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Introdugdo: A insuficiéncia cardiaca (IC) constitui grande problema de saude
publica mundial devido a gravidade de suas manifestacdes clinicas e as altas taxas
de morbidade e mortalidade. O aumento da longevidade da populacio,
acompanhado do maior niimero de comorbidades em idosos, colabora no aumento
da prevaléncia de individuos com IC. No Brasil, as principais causas de IC sdo doenca
corondria, hipertensao arterial, miocardiopatias e valvopatias. O tratamento da IC
inclui o uso de varias classes de farmacos, dentre elas os diuréticos que promovem
melhora da qualidade de vida por reducado dos sintomas congestivos. O tratamento
ndo farmacolégico, oferecido por equipes multidisciplinares que contam com o
enfermeiro, é descrito na literatura como importante no desfecho clinico de
portadores de IC. A visita domiciliar é um recurso valioso, que permite o
conhecimento mais amplo da situacdo do individuo, permitindo adequar as
orientacdes oferecidas que otimizem a eficacia do arsenal terapéutico.

Objetivo: Avaliar a influéncia do acompanhamento periddico domiciliar de
pacientes com IC por enfermeira treinada, apds a alta hospitalar, com possibilidade
de intervencdo na dose de diurético, sobre a reinternacéo, capacidade funcional e
qualidade de vida.

Métodos: Foram randomizados pacientes diagnosticados com IC, através de sorteio
com cartdes identificados com as letras C ou A, retirados do envelope pelo proprio
paciente, divididos em grupos assistido e controle. Os pacientes foram incluidos no
estudo de forma consecutiva, no dia da alta hospitalar, respeitando os critérios de
exclusdo. Os prontudrios médicos foram consultados para obtencdo de dados
demogriéficos e aspectos clinicos. Os pacientes de ambos os grupos receberam
visitas domiciliares mensais e foram orientados a se pesarem diariamente,
utilizando uma balanca doada pela pesquisadora. Nos dois grupos, foi enfatizada a
importancia da reducdo do sédio, restricao de liquidos, do controle de peso e
reconhecimento dos sinais de piora clinica. No grupo assistido, os pacientes foram
orientados a adicionar 20 ou 40 mg de furosemida a dose de furosemida
previamente prescrita, quando ocorria aumento de peso de 1 a 2 kg, por 3 a 5 dias.
Apos esse periodo, em caso de melhora, o paciente voltava para a dose anterior.
Em caso de piora, a orientacdo foi de procurar o servico de saude. Na primeira e

na ultima visita foi aplicado o questiondrio SF-36 de avaliacdo da qualidade de vida.
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Resultado: O presente estudo contou com a participacdo de 33 pacientes, sendo
17 do grupo assistido e 16 do grupo controle, sendo a maioria com idade superior
a 50 anos. Desse total, 72,7% eram do sexo masculino, 69,7% individuos
caucasianos, 54,5% eram tabagistas e 39,3% etilistas. A hipertensédo arterial foi
referido em 93,9% e diabetes em 51,5% dos pacientes. As etiologias eram em sua
maioria isquémica (n=14; 42,4%), seguida de miocardiopatia alcéolica (n=8;
24,2%), hipertensiva (n=5; 15,2%) e chagasica (n=3; 9,1%). Do total de onze ébitos
ocorridos, seis foram do grupo assistido, sendo que quatro morreram por IC aguda
e dois por outras causas. Dos 5 6bitos do grupo controle, quatro morreram por IC
aguda e um por outra causa. Dos 6 6bitos do grupo assistido, 5 ocorreram no
periodo entre a primeira visita e até 40 dias de seguimento, e apenas 1 do controle
(p<0,01). Esse fato interferiu no desfecho final, estes pacientes ndo receberam
nemhuma intervencdo na dose de diuréticos. O nimero de reinternacdes ocorreu
em 62% do grupo controle contra 38% do grupo assistido (p=ns). Houve melhora
da classe funcional (NYHA) entre a primeira e ultima visita na maioria dos
pacientes do grupo assistido (p=0,01). No grupo controle, embora a maioria tenha
melhorado, ndo atingiu diferenca estatistica (p=0,13). Em relacdo a qualidade de
vida, avaliada pelo questionario SF-36, houve melhora significativa em todos os
dominios e o escore, exceto para dor e aspectos sociais, em ambos os grupos. No
dominio estado geral de satide, houve melhora no grupo assistido e nao diferiu no
grupo controle.

Conclusdo: O acompanhamento periddico domiciliar por enfermeira treinada
melhora o estado geral de satide, um dos dominios da qualidade de vida, e a classe
funcional da insuficiéncia cardiaca, no grupo assistido. Em ambos os grupos
estudados observa-se melhora da maioria de outros dominios da qualidade de vida,
exceto dor e aspectos sociais. Ndo houve diferenca nas taxas de reinternacédo e de

mortalidade.

Palavras chave: Insuficiéncia cardiaca; Ajuste de diuréticos; Enfermeira; Controle

de peso; Visita domiciliar por enfermeiro.
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Introduction: Heart failure (HF) is a major public health problem worldwide due to
the severity of its clinical manifestations and the high rates of morbidity and
mortality. The increase in population longevity, accompanied by a greater number
of comorbidities in the elderly, contributes to the increase in the prevalence of
individuals with HF. In Brazil, the main causes of HF are coronary artery disease,
arterial hypertension, cardiomyopathies and valvular heart disease. The treatment
of HF includes the use of several classes of drugs, including diuretics that promote
improvement in quality of life by reducing congestive symptoms. Non-
pharmacological treatment, offered by multidisciplinary teams that rely on nurses,
is described in the literature as important in the clinical outcome of patients with
HF. Home visiting is a valuable resource, which allows a broader knowledge of
individual's situation, allowing to adapt the guidelines offered that optimize the
effectiveness of the therapeutic arsenal.

Objective: To evaluate the influence of periodic home visiting of patients with HF
by a trained nurse, after hospital discharge, with the possibility of intervention on
the dose of diuretic, on rehospitalization, functional capacity and quality of life.
Methods: Patients diagnosed with HF were randomized and divided into assisted
and control groups. Patients were consecutively included in the study, on the day
of hospital discharge, respecting the exclusion criteria. Medical records were
consulted to obtain demographic data and clinical aspects. Patients in both groups
received monthly home visits, and were instructed to weigh themselves daily, using
a scale donated by the researcher. In both groups, the importance of sodium
reduction, fluid restriction, weight control and recognition of signs of clinical
worsening were emphasized. In the assisted group, patients were instructed to add
20 or 40 mg of furosemide to the previously prescribed furosemide dose, for 3 to
5 days, when a weight gain of 1 to 2 kg occurred. After this period, in case of
improvement, the patient returned to the previous dose. In case of worsening, the
orientation was to seek the health service. In the first and last visit, the SF-36
questionnaire for assessing quality of life was applied.

Results: The present study involved the participation of 33 patients, 17 from the
assisted group and 16 from the control group, most over the age of 50, 72.7%
male, 27.3% female, 69.7% caucasian, 54.5% smokers, and 39.3% alcoholics.
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Arterial hypertension was reported in 93.9% and diabetes in 51.5% of patients.
The etiologies were mostly ischemic (n=14; 42.4%), followed by alcoholic
cardiomyopathy (n=8; 24.2%), hypertensive (n=5; 15.2%), and chagasic (n=3;
9.1%). Of the 11 deaths, 6 were from the assisted group, 4 of which died from
decompensated heart failure and 2 from other causes; of the 5 deaths from the
control group, 4 died from decompensated IC and 1 from another cause. Five
deaths from the assisted group occurred between the first visit and up to 40 days
of follow-up, and only 1 in the control group (p<0.01). This result interfered with
the outcome, since during this period there was no intervention on the diuretic
doses. Hospitalizations were 62% in the control group and 38% in the assisted
group (p=ns). There was an improvement in the functional class (NYHA) between
the first and last visit in most patients in the assisted group (p=0.01). In the
control group, although the majority improved, there was no statistical difference
(p=0.13). In quality of life, assessed by the SF-36 questionnaire, there was a
significant improvement in all domains and the score, except for pain and social
aspects, in both groups. In the general health status domain, there was an
improvement in the assisted group and did not differ in the control group.

