudos acerca da tematica, utilizando
monitorizagdo por voz, envio de mensagens e a outras estratégias remotas de acompanhamento
de pacientes com IC, observa-se importante heterogeneidade quanto as intervengdes propostas
e aos desfechos avaliados. Embora existam ensaios clinicos robustos previamente publicados,
baseados em estratégias com mensagens de texto e ligagcdes telefOnicas por audio, tais
abordagens nao incorporaram o videomonitoramento como estratégia central, tampouco
metodologias estruturadas de mudanga comportamental, como a Entrevista Motivacional (EM)
e o teach-back, aplicadas de forma sistematica durante a transi¢cao do cuidado entre os niveis da
rede de aten¢do a saude, o que diferencia o presente trabalho (VELLONE et al., 2023; ROHDE
et al., 2024; VELLONE et al., 2020; DE JESUS et al., 2020).

Diferentemente de outros métodos, o videomonitoramento permite que o enfermeiro
avalie visualmente sinais clinicos de alerta, o estado geral do paciente, além de criar um
ambiente de maior confianga com o paciente, quando comparado a uma liga¢do de 4udio, por
exemplo (VAN DRIEL et al., 2025; YEN; LEASURE, 2019). O uso do video aliado a
metodologias comportamentais permite ajustar a comunicagdo as necessidades reais e
individuais do paciente, transformando informag¢des complexas em competéncias praticas para
o manejo da doenga e consequente melhora do autocuidado.

Realizar um ensaio clinico capaz de assistir a pessoa portadora de IC apds a alta
hospitalar utilizando estratégias de transicao do cuidado e compartilhamento de informagdes
clinicas, associadas ao videomonitoramento, ancorado em metodologias de mudanca
comportamental (EM + feach-back), pode gerar produtos capazes de serem implementados na
pratica clinica cotidiana de profissionais do Sistema Unico de Saude (SUS), otimizando

desfechos clinicos e reduzindo morbimortalidade e reinternagdes por IC.
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2- FUNDAMENTACAO TEORICA:

A gravidade da IC se reflete em dados epidemioldgicos expressivos. Estudos recentes
apontam que a condigdo afeta globalmente mais de 64 milhdes de pessoas (SHAHIM el al.,
2023). Apesar dos avangos nas terapias, o prognostico permanece reservado, com a
sobrevivéncia em cinco anos apds o diagnostico sendo inferior a 50% e a mortalidade em um
ano chegando a 23,6% em pacientes com IC aguda (KHAN et al., 2024). No Brasil, o cenéario
possui agravantes associados as discrepancias regionais e frequentes reinternacdes, fator esse
capaz de consumir recursos dos sistemas de saude da rede publica, uma vez que a IC chega a
custar R$ 22 bilhdes anualmente, considerando custos diretos e indiretos (MARCONDES-
BRAGA et al., 2021; STEVENS et al., 2018).

Neste sentido, sabe-se que as Unidades Basicas de Saude tém fungdo primordial no
acompanhamento clinico do paciente estavel com IC, principalmente no que diz respeito a
prevengdo de agravos, sendo a porta de entrada dos pacientes para outros niveis de atencao.
Este é o modelo ideal preconizado pela Politica Nacional de Atencdo Basica (PNAB) e pelas
diretrizes brasileiras de doengas cronicas cardiovasculares (HOLLENBERG et al., 2024;
MARCONDES-BRAGA et al.,2021; SANT’ANNA et al., 2022). No entanto, o pilar de
“compartilhamento de informacgdes clinicas” preconizado pela PNAB ainda ndo ¢ efetivo em
sua totalidade, o que acarreta distanciamento dos profissionais da atengdo bdsica das
ocorréncias em pacientes com IC nos niveis secundario e terciario (PALLANGYO et al., 2020).
Além disso, € preciso apontar que a fragmentagdo do cuidado impede a continuidade
terapéutica, elevando o risco de eventos adversos pos-alta (ALIEVI, 2022).

Apesar das inovagdes tecnologicas em saude, registros apontam altas taxas de
descompensagdo da IC. As razdes para a implementacao subdtima de diretrizes clinicas incluem
barreiras complexas e multiplas nos diferentes niveis do sistema de satude, na qualificagdo dos
profissionais e na educacdo em saude dos pacientes. Nesse contexto, o enfermeiro executa papel
fundamental na coordenacao do cuidado, utilizando ferramentas como educac¢do em saude como
recurso de transformagdo comportamental e clinica (SANT’ANNA et al., 2022; TINOCO et al.,
2021).

As abordagens educativas tradicionais, baseadas unicamente na exposi¢cdo de
informagdes tem se provado insuficientes para uma real e duradoura mudanga comportamental
(LATIF et al., 2025). Diante disso, a EM surge como uma estratégia centrada no paciente, capaz
de explorar ambivaléncias, fortalecer a autonomia e engajar o individuo como protagonista do

proprio cuidado, de modo a fortalecer a tomada de decisdo compartilhada e reconhecer as
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adversidades no manejo da doenga. Estudos recentes apontam que a EM tem mostrado melhora
de autocuidado em pacientes com doencas cronicas, dentre elas a IC (VELLONE et al., 2023;
WOOD; ROSS;WOOD, 2023).

O teach-back ¢ descrito como uma estratégia de comunicagdo centrada no paciente,
solicitando que o mesmo explique com suas proprias palavras as orientagdes trabalhadas, com
0 objetivo de certificar a adequada compreensdo e, quando necessario, ajustar e revisar o
conteudo ensinado (YEN; LEASURE, 2019). O paciente desempenha papel fundamental em
sua propria saude, ¢ sua capacidade de compreender informagdes em saude exerce impacto
direto sobre seus comportamentos e sobre os desfechos relacionados ao cuidado.

Nesse sentido, o teach-back se configura como uma estratégia efetiva para fortalecer o
autocuidado, por favorecer a tomada de decisdo, a autoconfianga e a autorregulacdo, elementos
centrais do modelo teérico do autocuidado, contribuindo para melhor adesdo terapéutica e
reducdo de eventos adversos (YEN; LEASURE, 2019; BREVIDELLI; MOURA; DOMENICO,
2024). Em contextos de baixo letramento em saude, essa estratégia transforma orientagdes
complexas em situagdes praticas, permitindo que o paciente reconheca sinais de
descompensacdo e tome decisdes adequadas que favorecam o manejo apropriado da
insuficiéncia cardiaca (ZARE-KASEB et al., 2024; SOTOUDEH et al., 2022; IONESCU et al.,
2025).

Estratégias para melhorar a aderéncia as diretrizes atuais em IC t€ém demonstrado
sucesso no manejo dos pacientes, tais como: compartilhamento do sumério de alta, melhores
condi¢des na transicdo da atencdo tercidria para primaria, acompanhamento clinico por
enfermeiros especialistas em IC com emprego de softwares, telemonitoramento, envio de
mensagens de texto e video chamadas. Quando ancoradas em entrevistas motivacionais e feach-
back, de maneira combinada, essas estratégias ganham forca para consolidar o autocuidado,
transformando informacdes em acdes praticas e reduzindo reinternagdes, mortalidade e

melhorando qualidade de vida (HUANG et al., 2023; LONGHINI et al., 2025; OH et al., 2023).
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3 - OBJETIVOS:
3.1 — Objetivo geral:

Avaliar a efetividade de uma estratégia estruturada de transi¢ao do cuidado hospitalar
para a aten¢do bdsica, associada ao acompanhamento clinico remoto por video ancorado em
metodologias de mudanga comportamental (EM+teach-back), no autocuidado de pacientes com

IC, em comparagao ao cuidado usual, ao longo de 180 dias de seguimento.

3.2 - Objetivos especificos:

° Descrever caracteristicas sociodemograficas e clinicas de pacientes com IC ao longo
de 180 dias de seguimento.

° Relatar as taxas de mortalidade e as reinternacdes cardiacas entre o Grupo Controle
(GC) e o Grupo intervencao (GI) de pacientes com IC em 30, 60 ¢ 180 dias de seguimento.

° Comparar e avaliar os escores de autocuidado entre o0 GC e GI de pacientes com IC ao
longo de 30, 60 e 180 dias de seguimento.

° Estimar o efeito longitudinal da interven¢do no autocuidado de pacientes com IC,
comparando GC e GI em 30, 60 e 180 dias de seguimento, sem ajuste para variaveis clinicas.
° Examinar o efeito longitudinal da interven¢do sobre os escores de autocuidado ao
longo de 180 dias, utilizando modelo GEE ajustado para idade, sexo, FEVE e classe funcional

NYHA.
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4- HIPOTESE:

A transicdao do cuidado de pacientes com IC do hospital para a atengdo bdasica nao ¢
realizada de forma preconizada pelas politicas publicas e diretrizes clinicas; entretanto, uma
estratégia estruturada de transi¢ao do cuidado, associada ao acompanhamento remoto, ¢ capaz
de melhorar o autocuidado desses pacientes, sendo o acompanhamento por
videomonitoramento mais efetivo do que por audio, especialmente quando ancorado em
metodologias de mudanca comportamental, como a EM e o teach-back. Pergunta de pesquisa:
Em pacientes com IC, uma estratégia estruturada de transi¢cdo do cuidado do hospital para a
atencao basica, associada ao acompanhamento por videomonitoramento ancorado em EM e
teach-back, ¢ mais efetiva para melhorar o autocuidado ao longo de 180 dias quando comparada

ao cuidado usual?
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5 - MATERIAIS E METODOS:
O protocolo deste ensaio clinico foi previamente publicado em acesso aberto na revista
American Journal of Cardiovascular Diseases, indexada no PubMed e Web of Science e com

fator de impacto de 1,4 (Almeida Neto et al., 2025).

5.1 — Tipo de estudo:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado (ECR), unicéntrico, com avaliagdo cega dos
desfechos. O estudo foi conduzido com pacientes diagnosticados com IC, residentes no
municipio e regido de Uberlandia-MG e atendidos no servigo de emergéncia do Hospital de

Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (HC-UFU).

5.2 — Critérios de inclusio e exclusio:

Como critérios de inclusdo, foram selecionados pacientes com idade igual ou superior a
18 anos, com possibilidade de ter acesso a telefonia celular para receber ligagdes de audio e,
preferencialmente, de video, com diagnoéstico clinico de IC descompensada e Fragdo de Ejecao
do Ventriculo Esquerdo (FEVE) reduzida (< 40%), confirmada por ecocardiograma
transtoracico realizado em até trés meses da data de coleta e registrado em prontudrio.

Foram excluidos aqueles que ja se encontravam na fila para a realizagdo de transplante
cardiaco, com IC terminal, em cuidados paliativos, conforme registro em prontudrio, ou que
apresentem comorbidades clinicas graves que indiquem uma expectativa de vida inferior a um
ano. Também foram excluidos pacientes que apresentaram impossibilidade de compreensao do

protocolo a ser utilizado ou que se recusaram a participar no estudo.

5.3 — Procedimentos de coleta de dados:

Os pacientes foram convidados a participar do estudo principalmente por meio de busca
ativa, realizada pelos pesquisadores em prontudrios eletronicos de pacientes internados sob os
cuidados da especialidade cardiologia. De forma complementar, informagdes fornecidas pela
equipe médica da unidade de emergéncia auxiliaram na identificagdo de potenciais
participantes. A abordagem se deu individualmente, a beira do leito, em ambiente confortavel
e privativo, para explicagao dos objetivos e procedimentos do estudo. Aqueles que consentiram
em participar, assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), disponivel
no Apéndice 1.

Ap0s a assinatura do TCLE, o participante respondeu os instrumentos em forma de

entrevista realizada pelos pesquisadores, a qual teve duracao média de 20 minutos, respeitando
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os aspectos éticos contidos na Resolugdo n° 466/12. Por se tratar de um ECR, os participantes
foram entdo alocados aleatoriamente, em dois grupos (intervengao e controle) , empregando-se
software automatizado. Foram coletados dados sociodemograficos, clinicos, resultados de
exames laboratoriais e medicagdes atuais, de acordo com instrumento publicado em estudo
prévio (SILVA; ALMEIDA NETO; RESENDE, 2021). Também foi aplicada a escala europeia
de autocuidado para pacientes com IC (FEIJO et al., 2012).

Na alta hospitalar, o GI recebeu uma cartilha educativa sobre cuidados cardiovasculares
na IC, baseada nas diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia (MARCONDES-BRAGA
et al., 2021). Um sumario clinico de alta foi compartilhado com a unidade de ateng¢ao primaria
responsavel pelo paciente através de ligacdo entre os pesquisadores e a equipe médica e
enfermeiro da unidade, assim como o envio deste sumario de alta via e-mail.

Além disso, os pacientes alocados no grupo GI receberam consultas de enfermagem por
meio de videomonitoramento aos 7, 30, 60 e 180 dias apos a alta hospitalar. Cada encontro teve
duracdo aproximada de 30 minutos e foi realizado por videochamada via aplicativo celular
WhatsApp ®. O contato precoce aos 7 dias pds alta hospitalar teve como objetivo principal
favorecer a retencao dos participantes no estudo, consistindo apenas em uma liga¢ao breve para
confirmagdo da participagdo e manutencao do vinculo, sem realizagdo de intervengdes clinicas.
Nas demais videoconsultas, a coleta de dados e a aplicagdo dos instrumentos de avaliagdo
ocorreram previamente as intervencdes. Somente apds essa etapa procedia-se a educagdo em
saude, utilizando as metodologias de EM e teach-back, com o objetivo de favorecer a
compreensdo, o engajamento ¢ a adesdo as recomendacgdes contidas na cartilha educativa
(MILLER; ROLLNICK, 2009; OH et al., 2023).

A EM foi utilizada como abordagem de comunicagdo central durante as intervencgoes
educativas realizadas nas videoconsultas, caracterizando-se como uma estratégia colaborativa,
centrada no paciente e orientada para metas de autocuidado propostas na cartilha educativa. A
EM foi conduzida por pesquisadores enfermeiros previamente treinados, com o objetivo de
explorar percepcdes, crencas, barreiras e ambivaléncias relacionadas ao autocuidado na IC.
Foram empregadas técnicas como perguntas abertas, escuta reflexiva, afirmagdes e resumos,
visando fortalecer a motivagdo intrinseca, promover autonomia e estimular mudancas
comportamentais sustentaveis (VELLONE et al., 2020). A abordagem foi adaptada as
necessidades individuais, respeitando o estagio de prontidao para mudanga de cada participante.

A técnica de Teach-back foi empregada como estratégia complementar para avaliagdo e
reforco da compreensdo das informagdes fornecidas durante as intervengdes educativas. Apos

a apresentacao de orientacdes sobre autocuidado, os participantes eram convidados a explicar,
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com suas proprias palavras, o conteudo discutido, permitindo ao enfermeiro identificar
possiveis lacunas de entendimento. Quando necessario, as informagdes eram reapresentadas de
forma simplificada, utilizando linguagem clara e exemplos praticos, até que o participante
demonstrasse compreensao adequada. Essa abordagem visou assegurar a assimilagdo correta
das recomendacgdes, favorecer a retencdo do conhecimento e apoiar a aplicacdo pratica dos
comportamentos de autocuidado no cotidiano (ZARE-KASEB et al., 2024)

Em cada ponto de seguimento, a Escala Europeia de Autocuidado foi reaplicada em
ambos os grupos e procedeu-se ao levantamento de desfechos clinicos de reinternacdes e Obitos
por meio de consulta ao prontudrio eletronico e contato telefonico, utilizando os contatos
disponibilizados pelos participantes no momento da randomizagdo. Os participantes alocados
no GC receberam exclusivamente os cuidados habituais, que consistiram em acompanhamento

clinico presencial em ambulatorio de cardiologia, quando indicado.

5.4 — Instrumentos de coleta de dados:

5.4.1 Perfil clinico e sociodemografico

O primeiro instrumento aplicado foi o questionario para caracterizagao clinica e
avaliagdo semiologica cardiovascular (Anexo A), baseado na Diretriz Brasileira de
Insuficiéncia Cardiaca e em estudo previamente publicado (SILVA; ALMEIDA NETO;
RESENDE, 2021). O questionario inclui as variaveis: sexo, idade, escolaridade, necessidade de
cuidador, contato de familiares, historico médico e comorbidades, etiologia da IC, perfil
hemodinamico, altura, peso, pressdo arterial, frequéncia cardiaca, avaliagdo clinica de
congestdao pulmonar, classificagdo funcional de dispneia (NYHA), exames laboratoriais
(hemoglobina, creatinina, ureia, sddio, potassio e albumina) e dados de ecocardiograma

(FEVE), quando disponiveis, e medica¢cdes em uso na alta hospitalar.

5.4.2 Escala Europeia de Autocuidado em IC

A escala europeia de autocuidado (Anexo B) avalia comportamentos de autocuidado por
meio de 12 questdes voltadas para um unico dominio. Cada item ¢ respondido em uma escala
Likert de cinco pontos, variando de 1 ("concordo plenamente") a 5 ("discordo plenamente"). A
pontuacdo total ¢ calculada pela soma das respostas, resultando em um intervalo de 12 a 60
pontos, onde pontuagdes mais baixas indicam um melhor nivel de autocuidado. Os itens
abordam diferentes praticas relacionadas a IC, como monitoramento didrio do peso (item 1),
descanso (itens 2 e 7), procura por assisténcia da equipe de satde (itens 3, 4, 5 e 8), restricao

hidrica (item 6), alimentacao (item 9), adesao ao uso de medicagdes (item 10), vacinacao anual
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contra a gripe (item 11) e atividade fisica regular (item 12) (FELJO et al., 2012).

5.5 — Tamanho amostral e abordagem estatistica

O calculo amostral foi baseado no desfecho primario de autocuidado, avaliado pela
Escala Europeia de Autocuidado em Insuficiéncia Cardiaca (EHFScBS). Com base no ensaio
clinico previo, de desenho semelhante,adotou-se desvio-padrao de 9,2 pontos no escore da
EHFScBS (PIOTROWICZ et al.,2024). Considerando uma diferenca minima clinicamente
relevante de 5 pontos entre os grupos, teste bicaudal com nivel de significancia de 5% e poder
estatistico de 80%, calculou-se a necessidade de 54 participantes por grupo (n=108 total).
Acrescendo-se 20% para compensar possiveis perdas de seguimento, a amostra alvo foi de 68
participantes por grupo, totalizando 136 participantes. Foram randomizados 140 participantes
(GC=73; GI=67). Durante o seguimento, ocorreram 33 perdas (GC=17; GI=16), resultando em
amostra analisada de 107 participantes (GC=56; GI=51). A descri¢do das variaveis categoricas
foi realizada por meio de frequéncias absolutas e relativas, enquanto as variaveis continuas
foram apresentadas por medidas de tendéncia central (média ou mediana) e dispersao (desvio-
padrdo ou intervalo interquartil).

Para verificar a homogeneidade dos grupos no baseline e comparar os desfechos em
cortes transversais, foi utilizado o teste do Qui-quadrado de Pearson para variaveis categdricas
e o teste t de Student ou teste de Mann-Whitney para variaveis continuas, dependendo da
normalidade dos dados.

A anélise longitudinal, objetivando avaliar o efeito da intervencdo ao longo dos 180 dias
de seguimento, foi conduzida através do modelo de Equagdes de Estimativas Generalizadas
(GEE). Foram construidos dois modelos GEE para o desfecho autocuidado: Nao ajustado,
incluindo efeitos principais de grupo GI versus GC, tempo e a interagdo Grupo versus tempo.
Ajustado, adicionando covaridveis de relevancia clinica e prognostica , tais como sexo, idade,
FEVE e classe NYHA.

O nivel de significancia adotado para todos os testes foi de 5% e as anélises foram

processadas utilizando software R, no sistema operacional Windows.

5.6 — Aspectos éticos e Registros do ensaio clinico

Todos os processos foram conduzidos de acordo com os padrdes €ticos para pesquisas
com seres humanos estabelecidos na Declaragao de Helsinque. O consentimento informado por
escrito foi obtido de todos os pacientes incluidos no estudo. O projeto foi aprovado pelo Comité

de Etica em Pesquisa local (nimero de registro 5.568.868) e registrado (RBR-9fkncwv) no
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Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC). O centro coordenador e o comité gestor deste
estudo foi composto por enfermeiros especializados em enfermagem cardiovascular,

independentes dos pesquisadores. As reunides de monitoramento ocorreram mensalmente.



25

6- RESULTADOS:

O processo de selecao dos participantes estd descrito no fluxograma no estudo, conforme
expresso na Figura 1. Inicialmente, 1880 participantes foram avaliados para elegibilidade, dos
quais 1660 foram excluidos por ndao contemplarem os critérios de inclusdo. ApoOs a
randomizagdo, 73 foram alocados no GC e 67 no GI. Durante o periodo de seguimento,
ocorreram perdas de seguimento em ambos os grupos, decorrentes principalmente de obitos e
impossibilidade de contato telefonico. Ao final do acompanhamento, 56 participantes do GC e

51 do GI foram incluidos na analise final.

‘Figura 1. Fluxograma CONSORT do processo de elegibilidade, randomizagao, alocagdo, seguimento
e analise dos participantes do estudo.

Inclusdo

I Avaliados para elegibilidade (n= 1850 ‘

Excluidos por ndo atenderem aos
critérios de inclusdo (n= 1660)

| Randomizados (n=146) |

[ |
Alocados no Grupo Controle (n=73) Alecades no Grupe Intervengao (n=67)
l
Perdas de seguimento (n=17) Perdas de seguimento (n=16)
- N&o atenderam as ligacdes (n=3) - Ndo atenderam as ligacdes (n=3)
- Ohitos (n=14) - Obitos (n=13)
Analisados (n=56) ‘ ‘ Analisados (n=51)

Fluxograma ilustrando as etapas de identificagdo, avalia¢do para elegibilidade, exclusdes, randomizagéo,
alocacdo nos grupos interveng@o e controle, perdas de seguimento e participantes incluidos na anélise final.

Na analise de perfil sociodemografico e clinico dos participantes do estudo, observou-
se predominancia de individuos autodeclarados brancos, seguidos de pardos e negros,
respectivamente. Em relacdo ao sexo, a maioria dos participantes foi do sexo feminino, com
predominancia de baixa escolaridade: ensino fundamental incompleto. Pensando na
classificagdo funcional da IC segundo os critérios da New York Heart Association (NYHA), a
maior parte dos participantes se encontrou na classe funcional II, caracterizada por sintomas
aos esfor¢os moderados, seguida da classe 111, definida por limitacao funcional importante com

sintomas aos pequenos esforcos. O indice de massa corporal médio obtido foi de 26,67 kg/m?,
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evidenciando um perfil de sobrepeso entre os participantes. A FEVE apresentou média de
30,49%. As caracteristicas sociodemograficas e clinicas detalhadas da amostra estdo descritas

na Tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas, clinicas e funcionais dos participantes por grupo no
baseline do estudo

Variavel Controle (n=73) Interven¢do (n = 67) Total (n = 140) p

Cor 0.76

Branco 35 (47.9%) 29 (43.3%) 64 (45.7%)

Pardo 30 (41.1%) 26 (38.8%) 56 (40.0%)

Negro 8 (11.0%) 12 (17.9%) 20 (14.3%)

Sexo 0.86

Masculino 45 (61.6%) 40 (59.7%) 85 (60.7%)

Feminino 28 (38.4%) 27 (40.3%) 55 (39.3%)

Escolaridade 0,78

Analfabeto 3 (4.1%) 6 (9.0%) 9 (6.4%)

Fundamental 39 (53.4%) 33 (49.3%) 72 (51.4%)

incompleto

Fundamental 14 (19.2%) 11 (16.4%) 25 (17.9%)

completo

Meédio incompleto 8 (11.0%) 5(7.5%) 13 (9.3%)

Meédio completo 8 (11.0%) 8 (11.9%) 16 (11.4%)

Superior completo 1 (1.4%) 3 (4.5%) 4 (2.9%)

NYHA 0,12

I 13 (17.8%) 20 (29.9%) 33 (23.6%)

I 35 (47.9%) 25 (37.3%) 60 (42.9%)

I 18 (24.7%) 20 (29.9%) 38 (27.1%)

v 7 (9.6%) 2 (3.0%) 9 (6.4%)

Idade 65.59 + 13.72 63.94 £ 14.28 64.80 +13.97 0.488
(22.00-90.00) (26.00-92.00) (22.00-92.00)

Altura em cm 164.48 +9.08 165.30+9.49 164.87 £9.25 0.603

(131.00-188.00) (147.00-192.00) (131.00-192.00)
Peso em Kg 73.25+18.26 71.74 £ 15.10 72.53+£16.78 0.595
(47.00-132.00) (43.00-115.00) (43.00-132.00)

IMC (kg/m?) 27.00 £5.85 26.31 £5.44 26.67 £5.65 0.471
(17.24-47.18) (15.90-41.01) (15.90-47.18)

ECC 5.12+3.34 5.07+3.72 5.10£3.51 0.935
(1.00-14.00) (1.00-17.00) (1.00-17.00)

VALOR PVC 5.70 £1.59 5.90+1.78 5.79£1.68 0.492

(cmH:0) (4.00-10.00) (5.00-10.00) (4.00-10.00)

FEVE (%) 30.81+5.99 30.13+7.03 30.49 + 6.49 0.544
(18.00-39.00) (13.00-39.00) (13.00-39.00)

EVA-DISP 4.75+£3.77 3.82+3.42 431 +£3.62 0.127
(0.00-10.00) (0.00-10.00) (0.00-10.00)

Os dados estdo apresentados como numero absoluto e porcentagem para as variaveis categoricas e como média +
desvio-padrao (minimo—maximo) para as variaveis continuas. GC: grupo controle (n = 73); GI: grupo intervengao
(n = 67). NYHA: New York Heart Association; IMC: indice de massa corporal; PAS: pressdo arterial sistolica;
PAD: pressdo arterial diastolica; FC: frequéncia cardiaca; ECC: escore de comorbidades de Charlson; PVC:
pressdo venosa central; FEVE: fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo; EVA-DISP: escala visual analdgica de
dispneia. O p-valor refere-se & comparagdo entre os grupos no momento basal

No que se refere ao perfil farmacologico, entre as classes que atuam no sistema renina-
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angiotensina-aldosterona, os bloqueadores do receptor de angiotensina II (BRA) foram os mais
utilizados, sobretudo a losartana potassica (n = 58; 41,4%), seguido pelos inibidores da enzima
conversora de angiotensina (IECA), representados pelo maleato de enalapril, utilizado em
22,1% (n = 31) dos participantes. O uso de INRA (sacubitril/valsartana) se deu em 10,7% (n =
15). Com os betabloqueadores, observou-se uma maior utilizagdo do carvedilol (39,3%; n =
55), enquanto o bisoprolol e succinato de metoprolol se apresentaram em 6,4% cada (n = 9).
Entre os diuréticos, o uso de furosemida se deu em 40,7% (n = 57) e espironolactona em 38,6%
(n = 54). Os antiagregantes plaquetarios, predominantemente representados pelo acido
acetilsalicilico, ocorreu em 39,3% (n = 55), e as estatinas, com énfase na rosuvastatina, em
28,6% (n = 40). Por fim, os digitalicos foram registrados de maneira discreta, em apenas em
2,9% (n =4) dos participantes.