Conclusion: Periodic home visiting by a trained nurse improves the general health
status, one of the quality of life domains, and the heart failure functional class
(NYHA), in the assisted group. In both groups, there is improvement in most other
quality of life domains, except pain and social aspects. There was no difference in

rehospitalization and mortality rates.

Keywords: Heart failure; Diuretics dose adjustment; Nurse; Weight control; Nurse

home visiting.
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A insuficiéncia cardiaca (IC) é uma doenca de grande expressdo na
saude publica mundial. Ela é definida como o estado fisiopatolégico em que o
coracdo é incapaz de bombear sangue em quantidade suficiente para suprir as
necessidades metabdlicas dos tecidos, ou o faz com elevada pressdo de enchimento
ventricular®. A IC tem alta prevaléncia e grande impacto na morbidade e
mortalidade em todo o mundo, sendo considerada hoje um grave problema de
saude publica de proporcdes epidémicas®.

Os resultados divulgados pela Fundacdo Sistema Estadual de Andlise
de Dados (SEADE) mostraram que em 2006 a IC ou as causas associadas a IC
causaram 6,3% dos ébitos no Estado de Sdo Paulo®.

De acordo com dados do DATASUS, entre 2008 e 2011, a IC foi a
primeira causa de internacdo dentre as doencas do aparelho circulatério, na
populacédo brasileira com mais de 20 anos de idade. Representou 3% do total de
internacdes gerais e 23% das internacées por doencas cardiovasculares,
consumindo 3% do total de recursos utilizados para atender todas as internacoes
realizadas pelo sistema DATASUS®™.

No Brasil, as principais causas de IC sdo a cardiopatia isquémica
crdnica e a associada a hipertensdo arterial. Em determinadas regides geograficas
do pais e em dreas de baixas condi¢bes socioecondmicas, ainda sdo frequentes as
formas de IC causadas por doenca de Chagas e cardiopatia valvular reumatica®®.
Como agravante, o censo do IBGE de 2010 constatou expressivo aumento de
pessoas idosas no Brasil®®. De acordo com dados disponiveis no Portal Brasil®®,
entre 2005 e 2015, a populacéo brasileira com 60 anos ou mais aumentou de 9,8%
para 14,3%. Como a IC apresenta maior incidéncia na populacgao idosa, certamente
o aumento proporcional de idosos na populacdo brasileira trard como
consequéncia o aumento no numero de pacientes com IC.

Os principais sintomas clinicos relacionados a IC sdo a dispneia,
principalmente a ortopneia e dispneia paroxistica noturna, e o edema de membros
inferiores, por vezes generalizado, que comprometem sensivelmente a qualidade de
vida dos pacientes, além de estarem relacionados com a mortalidade. Sua gravidade
pode ser avaliada por meio da classificacdo funcional (CF) da New York Heart

Association (NYHA): CF I - corresponde a pacientes assintomaticos; CF II - presenca
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de sintomas aos moderados esforcos; CF III - sintomas aos pequenos esforcos; e CF
IV - sintomas aos minimos esforcos ou em repouso®?. A medida do nivel de
peptideo natriurético cerebral (BNP) também ¢é util para o diagndstico e o
seguimento de pacientes com IC. Essa substancia, que é secretada nos ventriculos
quando ocorre aumento de pressao em tais camaras, encontra-se aumentado na IC
e diminui quando o quadro se estabiliza, podendo ser utilizado como critério de
melhora®'®,

O tratamento medicamentoso da IC tem por objetivo melhorar a
qualidade de vida, aliviando os sintomas, e aumentar a sobrevida. Varias classes de
farmacos sdo utilizadas com esses propédsitos tais como digitdlico, diuréticos,
inibidores da enzima conversora da angiotensina II, bloqueadores dos receptores
da angiotensina II, betabloqueadores, bloqueador da aldosterona, vasodilatadores
venosos e arteriais, inibidor do canal Irdo nd sinusal, entre outros®®.

Os diuréticos desempenham papel fundamental no tratamento da IC
por causarem expressiva melhora dos sintomas, tendo em vista que esta sindrome
cursa com importante retencdo hidrossalina, que em sintese contribuiria
diretamente para o aparecimento de dispneia, do edema e ganho de peso. O
diurético mais utilizado no tratamento da IC é a furosemida, cuja posologia é
variavel e oscila habitualmente entre 40 a 200 mg ao dia®®.

Além do tratamento farmacolégico, outras medidas adicionais sdo de
extrema importancia, a saber: dieta hipossddica e hipercaldrica, restricdo hidrica
em algumas situacdes, atividade fisica de baixa intensidade, restricdo de bebidas
alcodlicas e do tabagismo®-e*12),

Nos ultimos anos, principalmente em grandes centros de tratamento
de doencas cardiovasculares, tem surgido programas multidisciplinares de
tratamento da IC. Tal fato deve-se a percepcdo da importancia de uma equipe
multidisciplinar no controle da IC, composta por profissionais de medicina,
enfermagem, fisioterapia, nutricdo, educacéo fisica, psicologia, servico social, etc.
Esse tipo de estratégia terapéutica tem resultado em beneficios importantes na
qualidade de vida e reducdes nas taxas de hospitalizacdo e de mortalidade®™*¢'”. Ha
também relato de existéncia de clinicas de enfermagem especializadas no

tratamento da IC, na qual é realizada também mudanca de medicamentos, e que
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se mostrou benéfico na sobrevida e na taxa de hospitalizaces"®. Essas equipes
multiprofissionais atuam no ambiente hospitalar e ambulatorial, associado ou nao

ao telemonitoramento e/ou a visita domiciliar®>2>,

Visita Domiciliar

A visita domiciliar é um conjunto de acées de sauide voltadas para o
atendimento, seja ela assistencial ou educativa. E uma dindmica utilizada nos
programas de atencdo a saude, visto que acontecem no domicilio da familia®?.
Portanto, por meio dessa estratégia, é possivel conhecer o ambiente familiar e a
micro-drea de moradia dos usudrios do servico de saude, ampliando o nivel de
informacodes e conhecimentos relacionados ao autocuidado, ao uso dos recursos
sociais, a acdo politica em saude, ou ainda como atitude complementar as acées de
vigilancia em satde. A visita domiciliar € um momento importante que permite ao
profissional de enfermagem orientar pacientes e familiares sobre a importancia do
tratamento da IC, incluindo o controle de peso corporal que quando aumentado
pode significar retencao hidrossalina.

Para que haja sucesso nas visitas domiciliares, é importante que haja
imparcialidade e respeito pelas crencas dos pacientes. Isso pode ser delicado quando
o individuo mantém habitos considerados nocivos a saude como tabagismo,
etilismo, uso de drogas ilicitas ou até alimentacao excessiva.

As moradias podem ter higiene muito precdrias que refletem na saude
dos moradores e, mesmo assim, é preciso todo o cuidado para orientar a melhora
nos habitos de higiene tanto pessoal quanto do ambiente.

Na primeira visita, a interacdo com o paciente e seus familiares dd o
tom das visitas seguintes e é fundamental para uma boa relacdo enfermeiro-
paciente. E fundamental que o enfermeiro mostre que entende o que o paciente e
os familiares estdo passando, e o quanto a doenca afeta suas vidas e altera suas
rotinas. Ao término da primeira visita, o profissional deve estabelecer um plano de
cuidados a ser seguido, o que facilitara as préximas visitas.

Embora haja evidéncias claras da importancia da equipe

multidisciplinar no tratamento da IC, esse tipo de abordagem beneficia apenas um
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pequeno numero de individuos, ficando restrito aos pacientes que residem em
localidades proximas dos centros médicos que oferecem o servico da equipe
multidisciplinar. Portanto, a procura de novas estratégias, que possam ser aplicadas
em grande numero de pacientes e em qualquer regido do pais, seria de extrema
importancia.

No tratamento ambulatorial da IC, quando o profissional médico se
conscientiza que o paciente e/ou a familia tem conhecimento sobre a doenca e os
objetivos do cuidado e dos medicamentos, eventualmente pode recomendar que o
proprio paciente aumente ou diminua a dose de diuréticos provisoriamente®,
Neste contexto, se essa alteracdo na dose de diuréticos e outras orientacoes
importantes no tratamento da IC, como dieta, exercicio, aderéncia aos
medicamentos, etc., fossem realizadas por profissionais de enfermagem durante a
visita domiciliar, provavelmente haveria reducdo no numero de reinternagoes e
aumento de sobrevida. Em relacdo a este tipo de estratégia, ndo ha descricdo na
literatura que mostre o resultado do acompanhamento domiciliar exclusivamente
realizado por enfermeira com treinamento no tratamento de IC, e que tenha
propiciado controle de peso, intervencdo nas doses de diurético e 12 mese de visitas

domiciliares em pacientes apds a alta hospitalar.
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2 . O6jeti7/o




Avaliar a influéncia do acompanhamento periédico domiciliar de
pacientes com IC por enfermeira treinada, apds a alta hospitalar, com possibilidade
de intervencdo na dose de diurético, sobre a reinternacéo, capacidade funcional e

qualidade de vida.
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O tamanho amostral foi determinado baseando-se na diferenca
esperada entre o valor médio para o estado geral entre os grupos controle e
experimental no valor 10, com desvio-padrao igual a 8,5, poder do teste de 90% e
nivel de 5% de significancia ficando determinado em 15 pacientes por grupo, de
acordo com a férmula abaixo:
m = 2(Za + ZB)2 o*[&*
onde d=pexperimental-pcontrole
(Za + ZB)* valor obtido para o poder igual a 90% e nivel de 5% de

significancia

O presente estudo foi prospectivo, randomizado, composto de dois
grupos, um grupo assistido com 17 individuos e um grupo controle com 16
individuos. A casuistica foi, portanto, composta por 33 pacientes internados no
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu - Unesp, com
diagnéstico de IC, de ambos os sexos. O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu - Unesp (Processo 2294(2015).
O estudo foi realizado no periodo de 12 de dezembro de 2016 a 18 de agosto de
2019. Ap6s os pacientes assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
no momento da alta hospitalar, os individuos foram randomizados em grupos

controle ou assistido.

Critérios de Exclusao

Ndo foram incluidos no estudo pacientes com as seguintes
caracteristicas:
1. Idade inferior a dezoito anos;
. Residentes fora do raio de 180 km da cidade de Botucatu;

. Capacidade cognitiva alterada;

. Peso corporal acima de 130 kg (limite da balanca portatil);

2

3

4. Dificuldade de comunicacao;

5

6. Valvulopatias moderadas ou graves;
7

. Neoplasias malignas;
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8. Didlise peritoneal ou hemodiilise;
9. Angioplastia corondria ou cirurgia de revascularizacdo miocdrdica durante
o0 seguimento;

10. Mobilidade fisica comprometida (impossibilidade de subir na balanca).

Pesquisa de Prontuario Médico

O prontudrio médico foi consultado para coletar os dados
demogrificos, a histéria do paciente, a causa da IC, informacbes sobre varidveis
ecocardiograficas, valores de sinais vitais aferidos, peso corporal, altura, aceitacdo
do tratamento e queixas relatadas pelo paciente que possam interferir no
tratamento. Os dados do prontuario médico foram fundamentais para o auxilio na

abordagem do paciente na visita domiciliar.

Afericao do Peso Corporal

O controle de peso diario foi feito pelo préprio paciente em sua
residéncia. Utilizando-se de uma balanca portatil da marca Bioland EB 9010+ Plus,
com capacidade maxima de 130 kg, e de uma planilha, fornecidas pelo pesquisador,
o paciente registrava a data, o horario e o valor do peso aferido.

Os pacientes foram orientados a se pesarem pela manha, logo apés o
despertar, descalcos, em jejum e apds a miccdo e sempre de roupas leves. Os
pacientes foram orientados a observar possivel aumento em seu peso e, quando
houvesse aumento de 1 a 2 kg, comunicar a enfermeira responsavel pelo estudo.

O peso corporal foi aferido também pela enfermeira em todas as

visitas domiciliares, independente do hordrio.
Visita Domiciliar
Os pacientes do grupo assistido foram visitados mensalmente pela

enfermeira RCC, ndo excedendo 30 dias apds a visita anterior. Nessas visitas, foi

enfatizada a importancia da restricdo de sédio, controle diario de peso corporal e
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o uso correto dos medicamentos. Em cada visita, foram medidos o peso corporal,
os sinais vitais e saturacdo de oxigénio. Quando foi observado ganho de peso
significante, a dose de furosemida foi aumentada (de meio para um comprimido;
de um para dois; e acréscimo de um comprimido se estivesse usando dois ou mais
comprimidos). A nova dose foi indicada por trés dias e, no quarto dia, apds contato
telefénico com o paciente, caso o peso estivesse reduzido, o paciente voltava a
tomar a dose prévia. Se a alteracédo persistisse, o paciente seguia tomando a nova
dose até completar cinco dias. No caso de ndao melhora apds esse periodo, o paciente
era orientado a procurar o pronto socorro. Na visita, a enfermeira avaliou a
capacidade funcional pela classificacdo da NYHA e preencheu o questionario de
qualidade de vida (detalhado em item especifico).

O dia de visita domiciliar foi um momento muito importante para o
paciente, pela oportunidade de esclarecer suas duvidas sobre sua doenca e seu
tratamento. Na visita, a enfermeira aplicou dois itens do escore clinico de congestdo
(em Anexos 1), avaliou o edema de membros inferiores e observou e descreveu as
queixas ventilatorias pertinentes. O paciente foi orientado a procurar um pronto
socorro quando a enfermeira identificava sinais e sintomas de descompensacéo
clinica.

Os pacientes do grupo controle foram visitados mensalmente para
avaliacdo da capacidade funcional, preenchimento do questionario de qualidade de
vida, afericdo de sinais vitais, oximetria de pulso e controle de peso corporal,
orientacdes sobre o tratamento medicamentoso, dieta e controle de sédio. Neste
grupo, ndo houve interferéncia da enfermeira no manejo de diurético. Em relacdo
a possibilidade de apresentarem piora dos seus sintomas, foi mantida a orientacao
fornecida no momento da alta hospitalar, ou seja, a de procurarem um servico de
saude. Esta orientacdo foi dada também para os pacientes do grupo assistido em
caso de piora consideravel de seus sintomas no periodo compreendido entre uma
visita e outra.

Todos os pacientes foram acompanhados durante 12 meses.
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Questionario de Qualidade de Vida

O questiondrio de qualidade de vida foi um importante instrumento
que permitiu ao pesquisador obter informacgdes sobre o estado fisico, emocional e
social do paciente, fazendo emergir os reais sentimentos do paciente em relacdo a
sua doenca e sua perspectiva de vida. Foi utilizado o Medical Outcomes Study 36
Item Short-Form Health Suvey SF-36, um questiondrio originalmente criado em
lingua inglesa, traduzido para o portugués e validado por Ciconelli®®. Este
questiondrio é composto por 36 questdes que abrangem oito componentes:
capacidade funcional, aspectos fisicos, dor, estado geral de saude, vitalidade,
aspectos sociais, aspectos emocionais, satide mental e uma questdo comparativa
entre a saude atual e de hda um ano (em Anexos 2). Esse questiondrio é
habitualmente utilizado em pacientes com IC®Y. Soares et al.?® aplicaram esse
instrumento em um estudo sobre avaliacdo da qualidade de vida de pacientes
internados com cardiopatias. Os autores observaram que as informacoes, obtidas
por meio do questiondrio SF-36, contribuiram para melhora da assisténcia de
enfermagem prestada a portadores de IC, uma vez que evidenciou as limitacdes e

seus impactos na qualidade de vida dos pacientes.

Analise Estatistica

Inicialmente foi feita andlise descritiva calculando as médias e os
desvios padrdo para as variaveis quantitativas, e frequéncias e percentuais para
varidveis qualitativas no geral e estratificando por grupo.

Comparacdes de médias para varidveis quantitativas entre os grupos
foram feitas utilizando o teste t de Student. As comparacdes para varidveis
qualitativas foram feitas utilizando o teste qui-quadrado.