Dentre as comorbidades, a hipertensdo arterial sistémica (HAS) foi a condi¢do clinica
mais prevalente, ocorrendo em 72,9% (n = 102) dos participantes e com distribuicdo semelhante
entre os grupos. Diabetes Mellitus do tipo II e tabagismo também apresentaram frequéncias
importantes, de 44,3% (n = 62) cada, sem diferengas estatisticamente relevantes entre os grupos.
Dentre os antecedentes, infartos agudos miocardicos (IAM) foram identificados em 35,0% (n =
49), e também com distribuicdo semelhante entre os grupos. A dislipidemia foi registrada em
15,0% (n = 21), enquanto outras comorbidades, como depressao (10,0%; n = 14), acidente
vascular cerebral prévio (9,3%; n = 13) e fibrilagdo atrial (7,9%; n = 11), tiveram uma
frequéncia menor. Menos de 6,0% dos participantes apresentaram doenga renal cronica e
doenca pulmonar obstrutiva cronica. As outras condi¢des clinicas analisadas, como doencgas
reumatoldgicas, neoplasias, doenga vascular periférica ou da aorta, tlcera e hemiplegia,

apresentaram prevaléncia inferior a 5,0% na amostra.

Tabela 2. Distribuicdo das comorbidades por grupo no baseline do estudo

Comorbidade Controle (n = 73) Intervencdo (n = 67) Total (n = 140) p-valor
Hiiitr;fi‘;ao 52 (71.2%) 50 (74.6%) 102 (72.9%) 0.706
113/;:})1?:3: 36 (49.3%) 26 (38.8%) 62 (44.3%) 0.236
Tabagismo 31 (42.5%) 31 (46.3%) 62 (44.3%) 0.855
Infarto prévio 27 (37.0%) 22 (32.8%) 49 (35.0%) 0.723
Dislipidemia 14 (19.2%) 7 (10.4%) 21 (15.0%) 0.164
Depressao 8 (11.0%) 6 (9.0%) 14 (10.0%) 0.782
AVC Prévio 9 (12.3%) 4 (6.0%) 13 (9.3%) 0.250
Fibrilagio Atrial 5 (6.8%) 6 (9.0%) 11 (7.9%) 0.758
Doz‘l%ii}zznal 3 (4.1%) 5 (7.5%) 8 (5.7%) 0.480
DPOC 6 (8.2%) 1 (1.5%) 7 (5.0%) 0.118

Doenga 2(2.7%) 3 (4.5%) 5 (3.6%) 0.670
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Reumatologica
Céancer 1 (1.4%) 3 (4.5%) 4 (2.9%) 0.349
Doenga vascular
periférica ou da 3 (4.1%) 1 (1.5%) 4 (2.9%) 0.621
aorta
Ulcera 1 (1.4%) 2 (3.0%) 3(2.1%) 0.607
Hemiplegia 0 (0.0%) 3 (4.5%) 3 (2.1%) 0.107

Valores expressos em numero absoluto e porcentagem. GC: grupo controle (n = 73); GI: grupo interveng¢do (n =
67). O p-valor refere-se a comparagéo entre os grupos no momento basal.

Ao longo do acompanhamento, observou-se diferencas de reinternacdes e dbitos entre
os grupos, sendo o GI com menores ocorréncias de reinternagdes e obitos. Embora o GI tenha
registrado maior mortalidade precoce aos 30 dias (17,86% versus 14,75%) , a mortalidade
acumulada até 180 dias foi menor no GI (1,96%) em comparagao ao GC (5,36%). Ademais, o
GI apresentou consistentemente menos reinternagdes em todos os tempos avaliados, com
destaque para 180 dias, quando o GC apresentou 32,14% de reinternacdes contra 11,76% no

GI, como demonstrado expresso na tabela 3.

Tabela 3. Distribuicdo de o6bitos e reinternagdes por grupo ao longo do seguimento (30, 60 e 180 dias)

Tempo Obitos GC Obitos GI Reinternagdes GC Reinternagdes GI
n (%) n (%) n (%) n (%)

30 dias 9 (14,75) 10 (17,86) 11 (18,03) 8 (14,29)

60 dias 2(3,39) 2 (3,77) 9 (15,25) 9 (16,1)

180 dias 3(5,36) 1 (1,96) 18 (32,14) 6 (11,76)

Valores expressos em numero absoluto e porcentagem. GC: grupo controle; GI: grupo intervengdo. Avaliagdes
realizadas aos 30, 60 e 180 dias de seguimento.

A Tabela 4 apresenta a evolucdo do escore total de autocuidado GI e GC ao longo do
seguimento. No baseline, ndo foram observadas diferencas estatisticamente significativas entre
os grupos, evidenciando comparabilidade inicial dos escores de autocuidado (p = 0,410). Ao
longo do acompanhamento, observou-se que o GC manteve comportamento semelhante ao
observado no inicio do estudo, sem variagdes relevantes nos escores de autocuidado. Em
contrapartida, o GI apresentou reducgdo progressiva dos escores ao longo do tempo, indicando
melhora gradual do autocuidado.

Considerando que menores escores indicam melhor autocuidado, os achados
evidenciam melhora progressiva e sustentada no GI. Ao final de 180 dias, o GI apresentou
mediana de 17,00, enquanto o GC manteve valores semelhantes aos do baseline, com mediana
de 30,00, configurando diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (p <0,001). Esse
comportamento reforca o efeito da interven¢do ao longo do tempo, com melhora consistente do

autocuidado no GI e estabilidade no GC.
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Tabela 4. Escore total de autocuidado por tempo e grupo

Tempo GC — Mediana (I11Q) GI — Mediana (11Q) p
Baseline 30,00 (25,00-35,00) 28,00 (23,00-32,50) 0.410
30 dias 30,00 (24,75-35,00) 22,50 (18,75-30,00) 0.000
60 dias 28,00 (22,25-34,00) 18,50 (16,00-22,75) 0.000
180 dias 30,00 (25,00-35,00) 17,00 (15,00-23,00) 0.000

Dados apresentados como média + desvio-padrdo (minimo—maximo) e mediana (intervalo interquartil). GC: grupo
controle; GI: grupo intervengdo. Menores escores indicam melhor autocuidado. O p-valor refere-se a comparacao
entre os grupos em cada momento de avaliacao.

A anélise intragrupo pelo teste de Friedman indicou que o escore total de autocuidado
permaneceu estavel no GC ao longo do acompanhamento (y* = 3,21; p = 0,332), ndo havendo
mudangas significativas entre os tempos.

Por outro lado, o GI apresentou diferencga significativa ao longo do tempo (y*> = 18,74; p
=0,001), evidenciando melhora progressiva nos escores de autocuidado, conforme exibido na
tabela 5. Os pos-testes de Wilcoxon (ndo apresentados em forma de tabela) demonstraram que
essa melhora foi significativa entre o baseline e 60 dias (p = 0,008), e entre o baseline ¢ 180

dias (p = 0,002), sugerindo efeito positivo sustentado da interveng@o sobre o autocuidado.

Tabela 5. Efeito do tempo dentro de cada grupo (teste de Friedman) — Escore total de autocuidado

Grupo n x* de Friedman p (efeito do tempo)
GC 56 3.973 0.264
GI 50 18,74 0.001

GC: grupo controle; GI: grupo intervengdo. O teste de Friedman foi utilizado para avaliar o efeito do tempo
dentro de cada grupo.

A comparagdo entre grupos revelou que, no baseline, ndo houve diferenga significativa
nos escores de autocuidado entre os grupos (U = 2698,0; p = 0,292), indicando equivaléncia
inicial entre as amostras.

Entretanto, aos 30 dias, observou-se diferenca significativa entre os grupos (U =2652,0;
p < 0,001), com o GI apresentando menores escores, correspondendo a melhor autocuidado.
Diferencas semelhantes foram mantidas aos 60 dias (U = 2806,0; p < 0,001) e aos 180 dias (U
= 2538,0; p <0,001), demonstrando melhora sustentada do autocuidado no GI em relacao ao

controle (Tabela 6).

Tabela 6. Comparagdo entre grupos (GC vs GI) em cada tempo — Teste de Mann—Whitney

Tempo GC — Mediana (11Q) GI — Mediana (I11Q) U p
Baseline 30.00 (25.00-35.00) 28.00 (23.00-32.50) 2698.0 0.292
30 dias 30.00 (24.75-35.00) 22.50 (18.75-30.00) 2652.0 0.000
60 dias 28.00 (22.25-34.00) 18.50 (16.00-22.75) 2806.0 0.000
180 dias 30.00 (25.00-35.00) 17.00 (15.00-23.00) 2538.0 0.000

Valores expressos em mediana e intervalo interquartil (IIQ). GC: grupo controle; GI: grupo intervengao. O teste
de Mann—Whitney foi utilizado para comparagdo entre os grupos em cada tempo de avaliagao.
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A analise longitudinal por meio do modelo de equagdes de estimagdo generalizadas
(GEE), sem ajuste por covaridveis clinicas, demonstrou diferenga estatisticamente significativa
entre os grupos ao longo do tempo (teste de interagao grupo x tempo: y*(3) =27,22; p <0,001).

As médias preditas (£ EP) do escore total de autocuidado permaneceram estaveis no GC
durante todo o seguimento, com valores de 30,11 + 0,86 no baseline, 30,82 + 1,01 em 30 dias,
29,30 £ 1,16 em 60 dias e 30,11 £+ 1,13 aos 180 dias.

No GI observou-se reducao progressiva dos escores ao longo do tempo, com 29,06 +
0,93 no baseline, 24,27 + 1,09 em 30 dias, 19,70 £ 0,75 em 60 dias € 19,79 + 0,94 aos 180 dias.
As diferencas estimadas entre os grupos (GI — GC) foram de —1,05, —6,55, —9,60 ¢ —10,32
pontos, respectivamente, indicando melhora significativa e sustentada do autocuidado no Gl em

comparacao ao GC.

Tabela 7. Escore total de autocuidado — médias preditas (=EP), diferengas e teste de interacdo (GEE
ndo ajustado)
Tempo  GC (média+ EP) GI (média+ EP)  Diferenca (GI — GC) X df p

Baseline 30.11 £0.86 29.06 +£0.93 -1.05
30d 30.82+ 1.01 2427+ 1.09 6.55
60d 2930+ 1.16 19.70 + 0.75 -9.60 27.22 3 <0001
180d 30.11+ 1.13 19.79 + 0.94 -10.32

Notas: GEE Gaussiano com correlagdo exchangeable e erros-padréo robustos; modelo inclui GI, Tempo e
GIxTempo (sem ajuste por covariaveis). EP calculado via método delta a partir de Cov(p). Menores valores
indicam melhor autocuidado.

As andlises ajustadas foram realizadas considerando varidveis clinicas e
sociodemograficas identificadas na literatura como potenciais fatores de confusao da relagao
entre a intervencao e o autocuidado, incluindo idade, sexo, FEVE e classe funcional (NYHA).
A anélise longitudinal realizada pelo modelo de equacdes de estimagdo generalizadas (GEE),
demonstrou diferenga significativa entre os grupos ao longo do tempo (teste de interacdo grupo
x tempo: ¥*(3) =27,76; p <0,001).

As médias ajustadas (+xEP) do escore total de autocuidado permaneceram estaveis no
GC durante o acompanhamento, com 29,86 = 0,81 no baseline, 30,66 = 0,99 em 30 dias, 29,16
+ 1,11 em 60 dias e 30,01 + 1,08 aos 180 dias. No GI, observou-se redu¢ao progressiva dos
escores ao longo do tempo, com 29,07 £ 0,92 no baseline, 24,38 + 1,08 em 30 dias, 19,84 +
0,75 em 60 dias € 19,92 + 0,90 aos 180 dias.