Os célculos do escore e dominios do SF-36 foram obtidos de acordo
com as diretrizes. As comparacdes entre as médias para o escore e dominios foram
feitas segundo um delineamento em medidas repetidas, testando a interacdo de
grupos (assistido e controle) versus visitas (primeira e ultima) utilizando ANOVA

seguido do teste de Tukey ajustado para o delineamento.
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A estimativa da probabilidade de sobrevida foi realizada pelo método
de Kaplan-Meier.

Em todas as andlises foram fixados o nivel de significancia de 5%
(p<0,05). Todas as andlises foram feitas utilizando o programa SAS for Windows,

v.9.4.
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O presente estudo contou com a participacdo de 33 pacientes, sendo
17 do grupo assistido e 16 do grupo controle. Os pacientes eram residentes do
municipio de Botucatu - SP e de outros 11 municipios da regido: Aguas de Santa
Bdrbara, Anhembi, Areidpolis, Avaré, Bofete, Itapetininga, Itatinga, Lencois
Paulista, Pardinho, Sdo Manuel e Torre de Pedra. Seis pacientes moravam em zona
rural de dificil acesso.

Todos os participantes receberam visitas mensais com duracgao de 50
a 60 minutos cada, perfazendo o total de 315 visitas. Além das visitas, todos
falavam com a pesquisadora por ligacdes telefonicas ou via WhatsApp, sempre que
precisassem.

Em relacdo as condicdes de vida, a maioria vivia com um salario
minimo, nenhum em extrema pobreza, e 20 pacientes moravam em casas proprias.
A maioria necessitava de transporte publico do municipio para se deslocar até um
servico de saude. Apenas um participante ndo mantinha contato com os familiares,
contudo os membros das familias quase nunca estavam presentes.

As etiologias da IC eram em sua maioria isquémica (n=14; 42,4%),
seguida de miocardiopatia alcéolica (n=8; 24,2%), hipertensiva (n=5; 15,2%),
chagasica (n=3; 9,1%) e por outras causas (9,1%).

Nas Tabelas 1 e 2 sdo apresentadas as caracteristicas demograficas,
estilo de vida, comorbidades, niimero de intervencées e de 6bitos dos pacientes
incluidos no estudo. Houve predominio do sexo masculino (72,7%) e da raca branca
(69,7%). Foi observada frequéncia significativa de analfabetos (18,2%), tabagistas
(54,5%) e de etilistas, sociais ou nao (66,6%). Em relacdo as comorbidades, 93,9%
eram hipertensos e 51,5% diabéticos. Dos 17 pacientes do grupo assistido, em 10
foram realizadas mudancas na dose de diurético. Durante o estudo ocorreram 11
6bitos.

A Tabela 3 apresenta as medidas descritivas referentes a idade, altura,
peso corporal, tempo de tabagismo, tempo de etilismo e fracdo de ejecdo do
ventriculo esquerdo. Houve grande diferenca entre os valores minimos e maximos

em todas as varidveis analisadas.
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Tabela 1. Caracteristicas demogrificas e de estilo de vida

Variaveis Categorias Ocorréncia %
Feminino 9 27,3
Sexo

Masculino 24 72,7
Branca 23 69,7
Cor Negra 8 24,2
Parda 2 6,06
Analfabeto 6 18,2
Escolaridade Ensino fundamental 19 57,5
Ensino médio 7 21,2
Superior 1 3,03
Nao 15 45,5

Tabagismo
Sim 18 54,5
Nao 11 33,3
Etilismo Sim 13 39,3
Socialmente 9 27,3

Tabela 2. Frequéncia das comorbidades e caracteristicas da insuficiéncia cardiaca

Variaveis Categorias Ocorréncia %
Nao 2 6,06
HAS _
Sim 31 93,9
, , Nao 16 48,5
Diabetes mellitus )
Sim 17 51,5
0 23 69,7
1 3 9,09
Numero de intervencdes 2 2 6,06
3 4 12,1
4 1 3,03
Evolugdo Obito 11 33,3

HAS: hipertensao arterial sistémica; nimero de intervengdes: nimero de vezes em que
houve necessidade de alterar a dose de diurético.
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Tabela 3. Caracteristicas dos pacientes estudados

Variaveis Média DP Minimo Maximo Mediana
Idade (anos) 63,3 12,2 37 83 61,5
Altura (m) 1,67 0,09 1,45 1,82 1,69
Peso corporal (kg) 77,3 16,0 47,0 110 78,1
Quantos anos fumaram? 27,9 10,9 5 45 25,0
Quantos anos foram etilistas? 22,7 13,5 0 45 30,0
Fracdo de ejecdo do VE 0,35 0,16 0,10 0,75 0,29

DP: desvio padrao; VE: ventriculo esquerdo.

Na Tabela 4 estdo mostradas as caracteristicas demograficas e estilo

de vida de acordo com os grupos. Ndo foi observada diferenca estatisticamente

significante entre os grupos em relacdo a frequéncia de distribuicao dos sexos,

racas, escolaridades, tabagismo e etilismo.

Tabela 4. Caracteristicas demograficas e estilo de vida de acordo com os grupos

Grupos
Variaveis Categorias Assistido Controle P
N (%) N (%)
Feminino 6 (37,5) 3(17,6)
Sexo , 0,28
Masculino 11 (64,7) 13 (81,3)
Branca 12 (70,6) 11 (68,8)
Cor Negra 4 (23,5) 4 (25,0) 0,99
Parda 1 (5,88) 1(6,3)
Analfabeto 4 (23,5) 2(12,5)
Escolaridade Ensino fundamental 9 (52,9) 10 (62,5) 0.87
Ensino médio 4 (23,5) 3(18,8) ’
Superior 0 (0,0) 1(6,3)
_ Nao 8 (47,1) 7 (43,8)
Tabagismo ) 0,85
Sim 9 (52,9) 9 (56,3)
Nao 8 (47,1) 3(18,8)
Etilismo Sim 5(29,4) 8 (50,0) 0,22
Socialmente 4 (23,5) 5(31,3)
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A Tabela 5 mostra que nao houve diferenca significante entre os
grupos na frequéncia de hipertensédo arterial, diabetes mellitus e ébitos. Em 10
pacientes do grupo assistido foram realizadas mudancas na dose de diurético: 1 vez
em 3 pacientes, 2 vezes em 2 pacientes, 3 vezes em 4 pacientes, e 4 vezes em 1
paciente. Como nao houve intervencdo na dose de diurético no grupo controle, a
frequéncia de pacientes que tiveram a dose de diurético alterada no grupo assistido

(58,8%) diferiu estatisticamente (p<0,01).

Tabela 5. Comorbidades, ntimero de intervencées e ébitos de acordo com os grupos

Grupos
Variaveis Categorias Assistido Controle P
N (%) N (%)
HAS Néo 1(5,90) 1 (6,25) 0.96
Sim 16 (94,1) 15 (93,8)
Diabetes mellitus Nao (52,9) 7 (43,8)
Sim 8 (47,1 9 (56,3) 060
0 7 (41,2) 16 (100)
1 3(17,6) 0 (0,0)
Numero de intervencoes 2 2 (11,8) 0(0,0) <0,01*
3 4 (23,5) 0 (0,0)
4 1(5,88) 0 (0,0)
Evolugéo Obito 6 (35,3) 5(31,3) 0,91

HAS: hipertensao arterial sistémica; nimero de intervengdes: nimero de vezes em que houve
necessidade de alterar a dose de diurético. *: teste de Goodman (10 pacientes com intervengéo no

grupo assistido vs. nenhum no grupo controle).

Em relacdo a idade, altura, peso corporal, tempo de tabagismo e fracdo

de ejecdo do ventriculo esquerdo, ndo foram observadas diferencas significativas

entre os grupos. O tempo de etilismo foi maior no grupo controle (Tabela 6).
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Tabela 6. Caracteristicas dos pacientes dos dois grupos

Varidveis Assistido Controle
(média+DP) (média+DP)
Idade (anos) 65,849,25 60,9+14,4 0,27
Altura (m) 1,65+0,08 1,69+0,09 0,31
Peso corporal (kg) 73,7+12,6 80,8+18,3 0,22
Quantos anos fumaram? 28,6+13,0 27,1+8,72 0,80
Quantos anos foram etilistas? 15,9114 .4 28,7+9,86 0,048
Fracao de ejegao do VE 36,6+15,8 33,1+16,0 0,56

VE: ventriculo esquerdo.