As diferencas ajustadas entre os grupos (GI — GC) foram de —0,78 (baseline), —6,28
(30d), —9,32 (60d) e —10,09 (180d) pontos, respectivamente, evidenciando melhora clinica e
estatisticamente significativa do autocuidado no GI.

Esses achados indicam que, mesmo apds o controle de variaveis confundidoras, a
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intervengdo produziu efeito favoravel e sustentado sobre o autocuidado, refletido em reducdes

consistentes dos escores totais ao longo dos 180 dias de seguimento.

Tabela 8. Escore total de autocuidado — médias preditas (=EP), diferengas e teste de interacdo (GEE

ajustado)
Tempo  GC (média= EP) _ GI (média+ EP) _ Dif (GI — GC) " af D
Baseline  29.86 + 081 29.07 = 0.92 20.78
30d 30.66 + 0.99 2438 = 1.08 6.28
60d 29.16 4 1.11 19.84 4 0.75 932 27.76 3 <0,001
180d 30.01 < 1.08 19.92 + 0.90 -10.09

Notas: GEE Gaussiano com correlagdo exchangeable e erros-padrdo robustos; ajustado por idade, sexo
(1=M;2=F), FEVE (%) e NYHA (1-4). EP calculado via método delta a partir de Cov(p). ¥*/df/p referem-se ao
Wald conjunto GIxTempo. Menores valores indicam melhor autocuidado.
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9- DISCUSSAO:

E imprescindivel considerar que a IC é considerada com condigio clinica com altas taxas
de morbimortalidade, reinternagdes e importante dependéncia do autocuidado para uma
adequada manutencao de estabilidade clinica (STEVENS et al.,2018; RIEGEL; JAARSMA;
STROMBERG, 2026).

A caracterizagdo sociodemografica e clinica dos participantes evidenciou perfil
semelhante ao descrito na literatura, populacao idosa, com diversas comorbidades e importante
comprometimento cardiaco ¢ predominio de classes NYHA II e III (TENORIO; SANTOS;
MOREIRA, 2025; BHATT et al., 2025). A importante prevaléncia de hipertensdo arterial
sistémica (72,9%), diabetes (44,3%), tabagismo (44,3%) e infarto prévio (35%), deixam claro
o carater multifatorial da IC e corroboram os achados de estudos ja publicados (NJOROGE;
TEERLINK, 2021; MARCONDES-BRAGA et al., 2021; TSAO et al., 2023).

Além disso, é necessario apontar que a coexisténcia de comorbidades concomitantes
estd associada a uma maior complexidade terapéutica, bem como maior predisposi¢do para
descompensagao ¢ maior dificuldade de manutengdo de autocuidado (KHAN et al., 2024; LEE
et al.,2023; (DUNLAY; ROGER; REDFIELD, 2017).

O perfil farmacologico evidenciou subutilizagdo dos INRA (sacubitril/valsartana),
utilizado em apenas 10,7% (n=15) dos participantes. A Diretriz Brasileira de Insuficiéncia
Cardiaca aponta que a referida classe medicamentosa ¢ a escolha preferencial de atuacao no
sistema renina-neprilisina em pacientes com ICFer, visando menores reinternagdes e
mortalidade (MARCONDES-BRAGA et al., 2021). Além disso, tal uso ¢ indicado hd mais de
uma década, no estudo PARADIGM-HF, que evidenciou a superioridade do
sacubitril/valsartana sobre enalapril na reducdo de morte cardiovascular e hospitalizagdes
(MCMURRAY et al., 2014).

A predominancia de BRA em 41,4% e IECA em 22,1%, sugere que o manejo clinico
ainda se encontra em geracoes anteriores, provavelmente devido a maior disponibilidade de tais
medicamentos no sistema publico de satide e a uma tentativa de continuidade do tratamento
dentro das limitac¢des financeiras presentes no Brasil (BOING et al.,2022).

Ao longo do seguimento, no GI, foi possivel encontrar uma menor mortalidade em 180
dias, se comparado ao GC(1,96% versus 5,36%). As reinternacdes acompanharam a mesma
tendéncia, apresentando valores de 11,76% e 32,14%, respectivamente, evidenciando
reinternacdes quase trés vezes maiores. Tal achado reforca a relevancia da intervengao,
sobretudo na 6tica da fase vulneravel da IC, periodo este, que constitui o periodo pos alta e é

intimamente relacionado a maiores reinternacdes e mortalidade, sendo o momento de



33

ocorréncia da maior parte das reinternagdes evitaveis (ROHDE et al.,2018; GREENE et al.,
2015).

Embora o GI tenha apresentado maior mortalidade em 30 dias (17,86% versus 14,75%),
tal achado pode justificar pela maior gravidade clinica inicial, por eventos agudos nao
modificaveis em curto prazo e sobretudo devido a severidade da injuria que causou a internagao.
Tal hipotese ¢ subsidiada pelo consenso de Hollenberg et al. (2024), que descreve trajetorias
clinicas por IC, refor¢ando que os desfechos precoces estdo mais intimamente ligados ao estado
no momento da alta propriamente dito. Ainda assim, a redugdo sustentada de reinternagdes
sugere um impacto clinico relevante da estratégia de seguimento, concordando com evidéncias
que associaram melhoras de autocuidado a diminuicao de hospitaliza¢des por IC (RIEGEL et
al., 2017; JAARSMA et al., 2021; TINOCO et al., 2021; HUANG et al., 2023)

A avaliagdo de autocuidado, utilizando o instrumento Escala Europeia de Autocuidado
indicou impacto direto da interven¢do na mudanga de comportamento entre os participantes do
estudo. A redugdo dos escores no GI, de 29,09 para 19,75, em contraste com a manutengao do
GC de 30,11 para 29,88, indica que a estratégia proposta foi capaz de promover melhora no
escore de autocuidado, uma vez que escores mais baixos sugerem melhores comportamentos,
tais como verificagdo de peso didrio, repouso, busca de ajuda pela equipe de saude, restrigao
hidrica, adesdo ao tratamento medicamentoso, vacinacdo anual contra a gripe e pratica de
exercicios fisicos (FEIJO et al., 2012). Tal melhora de escore pode constituir a justificativa para
a reducdo sustentada de internacdes ao longo do periodo de seguimento, corroborando com
evidéncias cientificas de que o suporte remoto estruturado ¢ superior ao cuidado usual isolado
(INGLIS et al., 2017; LIU et al., 2022; AZIZI et al.,2024).

Em relagdo a evolugdo dos escores de autocuidado intra grupo ao longo do periodo de
seguimento, foi utilizado o teste de Friedman, pensado para comparagdo de medidas repetidas
da mesma amostra em momentos diferentes, de modo a permitir uma avaliagdo das mudangas
ao longo do seguimento. No GC os resultados ndo indicaram diferenca estatisticamente
significativa, (¥*=3,973; p = 0,264 ), evidenciando estabilidade dos escores de autocuidado
durante o periodo de seguimento. Contudo, o GI obteve diferenca estatisticamente significativa
(r*=18,74; p=0,001), indicando variacao dos escores de autocuidado ao longo do periodo. Tal
achado est4 intimamente conectado com o modelo teorico de autocuidado em IC o qual aponta
o autocuidado enquanto processo dindmico, dependente de suporte e educacao (RIEGEL et al.,
2017; RIEGEL; JAARSMA; STROMBERG, 2026; CONCEICAO et al., 2015).

Na analise intergrupos, utilizando do teste de Mann—Whitney, foi confirmado que as

diferencas nao ficaram restritas a uma tendéncia longitudinal global, mas foram consistentes



34

em cada ponto de avaliagdo pds baseline. Os grupos partiram de perfis semelhantes (U= 2698.0
e p 0.292). Com 30 dias de seguimento, foi possivel identificar diferenca estatisticamente
significativa entre os grupos, indicando efeito da intervencao o GI (U=2652,0 e p <0,001). Tal
modificagdo se acentuou com 60 dias e culminou numa diferenga estatisticamente significativa
aos 180 dias (U=2538,0 e p <0,001), com o GI alcangando uma mediana de 17,00 versus 30,00
do GC. A diferenca até o final do periodo de seguimento reforca ainda mais a hipotese de que
a estratégia contribuiu diretamente para a sustentagdo do autocuidado. Tal achado ¢ altamente
relevante, visto que intervengdes em saude para doengas cronicas enfrentam o desafio de
decaimento, com os beneficios iniciais se perdendo com o avangar do tempo caso nao ocorra o
continuo suporte (LILJEROOS; ARKKUKANGAS; STROMBERG et al.,2024; BARNASON
etal., 2017; JAARSMA et al., 2021).

Aplicacdo do modelo Equa¢des de Estimativas Generalizadas (GEE) nao ajustado
evidenciou uma importante interagdo entre grupo e tempo (}*>=27,22), evidenciando que as
trajetorias de autocuidado se distinguiram. Enquanto o GC manteve médias estaveis, o GI
evoluiu com uma reducdo progressiva e sustentada dos escores, de 29,06 para 19,79,
culminando numa redugdo de 10,32 pontos ao final do seguimento. A escolha do GEE se deu
devido a permissdo de trabalho com medidas repetidas, correlacio intra individuo e perdas de
seguimento, de modo a fornecer estimativas do efeito longitudinal da intervencdo proposta
(ZIEGLER; KASTNER; BLETTNER, 1998).

Pensando em controlar possiveis fatores de confusao, aplicamos o modelo GEE ajustado
por determinantes do autocuidado: idade, sexo, FEVE e classe funcional NYHA. Mesmo
controlando tais varidveis, a relacdo entre grupo e tempo se manteve significativa (y*>=27,76),
apontando que o progresso observado ndo pode ser atribuido por disparidades clinicas e/ou
funcionais pré-existentes, mas sim pelo papel independente da estratégia de seguimento clinico
aqui proposta.

As médias preditas ajustadas apontaram que enquanto o GC estagnou-se em 30,01
pontos, o GI cursou com redugdo continua do escore, de 29,07 para 19,92 em 180 dias. A
persisténcia de tal efeito pos ajuste (diferenca de 10,09 pontos), ressalta ainda mais a robustez
dos achados, visto que tais variaveis sdo amplamente reconhecidas como preditores de
prognostico no curso da IC (HEIDENREICH et al., 2022; FLOREA et al., 2016; POCOCK et
al., 2013).

Analisando os resultados em conjunto, fica claro que a interven¢do foi capaz de
promover uma melhora progressiva, sustentada e relevante. Diante disso, pode-se afirmar que

tais achados possuem robustez para contribuir no fortalecimento das evidéncias que sustentam
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o uso de estratégias educativas mediadas por tecnologia como componentes centrais do cuidado
longitudinal, sobretudo no ambito da enfermagem, alinhando-se as recomendagdes das
diretrizes internacionais recentes (LIU et al., 2022; MCDONAGH et al., 2023; HEIDENREICH
et al., 2022; TUNIS et al., 2024).
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9 - CONCLUSAO:

O presente estudo demonstrou que a intervencdo proposta esteve associada a melhora
dos escores de autocuidado, de forma progressiva e mantida ao longo de 180 dias. A analise por
modelo GEE ajustado confirmou a persisténcia da associa¢ao entre intervengao e evolucao do
autocuidado, consolidando a estratégia como uma ferramenta 1util e relevante no
acompanhamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca.

Os achados indicam que, embora a amostra apresentasse barreiras importantes, como
baixa escolaridade, a estratégia de seguimento clinico esteve associada a reducdo da
mortalidade e reinternacdes quando comparada ao cuidado convencional. Esses resultados
reforcam que o estimulo sistematico ao autocuidado pode representar uma das abordagens mais
custo-efetivas para mitigar eventos adversos no periodo pos-alta.

Destaca-se, ainda, o papel central do enfermeiro na coordenagdo e sustentacdo do
cuidado longitudinal. O uso de tecnologias acessiveis de videomonitoramento mostrou-se uma
alternativa viavel, inclusiva e eficaz para enfrentar lacunas existentes no contexto do SUS.
Ademais, o elevado engajamento dos participantes e a articulagdo efetiva entre hospital e
atencdo primaria constituiram aspectos positivos que possivelmente contribuiram para a
implementa¢do bem-sucedida da intervengao.

Algumas limitagdes devem ser consideradas, incluindo o tamanho amostral restrito e a
realizagdo do estudo em um unico centro, o que pode limitar a generalizacdo dos resultados.
Além disso, ndo foi possivel realizar avaliagdo econdmica formal da intervengdo, nem
acompanhamento por periodo superior a 180 dias.

Sugere-se que estudos futuros avaliem modelos semelhantes com amostras maiores,
delineamentos multicéntricos e seguimento prolongado, bem como incorporem analises de
custo-efetividade, a fim de examinar a sustentabilidade dos efeitos observados e ampliar a
incorporacdo dessas estratégias na pratica clinica.

Dessa forma, o estudo reafirma que intervencdes educativas estruturadas, mediadas por
tecnologias e conduzidas pelo enfermeiro configuram um caminho consistente para a
qualificagdo do cuidado longitudinal em insuficiéncia cardiaca e para a reducdo de desfechos

potencialmente evitaveis no ambito do SUS.
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APENDICE 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa intitulada “Efetividade do seguimento clinico
na transi¢@o do paciente com insuficiéncia cardiaca entre as redes de ateng@o a satide: Ensaio Clinico
Randomizado”, sob a responsabilidade dos pesquisadores: Prof. Dr. Omar Pereira de Almeida Neto e
Izadora Vieira Aragjo.

Nesta pesquisa nos estamos buscando testar a efetividade do acompanhamento clinico dos pacientes
com insuficiéncia cardiaca quando o mesmo tem alta hospitalar e retorna a unidade basica de saude
para continuar cuidando de si. Os pesquisadores Prof. Dr. Omar Pereira de Almeida Neto e Izadora
Vieira Aratjo quem irdo obter a assinatura deste termo e por isto vocé esta sendo abordado a beira leito
no seu setor de internacdo hospitalar, de forma confortavel e privativa para que ndo sinta nenhum
desconforto. Se for preciso colocaremos um biombo para que vocé fique totalmente a vontade. Vocé
possui o tempo que for necessario para decidir se quer ou ndo participar desta pesquisa. Na sua
participacdo, vocé€ sera ira responder sobre a forma de entrevista questionarios que avaliam: 1)
Caracteristicas da sua Insuficiéncia Cardiaca (também chamado de questionario clinico); 2) Escala com
perguntas que avaliam seu autocuidado em relagdo a insuficiéncia cardiaca; 3) Questionario com
perguntas que avaliam seu conhecimento sobre a Insuficiéncia Cardiaca; 4) Instrumento que avalia o
quanto vocé adere ao tratamento para Insuficiéncia Cardiaca; 5) Instrumento que mensura sua
capacidade em realizar atividades do dia-a-dia sem se sentir cansado(a) (também chamado de aptidao
cardiorrespiratoria). Se vocé for sorteado para um grupo chamado “intervencdo” nds iremos realizar
ligagoes (7 dias — 30 dias — 60 dias — 90 dias — 180 dias pos alta hospitalar) para acompanhar seu estado
de saude e também falaremos com a coordenag¢ao (médico ou enfermeiro) da sua unidade basica de
saude para informar sobre sua internagao. Toda entrevista tem duracdo média de 20 minutos. Vocé ndo
tera nenhum gasto e nem ganho financeiro por participar na pesquisa. Havendo algum dano decorrente
da pesquisa, vocé terd direito a solicitar indenizacdo através das vias judiciais (Codigo Civil, Lei
10.406/2002, Artigos 927 a 954 e Resolugdo CNS n° 510 de 2016, Artigo 19).

Os riscos consistem em exposi¢do da sua identidade, mas nos pesquisadores iremos minimizar este
risco mantendo postura ética, bem como respeitando a Resolug¢do 466/12 do Conselho Nacional de
Satde, além de realizar a codifica¢do dos instrumentos de coleta. Além disso, pode existir desconforto
psicoemocional em responder perguntas abordadas pelos instrumentos acerca de sua doenga, mas nos
pesquisadores iremos te abordar de forma humanizada, com escuta ativa e respostas centradas no
paciente. Se mesmo assim o senhor sentir-se desconfortavel e constrangido, sera solicitada avaliagdo
psicoemocional para a equipe de saude do servico. E compromisso do pesquisador responsavel a
divulgagdo dos resultados da pesquisa, em formato acessivel ao grupo ou populagdo que foi pesquisada
(Resolugdo CNS n° 510 de 2016, Artigo 3°, Inciso IV) e mesmo assim voc€ nao sera identificado.

Os beneficios serdo dados através da melhora dos escores de autocuidado, qualidade de vida, adesdo
ao tratamento, conhecimento para IC e aptidao cardiorrespiratoria.

Vocé ¢ livre para deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem qualquer prejuizo ou
coagdo. Até o momento da divulgacdo dos resultados, vocé também € livre para solicitar a retirada dos
seus dados da pesquisa. Uma via original deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficara
com vocé, assinada e rubricada pelos pesquisadores. Em caso de qualquer davida ou reclamagao a
respeito da pesquisa,

Rubrica do Participante Rubrica do Pesquisador
1/2

vocé podera entrar em contato com o Omar Pereira de Almeida Neto, pelo telefone (34) 99213-2987 ¢
Izadora Vieira Aragjo pelo telefone (34)99646-0053. Para obter orientagdes quanto aos direitos dos
participantes de pesquisa acesse a cartilha no link:
https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/Cartilha_Direitos E
ticos_2020.pdf.

Vocé podera também entrar em contato com o Comité de Etica na Pesquisa com Seres Humanos —
CEP, da Universidade Federal de Uberlandia, localizado na Av. Jodo Naves de Avila, n° 2121, bloco



43

A, sala 224, campus Santa Monica — Uberlandia/MG, 38408100; pelo telefone (34) 3239-4131 ou pelo
e-mail cep@propp.ufu.br. O CEP/UFU ¢ um colegiado independente criado para defender os
interesses dos participantes das pesquisas em sua integridade e dignidade e para contribuir para o

desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos conforme resolu¢des do Conselho Nacional de
Satde.

Uberlandia, ....... de covvveeinins de 20.......

Assinatura do(s) pesquisador(es)

Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, apds ter sido devidamente esclarecido.

Assinatura do participante de pesquisa

Rubrica do Participante Rubrica do Pesquisador
2/2



ANEXO A - Questionario clinico e exame fisico cardiovascular

Anexo a: questiondrio clinico e exame fisico cardiovascular

I CADASTRO DO PACIENTE

Namero de randomizacio:

Raca: L] Branca O pardo 0 Negro O Amarclo Elnd[gma
Sexo: L Masculino L Feminino

ldade:

Data de randomizagho: ! )

Grau de escolaridade: [ Analfabetismo 0 Ensino fundamental incompleto

O Ensine fundamental completo O Ensing médio incompleto
O Ensine médio completo O Superior incompleto
O Supenor complelo
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a)

by Chncer (s¢ sim, assinale o tipe): O Sim [ Nio
Tipo: O Lewcemia O Linfomas ou miclomas miltiples
O Meatdstico O salide
¢) Deménciaz O Sim O N3
d) Depresstio: O] Sim O Nso
¢) Diabete micllitus: [ Sim O Mao
f) Dislipidemia: O Sim 0 Mo
g Doenga ulcerosa ghstrica ou dusdenal: [ Sim [ Nso
h) Doenga vascular periférica ou da aorta: [ Sim O Nso
iy Doengas reumatolégicas: [ Sim [ Nao
i) DPOC: O Sim 0O Nso
k) Fibrilagio atrial: [ Sim O Mao
I} Hemiplegia: O Sim O Nso
m) Hipertensfio amerial: [ Sim O Nso
n) Infarto do miccirdio prévie: T Sim O N30
o) Imsuficiéneia renal cronica (IRC) (creatininag = 2 Smg/dLy: [ Sim

P

HISTORICO MEDICO E COMORBIDADES
Acidente Vascular Cercheal: (J8im  [O0 Nao

Tabagizmo: [ Munca [ Ex-furnante [ Fumiante ataal
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CARACTERISTICAS DA INSUFICIENCIA CARDIAC

a) Eticlogia: O] Aloodlica [ Familiar Tl Miocardiopatia periparto

O Cardiotoxidade (quimioterapicos/drogas)

] Hipertensiva T Miocardiopatias hiperirificas

O Desconhecido/idiopdtica O Isquimica
 Miocardiopatias restritivas 1 Doenga de Chagas
O Miocardite O Valvar

[ Outras Especifique:

b} Perfil hemodindmico: 0 A- quenie esece [ B- quenic ¢ imido
O C- Frio e imida O L- frio ¢ seco

FPacientes com perfusio inadequada sio classificados como "frios™: Pacientes
com boa perfusio sio classificados como “guentes": Paclentes que apresentam
congestio sio classificados como "Omides":; Pacientes sem congestio sdo

chamados "secos™.

EXAME FISICOY

a) Altura (cm): D:I:l

by Peso (Kg): 3 |:|
c) Pressio anterial sistolica (mmHg)e D:I:l
dy Pressfio anterial diastdlica {mmHg): D:I:I

¢} Frequéneia cardiaca (bpem): |:|:|:|




a) Oropaecia:

by Edema:

c) Estertores:

[ESCORE CLINICO DE CONGESTAD]

[ Uso de wm travesseiro em cama plana

[ Mais de um travesseiro para dosmir

[ Pelo menos um epistdio de dispneia paroxistica noturna na
tltima semana

O Miiltiplos epistdics de dispneia parexistica notuma na Gltima
SCMana

O Doroin sentado pelo menos uma noite na aliima seoana

O Sem edema

O Edema 1/4 + (apenas nos tomozelos)
[ Edersa 274 + (apenas baixo do joclho)
] Edema 34 + (apenas acima do joelho)

[ Ederna 4/4 + (acima das coxas)

[ Sem crepitanics

O = 1/4 campos pulmonares (bases)
O 1742172 dos campos pulmonares
O = 172 dos campos pulimonan:s

O Todos os campos pulmonares

dy Presenca de B3: [ Sim O Nso
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¢) Refluxo hepato jugular: O Sim O Mo

fi Estimativa da pressfio venosa central: |:|:|:| emH=0

g} Classificacio da insuficiéncia cardiaca: [11
On
Om

O

ACA VISUAL DE DISPNELA

a) Escore da dispneia:

| EXAMES LABORATORIALS |

a) Hemoglobina (g'dL): [ Disponivel
b) Creatinina img/dL)y: [ Disponivel
) Ureia {mg/dL): I Disponivel
dy Sadio (mEgL) I Dvisponivel
¢) Potdssio (mEq/Ly ] Disponivel

) Abulmina (g/dL) [ Disponivel

[ Mo disponivel
[ Mo disponivel
[ Mo disponivel
[ Nio dispomivel
[ Nio dispomivel

[ Mo disponivel
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MEDMCACOES
{Medicamentos em uso na alta hospitalar ou no dia da randomizacsio}

Medicagio dose frequiincia
[ Aspirina
O Clopidrogel Olx/dia
a) Antiagregante: [ Sim [0 Nao [ Ticagrelor O2x/dia
O Cutros O3x/dia
O Atenalol
[ Bisoprolol Oix/dia
b} Beta-blogueador: O Sim [ Nio O Carvedilol O3widia
[ Nebivelol O3x/dia
O Propanolol

O Suecinaio de Metoprolel
O Tararato de Metoprolol

O Outros

O Candesartana

O Ibersartamna Orw'dia
¢) Blogqueadordo @ O Sim [ Nio O Losartana O2xidia
Recepror da Angiotensing (BRA) [ Olmsesartana Oax/dia

O Telmisartamns
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[ Valsartana

O Owiros

O Amlodipina
d) Blequeador do @ Sim [ Mo & Outros

Canal de cdlcio

Dcaptopril
[ Enalapril
&) TECA: O Sim O Mso O Lisinopril
[ Perindopril
] Ramipril

O Outros

[ Bumetamida
) Dinréticos de Alga: O Sim O Nao O Furosemida

O Outros

Olxidia

O2x/dia

O3xidia

Olxidia

O2widia

O3xidia

Olxidia

O2x/dia

O3widia
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OCkortalidona

[ Hidroclorotiazida Olxidia
g) Diuréticos Tiazidico: O] Sim [ Mo O] Metolazona O2widia
O Indspamida O3widia
O Outros
CEspironolactona
[ Amilorida Olxidia
h) Diuréticos O Sim O Nio O Triantereno - O2x/idia
poupadores de Potdssio O Outres Di3x/dia
Olx/dia
i) Digitalico: O8im OMNio O Digoxina O2x/dia
O3x/dia
O Atorvastatina
[ Pitavastatina Olx/dia
j) Estatina: O Sim NS O] Pravastatin o O2widia
O Rosuvastatina O3wdia
O Sinvastatina

[ Owiros



k) Hidralazina: O Sim [ Mo

1y Ivabradinag: O Sim [ Mo

m) Inibidores de: [ Sim T Nio

Meprisiling ¢ dos receptonss

ra Angiotensina (INRA) — (Valsartana/Sacubitril )

n) Nitrato:

o Movos

Amticoagulanics

ODimitrato de Isossorbida

O Monoaitrato de lsossorbida
O sim O Mao O Propatilnitrato

O Ouires

Ol Apixabana

[0 Dabigartana

O Sim O Nio O Edoxabana

[ Rivaroxabana

O Outros

Olx/dia

O2w/dia

O3x/dia

Orx/dia

O2w/dia

O 3x/dia

Orx/dia

O3w/dia

O3x/dia

Olw/dia

O2w/dia

O3x/dia

Orx/dia

O2w/dia

O 3x/dia
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p) Varfarina:

O 8im O Néo

Olx/dia

O2xfdia

O3x/dia
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ANEXO B - Escala Europeia de autocuidado

|QUES'1'][}N!‘\R[0 DE AUTOCUIDADO NA INSUFICIENCIA CARDIACA |

Sempre | Quase | De vezem |Quase |Nunca
sempre | quando nunca

1. Eu me peso todos os dias

2. Se sinto falta de ar, repouso

3. Se minha falta de ar
aumenta, procuro algum
servigo de saude (posto,
em Ergéncia, ambulatdrio)

4, Se meus pés e parnas
tornarem-se mais inchadas do
que de costume, procuro
algum servigo de sadde (posto,
emergéncia, ambulatorio)

5. Caso ganhe 2Kg em 1
semana, procuro algum
servigo de sande (posto,
emergéncia, ambulatorio)

6. Limito a quantidade de
liguidos que bebo (ndo mais
do que 1.5 a 2L por dia)

7. Descanso durante o dia

8. 5e meu cansago aumenta,
procuro algum servico de
salde (posto, emergéncia,
ambulatério)

9. Ingiro uma dieta com pouco
sal

10. Tomo meu medicamento
de acordo com a prescrigio

11. Tomo a vacina contra a
gripe todos os anos

12. Fago exercicios
regularmente




ANEXO C - Cartilha educativa
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O que é insuficiéncia

cardiaca?