Como mostrado na Tabela 7, nota-se que em todos os dominios e para
o escore do SF-36 ndo houve diferenca significativa entre grupos na primeira e
também na ultima visita. Ja na comparacdo entre momentos, dentro do mesmo
grupo, houve melhora estatisticamente significante da primeira para a tiltima visita
em todos os dominios e o escore, exceto para dor e aspectos sociais. No dominio
estado geral de sauide, houve melhora no grupo assistido e nao diferiu no grupo
controle. Portanto, na maioria dos dominios, nota-se aumento dos seus valores e,
portanto, melhora na qualidade de vida de todos os pacientes.

A Tabela 8 mostra a distribuicdo dos pacientes segundo a escolaridade

e adesdo ao tratamento. Ndo houve associacdo entre essas duas varidveis (p=0,85).
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Tabela 7. Qualidade de vida avaliada pelo questionario SF-36

Variaveis Grupos Primeira visita Ultima visita
_ _ Assistido 10,8+£19,6 aA 75,4+23,8 bA
Capacidade funcional
Controle 14,7+14,4 aA 80,0+19,9 bA
o _ Assistido 4,41£18,2 aA 63,6+42,4 bA
Limitagcbes — aspectos fisicos
Controle 0,00+0,00 aA 77,5+34,3 bA
b Assistido 48,246,36 aA 50,943,02 aA
or
Controle 44 4+10,9 aA 49,0+3,16 aA
] Assistido 44 146,43 aA 52,3+8,76 bA
Estado geral de saude
Controle 46,9110,1 aA 53,5+7,84 aA
o Assistido 10,0+£16,5 aA 68,2+20,8 bA
Vitalidade
Controle 16,6+£15,8 aA 66,5+15,3 bA
o Assistido 49,319,34 aA 50,0+14,8 aA
Aspectos sociais
Controle 48,4+17,0 aA 52,5+9,86 aA
o Assistido 15,7+35,6 aA 81,8+34,5 bA
Aspectos emocionais
Controle 8,33+19,3 aA 76,7+41,7 bA
Assistido 37,2+19,7 aA 70,9+13,4 bA
Saude mental
Controle 44,0+18,2 aA 78,4+12,7 bA
_ Assistido 23,5£10,5 aA 62,1+14,4 bA
Dimenséo A (funcional)
Controle 24 ,5+6,53 aA 65,7+13,5 bA
Assistido 34,0+15,8 aA 67,7+14,4 bA
Dimenséao B (mental)
Controle 33,6+12,1 aA 69,2+16,1 bA
Assistido 27,5£11,7 aA 64,2+13,6 bA
Escore
Controle 27,917,88 aA 67,0+14,0 bA

Médias seguidas de mesma letra minuscula (fixando grupo e comparando visitas) nao diferem
significativamente ao nivel de 5%. Médias seguidas de mesma letra maiuscula (fixando visitas e
comparando grupos) nao diferem significativamente ao nivel de 5%. Dimens&o A: referente a
aspectos fisicos; Dimensao B: referente aos aspectos emocionais.
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Tabela 8. Distribuicdo dos pacientes segundo escolaridade e adesdo ao tratamento

Adeséo

Nao Sim Total

N (%) N (%) N (%)
Analfabeto 1(16,7) 5(83,3) 6 (100)
Ensino fundamental 5(26,3) 14 (73,7) 19 (100)
Ensino médio 2 (28,6) 5(71,4) 7 (100)
Ensino superior 0(0,0) 1 (100) 1(100)
Total 8 (24,2) 25 (75,8) 33 (100)

Nao houve associagao entre escolaridade e adesao ao tratamento (p=0,85).

A média da estimativa de sobrevida nao diferiu entre os grupos

estudados (Figura 1). Apesar dos perfis dos grupos ndo serem totalmente

semelhantes, a média de sobrevida dos mesmos ndo foi estatisticamente

diferente (grupo assistido: 325 dias; grupo controle: 598 dias; p=0,96).
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Figura 1. Estimativa de sobrevida dos grupos assistido (A) e controle (C). Estimador

de Kaplan-Meier.
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A Figura 2 mostra o percentual de 6bitos dos pacientes dos grupos
assistido e controle que evoluiram para o 6bito até 40 dias apds a primeira visita

domiciliar.

Numero de mortes

Assistidos Contole

@ mortes com menos de 40 dias O mortes com mais de 40 dias

Figura 2. Percentual de ébitos até 40 dias apds a 12 visita e apds esse periodo nos

grupo assistido e controle respectivamente (p<0,01).

O grupo assistido mostrou percentual maior de ébitos precocemente
durante o estudo (entre a primeira visita e 40 dias de seguimento). Dos 6 ébitos
que ocorreram no grupo assistido, 5 foram no periodo entre a primeira visita e 40
dias de seguimento. No grupo controle, apenas 1 paciente faleceu nesse periodo
(p<0,01). Devido a precocidade dos ébitos no grupo assistido, nenhum desses
participantes do grupo assistido teve a oportunidade de se beneficiar com a
intervencdo na dose do diurético e, certamente, contribuiu para interferir no
desfecho do estudo.

As Figuras 3 e 4 mostram o percentual de 6bitos por descompensacao
aguda da insuficiéncia cardiaca em relacdo as outras causas. Pode-se observar que
na grande maioria, em ambos os grupos, a causa foi a descompensacdo aguda.

A Figura 5 apresenta o numero de internacdes segundo os grupos

assistido (15; 38%) e controle (24; 62%), p=0,15.
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Figura 3. Percentual de ébitos por insuficiéncia cardiaca e outras causas no grupo

assistido (p<0,01).
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Figura 4. Percentual de 6bitos por insuficiéncia cardiaca e outras causas no grupo

controle (p<0,01).
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Total de internagoes por grupo

Figura 5. Total de internacées (%) segundo os grupos assistido e controle (p=0,15).

A Figura 6 mostra a distribuicdo dos pacientes segundo evolucao da
capacidade funcional da New York Heart Association (NYHA) entre a primeira e
ultima visita segundo os grupos assistido e controle. No grupo assistido o
percentual de melhora foi significante nos dois momentos (p=0,01), ou seja,
pacientes que melhoraram foi maior que os que permaneceram inalterados ou
pioraram. No grupo controle o percentual de melhora nao foi estatisticamente
significante entre os dois momentos (p=0,13), embora o percentual de pacientes
que melhorou tenha sido significativo.

Esse cenario mostra melhora na classificacdo funcional dos pacientes
do grupo assistido que receberam as visitas domiciliares em relacdo a primeira
visita. Fato esse que responde a nossa pergunta inicial, se a visita domiciliar

melhoraria a qualidade de vida dos pacientes com insuficiéncia cardiaca.

4. RESULTADOS 30



80,0

70,0 -

60,0 -

50,0 -

1 Melhora

40,0 -

1 Inalterado

Percentual

30,0 -

Piora

20,0 -

10,0 -

Assistido Controle

Grupo

Figura 6. Distribuicdo dos pacientes segundo evolucdo da capacidade funcional
da New York Heart Association (NYHA) entre a primeira e ultima visita

segundo os grupos assistido e controle.

Apesar da intervencdo no uso da furosemida ter sido realizada apenas
no grupo assistido, a presenca mensal do enfermeiro que orientou todos os meses
o controle da ingesta de sédio, uso correto dos medicamentos, controle de peso
didrio, obediéncia da restricdo hidrica em alguns casos, e estimulo a procura do PS
do HC quando houvesse sinais clinicos de congestdo contribuiram para a melhora
de todos os participantes.

O contato telefonico também contbuiu para que os participantes
esclarecessem suas duvidas rapidamente e seguissem o tratamento de maneira mais
adequada.

O baixo nivel socioeconémico dos pacientes prejudica muito o controle
da doencga, pois inclusive para providenciar seu transporte ao servico médico e

acessar atendimento médico eles enfrentam dificuldades.

4. RESULTADOS 31



5 . @iscusséio




O presente estudo avaliou a influéncia do acompanhamento periddico
domiciliar de pacientes com IC por enfermeira treinada, apds a alta hospitalar, com
possibilidade de intervencao na dose de diuréticos sobre a reinternacdo, capacidade
funcional e qualidade de vida.