Seu coragdo ¢ responsavel por bombear sangue rico em
oxigénio e nutrientes para todo o corpo, proporcionando o bom
funcionamento de suas células e drgaos. A Insuficiéncia
Cardiaca significa que ele ndo consegue mais bombear como
deveria e, dessa forma, ndo ha sangue suficiente para o
funcionamento adequado do corpo.
Esta doenga ocorre devido ao enfraguecimento do mudsculo
cardiaco, causado por infartos, doenca de Chagas, pressao alta ndo
controlada, doenga nas valvulas cardiacas, cardiopatias herdadas
na familia, algumas enfermidades congénitas ou infecciosas no
coracdo, bem como associadas a arritmias ou a gestagao.
Mesmo ndo tendo cura, a Insuficiéncia Cardiaca pode ser
tratada, evitando as doencgas que a antecedem.
Tenha em mente gue a Insuficiéncia Cardiaca € uma doenga
cronica e tende a piorar caso nao haja tratamento adequado.
Por essa razdo, € muito importante que as orientagdes e os
tratamentos propostos pelo seu medico sejam seguidos
corretamente.
o *

Estas doencgas levam a um aumento do

coragado, também chamado de
O “coracdo grande”ou“dilatado”.
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Sintomas v

Inchago nas pernas, pés ou tornozelos: resultado do acdmulo de
liquidos.

Fadiga/cansago aos esforgos ou em repouso.

Falta de ar ou fdlego curto durante atividades como caminhar,
subir escadas, varrer a casa: resultado de acumulo de liquido
nos pulmées e fraqueza do coragao.

Falta de ar ao deitar ou falta de ar que aparece durante a noite,
aliviando quando o paciente senta-se na cama para respirar.
Tosse noturna.

Perda de apetite distensao/inchago e dor abdominal.

Ganho de 2 - 3 Kg numa semana.

Perda de peso acentuada ao longo dos meses.

Tontura, nauseas, falta de apetite, confusdo mental ou menaor
volume de urina.

Z, (N
-?’.- 16:

2 G
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Cuidados Importantes
no tratamento da IC

Observar e perceber mudancgas ¢ muito importante nesse, pois o
corpo da sinais de alerta quando algo ndo vai bem. Procure ajuda
do seu medico Se perceper algum dos sintomas citados
anteriormente.

Peso

Verifique o seu peso no
minimo 3 vezes por semana,
sempre na mesma balanga, de
preferéncia pela manhd, em
jejum, apos urinar e usando
roupas leves.

Ndo se esque¢a de registrar
os valores diarios ¢ levar
para sua proxima consulta.
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Dieta e Liquidos

O tratamento para Insuficiéncia Cardiaca requer uma
alimentacdo saudavel, mas ndo menos saborosa, e

Fracione

compativel as suas necessidades.

sua alimentacdo em

pequenos volumes de b refeigBes por dia,

sendo 3 principais (café da manh3,
almoco e jantar) e 3 lanches (lanche da
manhd, lanche da tarde e ceia).

Isso reduz a falta de ar durante 3
alimentagcdo e estimula as refeigdes,

mesmo com a falta de apetite.

Reduza a quantidade de sal de todos os
alimentos, podendo substitui-lo por temperos
naturais como limdo, pimenta, orégano,
manjerona, cebolinha, horteld, manjericdo, entre
outros. Vocé também podera utilizar vinagre de
macd.

Evite alimentos que contém muito sal, como os
industrializados: temperos prontos, alimentos
enlatados e defumados, salgadinhos, azeitonas,
picles e embutidos (salame, linguica, salsicha,
presunto, mortadela).

Lembre-se: o sal faz o organismo reter
liquidos.
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Evite alimentos com alto teor de M\%

gorduras, prefira carnes brancas &3
(peixe e frango) e diminua o consumo
de carne vermelha.

Prefira alimentos ou produtos lacteos
desnatados (iogurtes, leites, queijo
branco ou ricota sem sal).

= Verifigue com sua equipe de salde qual a
quantidade de liquidos permitida durante as 24
horas do dia para ajudar a evitar retengdo de
linuidos. Lembre-se de contabilizar o café, o
suco, o caldo de feijdo, sopas e algumas
frutas que contém muita agua (melancia,
meldo, abacaxi, laranja, bergamota).

{1

Evite tomar liquidos em excesso, com o objetivo
de conter o inchago e diminuir as internagées.

Pacientes com problemas renais e potassio elevado devem evitar
banana-nanica ou prata, meldo, laranja-pera, kiwi, abacate, fruta do
conde, mexerica, coco, mamao, uva, damasco, acai, goiaba, jaca,
graviola, nectarina e maracuja. E evite o consumo de bebidas
alcoélicas.



Medicamentos

As  medicagdes tém a intencao de evitar a
descompensacao da Insuficiéncia Cardiaca, fazendo com que
05 SiNtomas caracteristicos desse quadro ndo aparecam ou
prejudiguem o funcionamento do seu organismo. Por isso, é
importante que todas as recomendagfes sejam colocadas em
pratica, assim as chances de ter uma boa recuperagao sdo
ainda maiores.

Medicamentos: Metoprolal, Carvedilol, Bisoprolol,
Nebivolol

Classe: betabloqueadaores

Onde funcionam: coracao

Como funcionam: evitam ou revertem o
remodelamento cardiaco, agem na reducdo da
sobrecarga cardiaca, fazendo com gue o coragao
precise de menos esforgo para bombear o sangue
de forma eficaz.

Digoxina

Medicamento: Digoxina

Onde funciona: coragao

Como funciona: ajuda o coragdo a bater
com mais forga e controlar a frequéncia e
o ritmo do batimento
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Medicamentos

Vasodilatadores
Medicamentos:
¢ |nibidores da ECA (Enzima Conversora de
Angiotensina): Enalapril, Captopril, Lisinopril;
¢ Blogueadores dos receptores de angiotensina
Il Losartana, Valsartana, Candesartana,
Telmisartana;
¢ Hidralazina e Dinitrato de Isossorbida -
Sacubitril/Valsartana
Onde funcionam: coracdo, rins e wvasos
sanguineos
Como funcionam: fazem com gue as veias e
artérias se mantenham mais abertas. Desta forma,
ajudam o coragdo a trabalhar melhor. Existem
vérios tipos de medicamentos vasodilatadores. As
vezes, vocé vai precisar utilizar mais de um deles ao
mesmo tempo, para evitar que o seu Coragao se
sobrecarregue e perca forga ao longo do tempo.

Diuréticos

Medicamento: Furosemida, Espironolactona
Hidroclorotiazida

Onde funcionam: rins

Como funciona: ajudam o seu corpo a eliminar o
excesso de liquido, reduzindo os sintomas da
insuficiéncia cardiaca (como cansago, tosse, falta de
ar) e fazem vocé se sentir melhor
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Como guardar os
medicamentos?

* Devemn ser mantidos em locais secos, seguros, protegidos da
luz e umidade e longe do alcance de criangas.

e FEyvite armazena-los em banheiros, devido a umidade do
ambiente, ou em cima de geladeiras ou freezer, devido a
temperaturas mais elevadas.

» Medicamentos refrigerados devemn ser mantidos no interior
da geladeira, nunca na porta, devido a variagdo de
temperatura (A informagdo para o armazenamento sob
refrigeracao estara na embalagem).

Hordrio dos medicacOes

Os medicamentos devem ser ‘ . ‘

administrados sempre nos mesmos
horarios. Cada um tem duragdo especifica
€M Seu Organismo, por isso & importante
gue wvocé ndo varie os horarios de
administracdo.

Caso vocé esquega uma dose, tome assim que se lembrar. Se ja
estiver perto da seguinte, tome apenas a prixima dose. E
importante que ndo haja administracao em dobro para compensar
a dose esquecida, pois isso aumenta o risco de reacdes adversas,
sem que haja um beneficio terapéutico associado.
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Atividade Fisica

¢ A atividade fisica traz beneficios para
seu coragdo e para a sua saude. No
entanto, como qualguer exercicio, deve
ser orientado e realizado de forma
gradual. Nao faga nada sem
conversar com sua equipe de
saude.

e Pessoas com  Insuficiéncia  Cardiaca
geralmente s3o menos ativas e tendem a
perder a capacidade fisica e a forga muscular.

e A pratica de atividades fisicas regulares, ajuda
a guebrar o ciclo de inatividade. e contribui
para a melhora da qualidade de vida.

e O principal objetivo da reabilitagdo cardiaca é
melhorar o condicionamento fisico e assim
aumentar as atividades da vida diaria com
Menos Cansago.

¢ A prescricdo de exercicios € baseada na
avaliacdo inicial e deve respeitar as condicbes
individuais de cada um.

Suspenda ou diminua a intensidade dos exercicios caso sinta:
Dificuldade para respirar ou sensa¢do de respiragdo curta.
Palpitacdo (batedeira).

Cansaco apds esforgo ou em repouso.

Sensacdo de desmaio, fraqueza e suor frio.

Nauseas.
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Tabagismo e alcool

O consumo crénico de tabaco, além
de ser nocivo, interfere no processo
de reabilitac3o. '
A\ B 4

Caso vocé ndo consiga parar de ’
fumar, converse com o seu médico

para encontrar estratégias para

reduzir o consumo diario de tabaco.

Além disso, ndo se esquega:

e Exercicios fisicos tambeém sdo
grandes aliados nas questdes
relacionadas ao risco de ganho de
peso e no processo  de
cessagdo/reducdo do tabagismo.

¢ O consumo de bebidas alcodlicas ‘
em grande quantidade tem
efeitos nocivos em seu coragao e
vasos  sanguineos, podendo
causar arritmias e reduzir a forga
de contragao cardiaca.

N
A




Cuidado emocional

» A insuficiéncia cardiaca € uma doenca
que demanda mudancas nos

@ habitos de vida, o que coloca os
. individuos diante de desafios no
"'." campo emocional, despertando

diversos sentimentos, Como
inseguranca, culpa, medo, angustia,
desanimo, tristeza, revolta, entre
outros.

* Muitas dessas reacdes sdo esperadas
nesse momento, contudo, elas podem
ser cuidadas.

* Por isso, & importante estar atento e
reconhecé-las, uma vez que podem
influenciar na maneira de conviver e se
adaptar ao adoecimento e tratamento,
bem como em sua qualidade de vida.

Caso perceba que seus sentimentos e
emocdes estdao impactando  seu
cotidiano de forma significativa, por
exemplo, se vocé encontra dificuldade
para dormir e relaxar, ou percebe que
nao tem mais 0 mesmo animo e se
sente mais irritado, ou mesmo tem tido
dificuldade para seguir as orientacdes
de cuidado e isso tem se tornado um
fardo, ndao tenha receio de procurar
a ajuda de um psicélogo.




O atendimento psicolégico ¢ um
espaco de escuta, acoelhimento e
reflexdes que dara a possibilidade
de conhecer e compreender
melhor seus limites e caminhos
para lidar e viver com a doenga.

Lembre-se: vocé nao
precisa passar por tudo
sozinho! Conte com o
apoio da sua rede social
e familiar, além de toda
a equipe de cuidado.
Cuide do seu coragdo em
todos os aspectos.
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Anote o seu peso diariamente ouna
frequéncia recomendada pelo seu médico

Data

Peso

Data

Peso

kg

kg

kg

kg

kg

kg

kg

kg

kg

kg

kg

kg
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Plano de acao de insuficiéncia cardiaca 1

Todas as manhads, guardo voc se levantar, verifique como vacé esta indo. Pracurar:

MUDANCAS NA RESPIRACAD

Pergunte a si mesmx
» Posso respirar tao bem quantd normalmente?
» Espou ficando sem filego fazendo coisas gue eu normalmente
posso fazer sem problema?
& Esiol tossindo mais do que o normal?
+ Eu usei mais ravesseiros do que o narmal para dormir ontem a
Mmoite?

MUDAMCAS DE PESD
Pesar-se (odas as manhas depois de urinar, mas antes de comer.
Ancte seu peso em um calendare. Entdo pergunts a si mesmi:
&« Meu peso subiu ou calu comparade com ontem? Se sim, por
guantas quilos?
» Meu peso subiu ou caiu comparado 3 uma semana atras? Se sim,
por quantos quilos?