Os principais resultados do estudo sdo a melhora, no grupo assistido,
do estado geral de sauide, um dos itens do questiondrio SF-36 e avaliacdo da
qualidade de vida, e da classe funcional da IC (NYHA). Em ambos os grupos, houve
melhora dos outros itens do questiondrio SF-36, exceto a dor e aspectos sociais.
Nao houve diferenca na taxa de reinternacio e da estimativa de mortalidade.

Nosso estudo foi decorrente da realizacdo de 315 visitas domiciliares,
em 12 cidades hum raio de 180 km da cidade de Botucatu - SP. Nessas visitas foram
desenvolvidas a¢des educativas voltadas aos pacientes e familiares visando: reduzir
a ingesta de sédio e liquidos; enfatizar a importancia de tomar os medicamentos
respeitando os hordrios e as doses prescritas; e destacar a importancia do controle
de peso didrio e do reconhecimento de sinais fisicos de congestdo sistémica.

O numero de pacientes que iniciou o estudo foi de 36, sendo um
excluido por receber o diagnéstico de cancer hepdtico, e dois apds serem
informados da necessidade de pesagem diaria, resultando em 33 que completaram
o estudo.

Mantovani et al.?® conduziram um estudo semelhante com 32
individuos. Cada paciente recebeu 3 visitas no intervalo de 45 dias, e todos tinham
o diagnéstico de IC. Os autores descrevem melhora na adesao ao tratamento por
parte dos pacientes e relacionam essa melhora com o controle de peso realizado e
reducdo da ingesta hidrica.

Em estudo conduzido por Reis et al.??, os autores destacam a melhora
dos pacientes que receberam visitas domiciliares por enfermeiros durante seis
meses. Segundo os autores, houve melhora no autocuidado, no conhecimento da
doenca e consequentemente maior adesdo ao tratamento.

Nosso trabalho norteou-se pelo valor de peso corporal e sinais clinicos
de congestdo observados nas avalia¢des realizadas através dos sinais vitais, medidas

de saturacdo de oxigénio e aplicacdo de dois itens do escore clinico e congestao
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para condutas como ajuste da dose de diuréticos, assisténcia e orientacdes que
promovessem melhora clinica aos participantes do estudo.

Em estudo realizado no Rio Grande do Sul pesquisadores destacam a
importancia do controle de peso e orientacdes aos pacientes acompanhados por
enfermeiros em visitas domiciliares, sugerem, que hd reducdo nas internacoes®®.

E importante salientar que apenas as orientacdes para se pesar apds
levantar-se, em jejum, apés miccdo e com roupas leves, ndo asseguram que a
pesagem seja confidvel. Por esse motivo, em nossa pesquisa, fornecemos uma
balanca digital da mesma marca e com as mesmas caracteristicas para cada
paciente pesar-se durante 12 meses, juntamente com uma planilha tipo didrio, para
anotacdo dos pesos aferidos.

Ao realizar as intervencdes aumentando as doses didrias de
furosemida, conforme protocolo padronizado, evitamos as reinternacdes, pois
houve resposta positiva com perda de peso e desaparecimento dos sinais de
congestdo ap6s o aumento das doses previamente prescritas.

Em 2012 um estudo®, intitulado Adaptacdo e Aplicabilidade de
Algoritmo de Diuréticos para Pacientes com Insuficiéncia Cardiaca,os autores
ajustaram as doses de diurético por 2 dias, guiadas por orientacdes via telefone,
demonstrando que adaptacdo do algoritmo é mais efetiva que o manejo
convencional na manipulacdo de diuréticos e promovem melhora da congestao.

Do total de 6bitos de nosso estudo, houve um numero maior de
pacientes do grupo assistido em relacdo ao grupo controle que morreu com 40 dias
ou menos apos a primeira visita, ou seja, precocemente.

Esses obitos precoces interferiram nos resultados, pois impediram o
acompanhamento com controle de peso e ajuste nas doses de diurético prescritas.

Dos seis 6bitos ocorridos no grupo assistido 02 foram por outras
causas que ndo IC descompensada, dos cinco 6bitos no grupo controle, 01 foi por
outra causa. Ndo houve diferenca estatisticamente significante na mortalidade.

Em estudo realizado no municipio de Sao Paulo, os autores mostraram
a importancia da aplicacdo do questiondrio SF36 em pacientes com IC que
identificou baixa qualidade de vida desses individuos®>. Em nosso estudo também

constatamos prejuizo na qualidade de vida, contudo apds nossas visitas, verificamos
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melhora em todos os participantes, mostrada  pelo escore gerado pelo
questionario.

A aplicacdo do questionario SF36 mostrou melhora em ambos os
grupos que receberam as visitas domiciliares, apesar do ajuste de diuréticos ter
sido a principal intervencao. Reconhecemos que todas as orientacgoes e assisténcias
prestadas nas visitas, somado ao controle de peso didrio, foram fundamentais para
esse resultado, evidenciando assim a importancia das medidas ndo medicamentosas
no controle da doenca.

Provavelmente se o grupo controle ndo fosse visitado, nao teria
apresentado melhora do quadro clinico.

A opcdo por visitar todos os membros deste estudo foi pautada nas
normas éticas, e o compromisso de oferecer o melhor a todos os pacientes, exceto
a mudanca na dose de diurético, sempre foi nossa maior preocupacao.

Apesar de ndo haver significancia estatistica, o nimero de pacientes
que reinternou foi maior no grupo controle (24 internacgdes), que no grupo
assistido (15 internacdes), considerando-se os custos ao sistema de saude, os
prejuizos emocionais aos pacientes e seus familiares, e a piora na sobrevida
determinada pelas reinternacdes, consideramos um ganho nessa diferenca.

O numero de participantes deste estudo pode ser considerado uma
limitacdo. Provavelmente a inclusdo de maior nimero de pacientes poderia ter
resultado em diferenca estatistica em relacdo ao nimero de reinternacdes.

Ao aplicar a classificacdo funcional da New York Heart Association,
verificamos melhora estatisticamente significativa dos membros do grupo assistido
em relacdo aos do grupo controle.

Ao realizar as visitas domiciliares, foi observado que grande parte dos
pacientes ndo tinha apoio proximo de familiares e todos apresentavam grande
necessidade de atencdo, de esclarecimentos e de orientacées em relacdo ao manejo
de sua saude.

A grande maioria apresentava problemas socioecondémicos e,
consequentemente, dificuldades de transporte para agendar exames e consultas,
para comprar os medicamentos que eventualmente faltam nas unidades de saude

e de manter uma dieta equilibrada.
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Em vdrias visitas realizadas, foi identificada interrupcdo do uso de
algumas drogas devido a associacdo indevida relatada pelos individuos com
sintomas como cefaleia e edema de membros inferiores.

Este estudo aponta para a necessidade de novos estudos sobre
intervencdes com diuréticos e visitas domiciliares conduzidas por enfermeiros,
envolvendo maior nimero de pacientes com IC.

Interessante ressaltar que todos os pacientes incluidos neste estudo
estavam com IC avancada, e necessitaram de vdrios dias de internacdo para
compensacdo de seu quadro clinico. A enfermeira responsavel por este estudo
acompanhou as visitas médicas diarias na enfermaria, e somente no dia da alta
hospitalar o convite para participar do estudo era realizado. E possivel que devido
ao quadro avancado de IC, este estudo ndo tenha mostrado muitas diferencas entre
os dois grupos. Resultados mais animadores poderiam ser observados em estudos

futuros envolvendo pacientes com IC menos graves.

Limitacoes do estudo

® O numero pequeno de participantes;

® A falta de financiamento para o custeio das viagens e aquisicdo de materiais
utilizados no desenvolvimento do trabalho.