INCHACO NOVO OU PIOR
Pergunte a si mesma:
« Meus tormozelos estao mais inchados do gue o normal?
» Minhas meias ou sapatos parecem mats apertadas?
» Minhas roupas parscanm rmais aperadas na dntura?
= PMeus andis se encaixam mais confortavelmenta?

MUDAMCAS EM SUA CAPACIDADE DE FAZER COISAS
COTIDIAMAS
Pergunte a Si Mesmix

* Ppsso fazer todas as colsas que normalmente fago, como me

vastir sozinha, fazer refeigdes ou passear?

+ Eu me sinlo tonto ou mais cansado da gue o normal?

» Tenho algum sintoma novo, Como pressan ou dor na peite?

= Neu batmenio cardiaco parece estranho ou irregular?

+ Sinto que posso desmaiar?

Ver a proxima pdgina para descobrir o gue vocg deve fazer se alguma dessas alteragdes ooorreram
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Plano de acao de insuficiéncia cardiaca 2

Sintomas

Acdo

Sewaa!

-
-

-
Malhor pesa |
LS

Estd sem dificuidade e respirar

Estd sem dor nd peito

M30 tem nenhuma mudanga de peso duranie
a noite au durante a ditma semana

Estd com a quantidade nonmal de nchago no
WMazels

M3o rem menhuma mudanga na capacidade de
BELar Atk

SeUs SiNtomas estao sob Contrale

* Comtinue mwmando  S8us
dos 05 dids, COMmD onien s

* [ominue se pesando todos o5 dias e
anotando Seu paso

= Mantenna [odas a5 suas Consullas memias

medicamantos

-

Sewacd:

Frecisa o8 mas avesseiros do Gue o normal para
ONmir.

Temn mais dificuldade para respirar quandd estver
=10

& Tedn Mais 1S58 do que O normal

Aurmento da falta de ar com atividade

= Ganhe 2 ou 3 quallos durante a noite, au 5 quilos

Ma Semana
Tenha mas mchago do que o normal

~>

Voce pode precicar [mar win remédio extra

Ligue para a UBSF para saber o que deve
fazer.

LIEZF:
Telefone

e vord:

lemn dificuldade para respirar quando  esté
descansando, ou nad consegue parar de tossir.
Chiar ou sentir apeno no peito quando ;
estd descansando

Acorda a nolte porgue vooé ndo pode respira
bem

Estad se sentindo tonto, muio cansado, ou com
ze fosse cair

Ganhe ou perca mais de 5 guilos em
COMParagan Com o Seu peso normal
o

Tem dificuldade em respirar que ndo melhore,
N30 impona o que faga.

SEMle COmo S8 wiod N30 pulesse respirar, ou
comegar a ficar aml

TOSSe COM ESpUMa ou saliva rosa

Tenha dor ou press30 no pelto, ou vocd tem
QUINOS Sinas de atagque cardiaco

Tenha um batmento cardiaco rapido cu desigual
e NS0 va embora ou faz wood se sentir tonto
Sente-se muito confuse

Dasrmaiar

Vood provavelmente precisa ver um médico
imediatamente.

Ligue para a UBSF AGORA

LIBSF:
Telefone:

Ligue 192 para a ambuldncia imediatameante.
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ANEXO D - Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa

@ U F U UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
UBERLANDIA/MG asil

Comité de Etica cm PP eaquisa

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efetividade do seguimento clinico na transicio do paciente com insuficiéncia cardiaca
entre as redes de atengdo a sadde: Ensaio Clinico Randomizado

Pesquisador: OMAR PEREIRA DE ALMEIDA NETO

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 57843922.0.0000.5152

Instituicdo Proponente: Faculdade de Medicina

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Ndamero do Parecer: 5.568.868

Aprasentacao do Projeto:

As informagbes elencadas nos campos “Apresentacio do Projeto”, “"Objetivo da Pesguisa™ e “Avaliago dos
Riscos & Beneficios” foram retiradas dos documentos Informacées Basicas da Pesquisa n® 1914492 e
Projeto Detalhado (PROJETO_CORRIGIDO_2 pdf), postados em 14/06/2022:

INTRODUGAQ - Trata-se de Ensaio clinico randomizado aleatorizado duplo-cego que visa avaliar a
efetividade de uma estratégia de segmento clinico entre atengio tercidria e primiria de pacientes com
insuficiéncia cardiaca.

METODOLOGIA

(A) Tipo de Estudo - Ensaio clinico randomizado aleatorizado, local, com avaliagdo duplo cega dos
desfechos.

(B) Tamanho da amostra - 140 pacientes (70 pacientes por grupo)

Assumindo a razfo dos escores de autocuidado de estudos prévios em 180 dias apds acompanhamento
clinico, um desvio padrio comum de 0,83 para a escala log da razio, um teste de hipdtese bicaudal com
nivel de significAncia de 5% e poder estatistico de 80%, uma amostra de

Enderego: Av. Jodo Naves de Avita 2121- Bloco "1A”", sala 224 - Campus Sta. Mbnica

Bairro: Santa Mdnlca CEP: 33408144

UF: MG Municipio: UBERLAMDIA

Telefone: (34)3230-4131 Fax: (34)3238-4131 E-mail: cep@propp.ufu br
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@ U F U UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
UBERLANDIA/MG %’oﬂ
Comité de Etica cm Posqumise

Conlinuagho do Parecer: 5568868

140 pacientes (70 pacientes por grupo) sera suficiente para detectar uma diferenca de 20% entre os grupos.

A avaliagdo do efeito da intervengdo entre grupo intervengao e controle sera realizada através do teste t-
student do logaritmo da razéo dos niveis dos escores de autocuidado em 180 dias sobre o valor basal. Os
desfechos secunddrios guantitativos serdo comparados entre os grupes por meio do teste t-student ou teste
néo paramétrico de Mann-Whitney-Wilcoxon. Os desfechos secundarios categdricos serdo comparados
entre os grupos pelo teste exato de Fisher ou pelo teste Qui-quadrado. Os valores de p sero considerados
estatisticamente significativos quando menores de 0,05.

(C) Recrutamenio e abordagem dos participantes - A equipe de pesquisa serd notificada pela equipe médica
(ja realizam parcerias em pesquisa) acerca de todos os pacientes gue derem entrada no departamento de
emergéncia do HC da UFU por insuficiéncia cardiaca descompensada. A partir de entdo os pesquisadores
terfo contato direto com pacientes e familiares e realizardo a leitura do prontudrio para verificar os critérios
de exclusdo e inclusdc. Os pesquisadores abordardo os pacientes a beira leito, de forma confortavel e
privativa, memento em que serfo informados sobre os objetivos e procedimentos do estudo. Em casos de
aceite do paciente em participar da pesquisa, sera apresentado o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido {TCLE) (Apé&ndice A) e solicitada assinatura do documento. Apds a assinatura do TCLE, o
participante da pesquisa respondera os instrumentos de coleta de dades em forma de entrevista realizada
pelos pesquisadores, com duracdo total média de 20 minutos.

(D) Local e instrumento de coleta de dados / Experimento - Populagéo e Local: Pacientes portadores de
Insufici&éncia cardiaca residentes no municipio de Uberldndia, atendidos no setor de Pronto Socomo do
Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (HCU/UFU})

(E) Metodologia de andlise dos dados - A avaliagdo do efeito da intervencdo entre grupo intervencao e
controle serd realizada através do teste t-student do logaritmo da razéo dos niveis dos escores de
autocuidado em 180 dias sobre o valor basal. Os desfechos secunddrios guantitativos serfo comparados
entre os grupos por meio do teste t-student ou teste ndo paramétrico de Mann-Whitney-Wilcoxon. Os
desfechos secundarios categdricos serdo comparados entre os grupos pelo teste exato de Fisher ou pelo
teste Qui-quadrado. Os valores de p serdo considerados estatisticamente significantes quando menores de
0,05.
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
@ U F U UBERLANDIA/MG n.rl
Comisé de Etica cm Porquise

Conlinsagso do Parecer: & 568 868
(F) Desfecho Primario e Secundario

Desfecho Primério - O desfecho primdrio serd a otimizagio do escore de autocuidado para IC em 180 dias
apds acompanhamento dinico.

Desfecho Secundario - Os desfechos secundérios serfo os escores de qualidade de vida, conhecimento
para IC, escores de adesdo ao tratamento para IC e escores de aptiddo cardiorrespiratiria em 180 dias
apds acompanhamento clinico.

CRITERIOS DE INCLUSAD = Adultos (> 18 anos) com IC descompensada, internados no departamento de
emergéncia do Hospital de Clinicas da UFU; - Possibilidade de acesso 4 telefonia celular para receber
ligaghes de dudio efou video chamada - Pacientes com IC com fragao de ejecdo do ventriculo esquerdo
(FEVE) reduzida - Ser residente & domiciliado no municipio de Uberlandia- MG.

CRITERIOS DE EXCLUSAD

- Pacientes na fila de transplante cardiaco,

- Pacientes que tenham realizado tratamento cirdrgico ou percutaneo (coronariano ou valvular) nos dltimos 3
meses

- Pacientes com IC considerada terminal ou em cuidados paliativos confirnado em prontudno médico;

- Pacientes com outras comorbidades clinicas graves com expectativa de vida < 1 ano confirmado em
prontudrio médico;

- Pacientes sem condicbes de compreender & participar do estudo

CRONOGRAMA - A coleta tem inicio previsto em 13/06/2022 e finalizagdo de término previsto para
13/06/2025.

ORCAMENTO - - Financiamento proprio RS 600,00

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO - Testar a efetividade de uma estratégia de seguimento clinico na transicio do
paciente com insuficiéncia cardiaca apds alta hospitalar para unidade bdsica de sadde.
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UBERLANDIA/MG asil
Comité de Etica cm Poaquiss

Continuacho do Parecer: & 568 868

OBJETIVOS SECUNDARIOS - » Descrever o perfil clinico & demografico de pacientes com IC assistidos em
um servigo tercidno de salde;

* Realizar intervencao educativa em satde sobre IC para pacientes & familiares na transico da alta
hospitalar para a atengdo basica,

» Referenciar os pacientes com |C pés alta hospitalar para uma unidade bésica de salde;

+ Compartilhar informagtes clinicas entre servigo de atencdo tercidria e unidade bisica de salde de
pacientes com IC pds alta hospitalar;

* Mensurar a satisfagio do paciente/familiar acerca dos cuidados prestados no seguimento clinico;

» Mensurar a qualidade de vida relacionada & salde dos pacientes com IC na alta hospitalar & 180 dias apds
o seguimento clinico na atencio basica;

+ Avaliar o autocuidado de pacientes com IC na alta hospitalar @ 180 dias apds o seguimento clinico na
atencio basica;

» Quantificar os escores de conhecimento em IC e adesio ao tratamento de |C na alta hospitalar e 180 dias
apds o seguimento clinico na atengio bsica;

* Mensurar eventos adversos (mortalidade cardiovascular e reinternago por IC) em 180 dias apds alta
hospitalar;

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS - O risco de exposigio da identidade do paciente sera eliminade / minimizado com o
comprometimento da equipe executora em realizar toda pesquisa com postura ética, bem como respeitando
a Resoluglo 466/12 do Conselho Nacional de Satde, além de realizar a codificagio dos instrumentos de
coleta. Além disso, o paciente pode sentir-se emocionalmente desconfortavel em responder perguntas
abordadas pelos instrumentos acerca de sua doenga. Para minimizar este risco, 0s pesquisadores
realizario abordagem humanizada, com escuta ativa e respostas centradas no paciente. Se mesmo assim o
paciente sentir-se desconfortavel, sera solicitada avaliagio psicoemocional para a equipe de sadde do
sarvigo. A qualquer momento o paciente pode desistir de responder a pesquisa @ retirar seu consentimento
prévio.

Com o desenvolvimento deste estudo, através da implementagio do programa de acompanhamento clinico

entre atencio tercidria @ atengdo basica, espera-se que os escores de autocuidado, qualidade de vida,

ades&o ao tratamento & conhecimento para IC e qualidade de vida sejam otimizados, impactando na
reducio de internagdes hospitalares por |IC descompensada,

74



@ U F U UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataoforma
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Comité de Etica cm Poaquiss

Continusacho do Parecer: & 568 868

reducio da mortalidade global @ aumento do vinculo de pacientes com IC e familiares das unidades basica
de salide de referéncia.

BENEFICIOS - Com o desenvolvimento deste estudo, através da implementagio do programa de
acompanhamento clinico entre atengio tercidria e atengdo bdsica, espera-se que os escores de
autocuidado, qualidade de vida, adesio ao tratamento & conhecimento para IC e qualidade de vida sejam
otimizados, impactando na redugdo de intermnagbes hospitalares por IC descompensada, redugdo da
mortalidade global & aumento do vinculo de pacientes com IC e familiares das unidades basica de salde de
referéncia.