Na certeza de que o enfermeiro tem um importante papel na satide e
recuperacado dos pacientes com IC, esperamos que muitos estudos sejam realizados
nessa drea, a fim de que possamos transformar nossas estatisticas de sobrevida e
reduzir as internacgbes. Esse tipo de acompanhamento é especialmente importante
para o tratamento das doencas crénicas em uma populacado que passa por transicao

demogrifica, na qual o envelhecimento assume a cada dia maior importancia.
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O acompanhamento periddico domiciliar por enfermeira treinada
melhora o estado geral de satide, um dos dominios da qualidade de vida, e a classe
funcional da insuficiéncia cardiaca, no grupo assistido. Em ambos os grupos
estudados observa-se melhora da maioria de outros dominios da qualidade de vida,
exceto dor e aspectos sociais. Ndo houve diferenca nas taxas de reinternacédo e de

mortalidade.
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DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Influéncia da visita domiciliar periddica por enfermeira a pacientes com insuficiéncia
cardiaca na re-internacdo hospitalar e qualidade de vida
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Area Tematica:
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CAAE: 48193115.6.0000.5411

Instituigao Proponente: Faculdade de Medicina de Botucatu/UNESP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.436.788

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de segunda emenda (Emenda 2) ao projeto anteriormente aprovado intitulado: Influéncia da visita
periddica por enfermeira a pacientes com insuficiéncia cardiaca, na sobrevida, re-internagao hospitalar e
qualidade de vida. A emenda tem a finalidade de:

1)Mudancga de titulo para Influéncia da visita domiciliar peridédica por enfermeira a pacientes com
insuficiéncia cardiaca na re-internagdo hospitalar e qualidade de vida

2)Reducéo de tamanho amostral de 52 para 32 participantes para readequacéo da analise estatistica.
3)Metodologia: a coleta de sangue proposta incialmente para dosagem BNP n&o sera realizada.

4)Alteragdo do cronograma de execugdo da pesquisa, prorrogando até dezembro de 2019 para preparagéo
do manuscrito e defesa de qualificagdo e dissertagéo.

Apresentagio:

As informac¢des descritas nos campos “Apresentacio do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas dos documentos e arquivo - Informagfes Basicas da Pesquisa.

A insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) é uma condicao fisiopatologica, em que o coragdo € incapaz de
bombear sangue em quantidade suficiente, para suprir as necessidades metabolicas teciduais, ou o faz as
custas de elevadas pressdes.

Hipotese: Verificar se o controle diario de peso somado aos ajustes de diurético prescrito,
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propiciam redugao nas internagées e aumentam a sobrevida do paciente.

Objetivo Primario: Verificar se 0 acompanhamento periédico domiciliar de pacientes com IC pela enfermeira,
tem influéncia no aumento da sobrevida, redugéo de reinternagao, redugao dos niveis de BNP, melhora da
capacidade funcional e da qualidade de vida.

O estudo sera composto por 32 pacientes, que serdo randomizados em dois grupos, um assistido, e um
grupo controle, apdés os pacientes concordarem em participar do estudo assinardo o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, ainda no hospital, eles serdo orientados sobre seu tratamento, sobre as
visitas domiciliares quinzenais e telefonemas semanais. Sera fornecida uma balanga e uma camisola de
tamanho padrdo, todos aprenderéo a se pesar. Caso o paciente tenha apresentado ganho de peso ou piora
dos sintomas a dose do diurético previamente prescrita pelo médico, sera ajustada. Sera feito
acompanhamento da dieta, controle de peso corpéreo e avaliada a capacidade funcional, sera aplicado um
questionario de qualidade de vida. Todos os pacientes receberdo 12 visitas mensais.

Critério de Inclusdo: Pacientes com ICC; pacientes maiores de dezoito anos; pacientes que residam no
municipio de Botucatu, pacientes com capacidade cognitiva preservada; pacientes com peso até de 130kg
(limite da balanca portatil); pacientes com mobilidade fisica preservada.

Critério de Exclusao: Pacientes com menos de dezoito anos; pacientes com capacidade cognitiva alterada;p
acientes com dificuldade de comunicagéo; pacientes com peso acima de 130kg (limite da balanga portatil);
pacientes com mobilidade fisica comprometida (impossibilidade de subir na balanga).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Verificar se 0 acompanhamento periédico domiciliar de pacientes com IC pela enfermeira,
tem influéncia no aumento da sobrevida, redugéo de reinternagdo e melhora da capacidade funcional e da
qualidade de vida.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Constava anteriormente risco de coleta de sangue por motivo de extravasamento de sangue no tecido
subcutédneo. Na emenda atual consta: o projeto ndo oferecera riscos diretos ao paciente. Entretanto, ha
riscos minimos por motivo de constrangimentos no momento da abordagem ao participante, que deverao
ser minimizados garantindo sigilo dos dados e privacidade durante a coleta de dados.

Beneficios: Os pacientes serdo beneficiados por realizarem exames com frequéncia, receberem
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assisténcia de enfermagem periddica, se detectado piora do quadro clinico receberao atendimento imediato.
Além de melhorar a sobrevida dos pacientes.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de pesquisa relevante, com metodologia adequada. Nesta emenda, constam 1)Mudanca de titulo
para Influéncia da visita domiciliar periédica por enfermeira a pacientes com insuficiéncia cardiaca na re-
internagao hospitalar e qualidade de vida; 2)Redu¢ado de tamanho amostral de 52 para 32 participantes para
readequacdo da analise estatistica; 3)retirada da coleta de sangue proposta incialmente para dosagem
BNP; e 4)Alteracdo do cronograma de execugdo da pesquisa, prorrogando até dezembro de 2019 para
preparag¢do do manuscrito e defesa de qualificagéo e dissertagdo. A presente solicitacdo ndo descaracteriza
as propostas do projeto original.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatdria:
Documentos obrigatérios apresentados anteriormente. Reapresentada folha de rosto contendo a alteragéo
do titulo e tamanho amostral.

Recomendacgées:
Apresentar relatério final de atividades apos conclusido da pesquisa.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
Apo6s analise em REUNIAO ORDINARIA, o Colegiado deliberou APROVADA a emenda apresentada.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Conforme deliberagdo do Colegiado em REUNIAO ORDINARIA do Comité de Etica em Pesquisa da
FMB/UNESP, realizada em 1° de JULHO de 2019, a EMENDA apresentada, encontra-se APROVADA, sem
necessidade de envio a CONEP.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Apéndice 2: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido-01

INFLUENCIA DA VISITA DOMICILIAR PERIODICA POR ENFERMEIRA A
PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA, NA SOBREVIDA, RE-
INTERNAGAO HOSPITALAR E QUALIDADE DE VIDA

O (A) Sr(a) esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa feita com as
pessoas que tém Insuficiéncia Cardiaca, que €& um problema causado pelo
enfraquecimento do coragao. que favorece ao acumulo de liquidos no corpo, podendo
levar a falta de ar e inchago. Se aceitar participar, o(a) Sr(a). recebera a visita de uma
enfermeira, no hospital antes de sua alta e em sua casa a cada 15 dias. Ela estara a
sua disposicao prestando esclarecimentos sobre seu tratamento, ajudando-o a
controlar seu peso corporeo, sua alimentacéo e o uso de sues medicamentos. Podera
ainda ajuda-lo com o uso do diurético prescrito, que podera ser aumentado se for
necessario.

Independentemente desse estudo, continua valendo a orientagdo dada pelo
seu médico no momento da alta, ou seja: caso haja de piora dos seus sintomas, vocé
deve procurar o pronto socorro do Hospital das Clinicas, para o devido atendimento.

Caso o Sr(a) aceite participar, no momento da visita o senhor sera pesado, no
sentido de acompanhar a evolugédo da sua doencga, seus sintomas serao avaliados e
sera aplicado um questionario sobre sua qualidade de vida.

Todas as informagdes coletadas serdo mantidas em segredo, e seu nome n&o
aparecera em nenhuma publicacdo. Este estudo foi aprovado por um Comité de Etica
em Pesquisa e esta de acordo com a resolugao 466/12. O (A) Sr (a) pode recusar a
participar da pesquisa e isso néo trara nenhum prejuizo ao seu tratamento neste
hospital. Assim, eu abaixo assinado, concordo que as informacdes a respeito de
minha condicdo médica podem ser usadas neste estudo.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2 vias de
igual teor, o qual 01 via sera entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra
via sera arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos apds o
término da pesquisa.

Qualquer duvida adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de
Etica em Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona
de 22 a 6 feira das 8.00 as 11.30 e das 14.00 as 17horas, na Chacara Butignolli s/n°
em Rubido Junior — Botucatu - Sao Paulo. Os dados de localizacdo dos pesquisadores
estdo abaixo descrito:

Apos terem sido sanadas todas minhas duvidas a respeito deste estudo,
CONCORDO EM PARTICIPAR de forma voluntaria, estando ciente que todos os
meus dados estardo resguardados através do sigilo que os pesquisadores se
comprometeram. Estou ciente que os resultados desse estudo poderéo ser publicados
em revistas cientificas, sem no entanto, que minha identidade seja revelada.
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CONCORDO EM PARTICIPAR DA PESQUISA

Nome:
Assinatura:

Aplicador do TCLE. Data: / /
Assinatura:

Orientador: Katashi Okoshii, Av. Augusto Ceriliani, n°® 680 Vale do soll, CEP 18607-
190, BOTUCATU Fone: (14) 996280940 E-mail: katashi@fmb.unesp.br
Pesquisadora: Regina Célia Coneglian, Rua: Pedro Pimentel, n° 362, Botucatu. Fone:
(14) 4102-0467. E-mail: reginaconeglian@yahoo.com.br
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Apéndice 3: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 02 (Grupo controle).

INFLUENCIA DA VISITA DOMICILIAR PERIODICA POR ENFERMEIRA A
PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA, NA SOBREVIDA, RE-
INTERNAGAO HOSPITALAR E QUALIDADE DE VIDA

O(A) Sr(a) esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa feita com as
pessoas que tém Insuficiéncia Cardiaca, que é um problema causado pelo
enfraquecimento do coragéo. que favorece ao acumulo de liquidos no corpo, podendo
levar a falta de ar e inchago. Se aceitar participar, o(a) Sr(a). recebera a visita de uma
enfermeira, no hospital antes de sua alta e em sua casa a cada 30 dias. Caso o Sr(a)
aceite participar, no momento da visita o Sr. Sera pesado, no sentido de acompanhar
a evolucdo da sua doenca, seus sintomas serdo avaliados e sera aplicado um
questionario sobre sua qualidade de vida.

Independentemente desse estudo, continua valendo a orientagdo dada pelo
seu médico no momento da alta, ou seja: caso haja de piora dos seus sintomas, vocé
deve procurar o pronto socorro do Hospital das Clinicas, para o devido atendimento.

Todas as informagdes coletadas serdo mantidas em segredo, e seu nome n&o
aparecera em nenhuma publicacdo. Este estudo foi aprovado por um Comité de Etica
em Pesquisa e esta de acordo com a resolugao 466/12. O (A) Sr (a) pode recusar a
participar da pesquisa e isso nao trara nenhum prejuizo ao seu tratamento neste
hospital. Assim, eu abaixo assinado, concordo que as informacdes a respeito de
minha condicdo médica podem ser usadas neste estudo.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2 vias de
igual teor, o qual 01 via sera entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra
via sera arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos apds o
término da pesquisa.

Qualquer duvida adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de
Etica em Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona
de 22 a 62 feira das 8.00 as 11.30 e das 14.00 as 17horas, na Chacara Butignolli s/n°
em Rubido Junior — Botucatu - Sdo Paulo. Os dados de localizacdo dos pesquisadores
estdo abaixo descrito:

Apos terem sido sanadas todas minhas duvidas a respeito deste estudo,
CONCORDO EM PARTICIPAR de forma voluntaria, estando ciente que todos os
meus dados estardo resguardados através do sigilo que os pesquisadores se
comprometeram. Estou ciente que os resultados desse estudo poderéo ser publicados
em revistas cientificas, sem no entanto, que minha identidade seja revelada.
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CONCORDO EM PARTICIPAR DA PESQUISA

Nome:
Assinatura:

Aplicador do T.C.L.E. Data: / /

Assinatura:

Orientadora: KatashiOkoshi, Av.AugustoCeriliano, n° 680 Vale do Sol, , Botucatu
Fone: (14)996280940. E-mail: katashi@fmb.unesp.br

Pesquisadora: Regina Célia Coneglian, Rua: Pedro Pimentel, n° 362, Botucatu. Fone:
(14) 4102-0467.

E-mail: reginaconeglian@yahoo.com.br
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Apéndice 4: Ficha para Visita Domiciliar.

Dados Pessoais do Paciente

Nome: R.G Hospital
Endereco:

Nacionalidade: Naturalidade:

Telefone: Profiss&o: Grau de escolaridade:

Dados Clinicos do Paciente

Altura: Idade: Peso Dia da Alta: Peso:
Cor HD:
Fuma: Bebe:

Comorbidades:

Ultima internagao: Tempo de internagao: Retorno agendado:

Medicamentos e dose em uso:

Captopril ;Losartana ;Valsartana ;Candesartana ;Ibesartana ;AAS ;Marevan
Enalapril ; ,Perindopril ,;Metoprolol ;Atenolol :Nadolol ;:Bucindolol ; Ramipril
Lisinopril ;Fosinoprill ;Carvedilol ;Propranolol ;Bisoprolol ;Nebivolol ;Clopidogrel Trandolapril
Benazepril ; ;Insulina ; ; Amiodarona ; Anlodipino ;Xarelto Dabigatrana
Lovastatina ; Pravastatina ; Rosuvastatina ,Metiformina ;Isossorbida ;Acido félico
Atorvastatina Espirinolactona ;Eplerenona ,OOmeprazol , Ranitidina ,Furosemida
Bumetamida ;Torasemida ;Amilorida ;Hidroclorotiazida ;Indapamida ;Metalazone

Ivabradina ;Digoxina ;




ANOTAGOES CLINICAS

Data:

Data:

Data:

Data:

Data:




Dados da Visita Domiciliar

Data

Peso

Diurético

Dose

Dose
Alterada

Peso apoés
____dias de
ajuste de
diurético

F.C.

F.R.

P.A.

Sat.

Sinais de Congestao




ANOTAGCOES CLINICAS

Data:

Data:

Data:

Data:

Data:
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Causa da Insuficiéncia Cardiaca:

Data Ecocardiograma:

Fracdo de Ejecéo:

D.D.V. E.

D.S.V.E.:
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ANOTAGCOES CLINICAS

Data:

Data:

Data:

Data:

Data:
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Apéndice 5: Cronograma de Visitas Domiciliares.

Nome

Visita 1

Visita 2

Visita 3

Visita 4

Visita 5

Visita 6

Visita 7

Visita 8

Visita 9

Visita 10

Visita 11

Visita 12




Apéndice 6: Controle de Peso Diario.

Nome: | Registro: | Idade: | Peso: | Altura:
Enderecgo: Telefone:
Profissao: Nacionalidade: Naturalidade:
HD: Fuma: Bebe:
Comorbidades:
Medicamentos que usa:

CONDIGOES DE PESAGEM: avental de TNT ( g), descalgo e apds a micgao.

Més: Ano:

Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 Dia7
Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes
a o a o a o a o a o a o a o
Dia 8 Dia 9 Dia 10 Dia 11 Dia 12 Dia 13 Dia 14
Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes
a o a o a o a o a o a o a o
Dia 15 Dia 16 Dia 17 Dia 18 Dia 19 Dia 20 Dia 21
Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes
a o a o a o a o a o a o a o
Dia 22 Dia 23 Dia 24 Dia 25 Dia 26 Dia 27 Dia 28
Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes | Hor | Pes
a o a o a o a o a o a o a o
Dia 29 Dia 30 Dia 31
Hora Peso Hora Peso Hora Peso
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Apéndice 7: Tabela de Horario dos Medicamentos

L \\l’/ \\',/ \'I @
|E\'.-:‘E$‘ J - - S :O: :O: l @ ¢
_ == ‘ N et (&
Manha Almocgo Tarde Jantar Noite
6h 8h 10h 12h 14h 16h 18h 20h 22h
Data: Paciente:
RG: Enfermeira:




Tabela de Medicamentos

Cor

Medicamento

Hora / Informagoes




Informacoes do

Informagoes Adicionais

Paciente
Nome:
RG:
HD:
Cidade:
Telefone:

Comorbidades:
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Apéndice 8: Folder com Orientagao Alimentar para Diabéticos.

Folder Externo

Folder Interno
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