Comentarios e Consideragies sobre a Pesquisa:

As pendéncias listadas no Parecer Consubstanciado 5463622, de 11 de junho de 2022, seguem abaixo,

bem como a resposta da equipe de pesquisa e a andlise de atendimento ou ndo da pendéncia feita pelo
CEP/UFL.

Pendé&ncia 1 - Quanto aos riscos e beneficios:

Os pesquisadores descrevem que no item 7 do Projeto Detalhado (riscos e beneficios) gque: °[...] mesmo
assim o paciente seniir desconfortavel, sera solicitada avaliagio psicoemocional para a equipe de sa(de do
servigol[...].”

Sendo assim, solicita-se aos pesquisadores que informem guem constitui a equipe de salde e de qual
servigo. Cabe ressaltar que as pesquisas devem ter seu orgamento discriminado e ndo devem onerar o SUS
com procedimentos exiras agqueles necessdrios ao atendimento ao paciente.

RESPOSTA - Raramente o paciente entrevistado em pesquisas clinicas, entrevista esta conduzida de forma
humanizada e com escuta ativa, desencadeiam reagbes emocionais passiveis de avaliagéo e intervengéo
em salde. Para atender a esta pendéncia, caso o paciente (internado) apresente quadro clinice de
desconforto emocional importante, a equipe de "Psicologia da Saide do HCU” sera acionada para assistir o
paciente do ponto de vista psicoemocional. Esta equipe ja realiza, diariamente, atendimentos de pacientes
sob a forma de solicitagbes online no sistema hospitalar. Tais atendimentos ndo oneram o SUS tampouco o
servigco HC, uma vez que a equipe participa do quadro permanente de funcionérios. Para o seguimento
clinico proposto (ligagbes telefdnicas). ndo
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sdo esperados tal risco, tendo em vista gque o paciente estara em casa, em ambiente confortavel e
controlado, ou seja, entende-se que a ligacao telefdnica neste segundo momento seja incorporada como um
“cuidado extra®, gerando sentimentos e sensagdes positivas no participante. Foi inserido no projeto de
pesquisa, item 7 RISCOS E BENEFICIOS, o seguinte texto: “Se mesmo assim o paciente sentir-se
desconfortavel, serd solicitada avaliagdo psicoemocional para a equipe de Psicologia da Sadde do HCU”

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 2 - Local de Pesquisa:

Os pesquisadores descrevem que o procedimento de coleta de dados sera feito no HC-UFU. No item 4
descrito no projeto bdsico subitem 4.5.1.4 ha a seguinte descrigio:

" Ligagdo telefénica entre os pesquisadores e o Enfermeire e/ou médico assistente da unidade basica de
salde de referéncia, no intuito de aproximar as redes e compartilhar informagdes clinicas acerca da
internagdo e situacdo da alta;”

Sendo assim, solicita-se aos pesquisadores esclarecimentos se havera participacdo da rede de Unidade
basica do paciente. Também devera ser incluido as instituipbes co-participantes do enfermeiro efou médico
e enviada as declaragbes co-pariicipantes.

RESPOSTA - Nao havera participagio da rede de Unidade Basica de Salde do paciente em atividades que
configurem “pesquisa”. A ligacio telefbnica para estes servigos & uma antiga meta descrita na Politica
Macional de Atencio Basica, item “compartilhamento de informagbes”. onde, espera-se que o Brasil
desenvolva estratégias nas quais os profissionais de todas os niveis de atengio ( primério, secundério e
tercidrio) consigam acesso a informagdes clinicas realizadas nos diversos servigos. Ligar para a UBS de
referéncia deste paciente, configura-se como um cuidado clinico que, tecricamente, j& deveria existir em

nosso pais, tais como um sistema de informagao online que compartilhe essas informagbes. Dasta forma,

ndo cabe a inclusio de instituigbes co-participantes_ Hipoteticamente, espera-se que a ligacdo pode
favorecer a otimizagio da
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continuidade dos cuidados clinicos oferecidos por estas UBS's. No entanto, esta varidavel ndo serd avaliada

isoladamente. Os desfechos do estudo serfo pautados nas intervengoes dos pesgquisadores, ja descritas, as

quais ndo envolvem agbes realizadas pela UBS.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 3 - Acompanhamento clinico:

Para o grupo controle item 7 do projeto detalhado, os pesquisadores descrevem acompanhamento clinico
pds alta conforme rotina assistencial do HC UFU;

O CEP/UFU aponta que deve ficar claro gue mesmo havendo recusa na participagio da pesquisa que os
demais pacientes tenham o atendimento clinico, de forma a néo favorecer apensa os participantes da
pesquisa. E que isto fique clare no TCLE. Conforme descrito na pendéncia 1 esta atividade nao pode onerar
o SUS.

RESPOSTA - De fato. mesmo havendo recusa do participante nesta pesquisa, o mesmo ndo sera
prejudicado, de forma alguma, em relagio ao acompanhamento clinico padrdo ja oferecido pelo HCU aos
pacientes com Insuficiéncia Cardiaca, pés alta hospitalar { consultas ambulatoriais, retornos programados
ao servigo, prescrigdo de medicamentos, etc). Os objetivos e métodos da pesguisa serdo apresentados,
conforme descritos no TCLE, tendeo o paciente total autonomia para participar da pesquisa ou ndo. No TCLE
ja consta o texto "Se vocé for sorteado para um grupo chamado “intervengo” nds iremos realizar ligagbes (7
dias - 30 dias - 60 dias - 90 dias - 180 dias pds alta hospitalar) para acompanhar seu estado de salde e
também falaremos com a coordenacio (médico ou enfermeire) da sua unidade basica de salde para
informar sobre sua internagio”. Foi adicionado ao TCLE o seguinte texto: * Se vocé for sorteado no grupo
chamado “controle”, vocé ird receber todos os cuidados e consulias que rotineiramente j& séo oferecidos por
este servigo. A participagdo no grupo controle ou intervencgdo ndo ira impactar na gualidade de seu
atendimento ou condutas dos profissionais de salde referentes ao seu quadro clinico”

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.
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Pendéncia 4 - Quanto ao cronograma:
Considerando o tempo de tramitagdo do protocolo no comité, o CEP/UFU solicita atualizagio no cronograma
de pesquisa para gque a etapa de coleta de dados tenha inicio apés a aprovagio do protocolo pelo

CEP/UFU. Adequar no Formuldrio Plataforma Brasil e Projeto Detalhado.

RESPOSTA - O cronograma de atividades foi atualizado, conforme apresentado abaixe, assim como no
projeto e sistema PB.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacio obrigatoria:
Os seguintes termos de apresentacio obrigatoria foram apresentados:
1) FOLHA_ROSTO.pdf

2) Termo_compromisso_equipe_executora.pdf

3) Hospital das ClinicasES_BASICAS DO _PROJETO_1814492 pd
4) PB_INFORMAGOES BASICAS_DO_PROJETO 1914482 pdf
5) LINK_LATTES.pdf

6) PROJETO_CORRIGIDO.pdf

7) TCLE pdf

8) Dedaracéo Instituicac_coparticipante. pdf.

9) Questicnarario_Clinico_Corrigido. pdf

10) Aptidac_Cardicmespiratoria.pdf

11) Questionario_Qualidade_Vida.pdf

12) Questicnario_Adesac.pdf

13) CQuestionario_Conhecimento_|C._pdf

14) Escala_europeia_de_autocuidado.pdf
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Recomendagies:
Vide campo "Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequaches”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
As pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado n® 5463622, de 11 de junho de 2022, foram
atendidas. Portanto. nessa versac o CEP/UFU ndo encontrou nenhum ébice ético.

De acordo com as atribuigbes definidas nas Resclugbes CNS n® 466/12, CNS n® 510/16 e suas
complementares, o CEP/UFU manifesta-se pela aprovagio do protocelo de pesguisa.

Prazo para a entrega dos Relatorios Parciais aoc CEP/UFU: FEVEREIRQ/2023; AGOSTO/2023;
FEVEREIRO/2024; AGOSTO/2024; FEVEREIRD/2025; AGOSTO/2025, FEVEREIRD/2026; AGOSTO/2026;
FEVEREIRO/2027; AGOSTO/2027.

Prazo para a entrega do Relatdrio Final ao CEP/UFU: JANEIRO/2028°.

* Tolerancia maxima de 01 més para o atraso na entrega do relatdrio final.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DE PESQUISA DEVE SER
INFORMADA, IMEDIATAMENTE, AQ CEP PARA FINS DE ANALISE ETICA.

O CEP/UFU alerta que:

a) Segundo as Resolugfes CNS n® 466/12 e n® 510/16, o pesquisador deve manter os dados da pesquisa
em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periedo minimo de 5 (cinco) anos
apds o Wérmino da pesquisa;

b) O CEP/UFU podera, por escolha aleatdria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatdrio e
documentacao pertinente ac projeto;
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c) A aprovagdo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento as

Resolugtes CNS n® 466/12 e n® 510/16 & suas complementares, nio implicando na qualidade cientifica da
pesquisa.

ORIENTAGOES AQ PESQUISADOR:

= O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu congentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo & sem prejulzo (Resclugbes CNS n° 466/12 & n® 510/16) &
deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, na integra, por ele
assinado.

= O pesguisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado pelo CEP/UFU &
descontinuar o estudo apds a andlise, pelo CEP que aprovou o protocolo (Resolugdo CHNS n® 466/12), das
razdes & dos motivos para a descontinuidade, aguardando a emissdo do parecer, exceto quando perceber
risco ou dano ndo previsto ao paricipante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um
dos grupos da pesguisa que requeiram acio imediata.

=0 CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Resolugo CNS n® 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas e adequadas
frente a evento adverso grave ocomido (mesmo gue tenha sido em outro centro); & enviar a notificagdo ao

CEP e & Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA - apresentando o seu posicionamento.

- Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Mo caso de projetos do
Grupo | ou Il, apresentados a ANVISA, o pesquisador ou patrocinader também deve informé-la, enviando o
parecer aprobatdrio do CEP, para ser anexado ao protocolo inicial (Resolugdo n® 251/97, item ll.2.e).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacio
Informagies Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 14/06/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1914492 pdf 16:24:44
QOutros RESPOSTA_PENDEMCIAS.pdf 14/06/2022 |OMAR PEREIRA DE| Aceito
16:21:08 | ALMEIDA NETO
TCLE / Termos de | TCLE_corrigido.pdf 14/06/2022 |OMAR PEREIRA DE| Aceito
Assentimento / 16:18:3% | ALMEIDA METO
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ | PROJETO_CORRIGIDO_2.pdf 14/06/2022 |OMAR PEREIRA DE| Aceito
Brochura 16:18:26 | ALMEIDA NETO
Investigador
Outros LINK_LATTES pdf 13/04/2022 |OMAR PEREIRA DE| Aceito
15:00:32 | ALMEIDA NETO
Folha de Rosto FOLHA_ROSTO . pdf 13/04/2022 |OMAR PEREIRA DE| Aceito
14:58:37 | ALMEIDA NETO
Projeto Detalhado/ | PROJETO_CORRIGIDO . pdf 12/04/2022 |OMAR PEREIRA DE| Aceito
Brochura 19:59:06 |ALMEIDA NETO
Investigador
QOutros Questionarario_Clinico_Corrigido_pdf 12/04/2022 |OMAR PEREIRA DE| Aceito
19:51:28 |ALMEIDA NETO
QOutros cartilha_educativa.pdf 01/04/2022 |OMAR PEREIRA DE| Aceito
15:18:21 | ALMEIDA NETO
QOutros Aptidao_Cardiorrespiratoria.pdf 01/04/2022 |OMAR PEREIRA DE| Aceito
15:06:18 | ALMEIDA NETO
QOutros Questionario_Qualidade Vida pdf 01/04/2022 |OMAR PEREIRA DE | Aceito
15:05:03 | ALMEIDA NETO
QOutros Questionario_Adesao.pdf 01/04/2022 |OMAR PEREIRA DE| Aceito
15:04:08 | ALMEIDA NETO
QOutros Questionario_Conhecimento_|C pdf 01/04/2022 |OMAR PEREIRA DE| Aceito
15:02:01 | ALMEIDA NETO
QOutros Escala_europeia_de autocuidado pdf 01/04/2022 |OMAR PEREIRA DE | Aceito
14:59:54 |ALMEIDA NETO
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 01/04/2022 |OMAR PEREIRA DE| Aceito
Assentimento / 14:55:36 | ALMEIDA NETO
Justificativa de
Auséncia
Declaragio de Termo_compromisso_equipe_executora] 01/04/2022 |OMAR PEREIRA DE | Aceito
Pesquisadores pdf 14:52.56 | ALMEIDA NETO
Declaragio de instituicao_coparticipante. pdf 01/04/2022 |OMAR PEREIRA DE| Aceito
Instituicdo e 14:51:11 | ALMEIDA NETO
Infraestrutura

Situacio do Parecer:
Aprovado
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
MNao

UBERLANDIA, 08 de Agosto de 2022

CBran ™

Assinado por:
ALEANDRA DA SILVA FIGUEIRA SAMPAIO
(Coordanador{a))
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