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Resumo
Fundamento: Afericao da pratica clinica brasileira em pacientes com sindrome coronariana aguda, em hospitais publicos
e privados, permitira identificar os hiatos na incorporacao de intervencoes clinicas com beneficio comprovado.

Objetivo: Elaborar um registro de pacientes portadores do diagnéstico de sindrome coronariana aguda para aferir dados
demograficos, morbidade, mortalidade e pratica padrao no atendimento desta afeccao. Ademais, avaliar a prescricao de
intervencdes baseadas em evidéncias, como a aspirina, estatinas, betabloqueadores e reperfusao, dentre outras.

Métodos: Estudo observacional do tipo registro, prospectivo, visando documentar a pratica clinica hospitalar da
sindrome coronariana aguda, efetivada em hospitais ptblicos e privados brasileiros. Adicionalmente, serao realizados
seguimento longitudinal até a alta hospitalar e afericio da mortalidade e ocorréncia de eventos graves aos 30 dias,
6 e 12 meses.

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

Conclusao: A analise desse registro multicéntrico permitira projetar uma perspectiva horizontal do tratamento dos
pacientes acometidos da sindrome coronariana aguda no Brasil. (Arq Bras Cardiol 2011; 97(2) : 94-99)

Palavras-chave: Sindrome coronariana aguda/epidemiologia, prética clinica baseada em evidéncias, estudos multicéntricos.

Abstract
Background: Assessing the Brazilian clinical practice in patients with acute coronary syndrome, in public and private hospitals to identify gaps
in the incorporation of clinical interventions with proven benefit.

Objective: To develop a registry of patients diagnosed with acute coronary syndrome to assess demographics, morbidity, mortality, and standard
o (=] o

practice in the care of this condition. Besides, to assess the prescription of evidence-based interventions such as aspirin, statins, beta blockers

and reperfusion, among others.

Methods: Registry-type prospective observational study intended to document hospital clinical practices of acute coronary syndrome in public
and private hospitals in Brazil. In addition, longitudinal follow-up will be held until discharge and measurement of mortality and occurrence of
serious events at 30 days, 6 and 12 months.

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

Conclusion: The analysis of this multicenter registry will design a horizontal perspective for the treatment of patients suffering from cardiovascular
disease in Brazil. (Arq Bras Cardiol 2011; 97(2) : 94-99)
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Introducao

Dados recentes da Organizagao Mundial de Satde
demonstram que as doengas cardiovasculares, particularmente
o infarto agudo do miocardio (IAM), representam a principal
causa de incapacidade e morbimortalidade em ambos os
sexos, tanto no Brasil, quanto no mundo'=.

Uma vez que representa um dos principais problemas
de satde publica, a busca por intervengbes que apresentem
beneficio comprovado na redugdo da incidéncia dessa
doenca e de suas complicagdes passa a ser prioridade.
Dentre as intervengdes com beneficio comprovado na
reducdo de eventos cardiovasculares maiores, destacam-
se as farmacolégicas, como aspirina, tromboliticos e
antiplaquetdrios, na admissao hospitalar, inibidores da enzima
de conversao, estatinas e betabloqueadores na alta, as quais
demonstraram redugao de risco relativo variando de 6,5 até
25% em estudos prévios*®.

Registros prévios demonstraram que o uso dessas
intervengbes no cenario das sindromes coronarianas agudas
(SCA) ainda é sub-6timo, sugerindo, na admissao, taxas de
utilizagdo de aspirina variando entre 91 e 92%, e, na alta,
variando entre 90 e 95%, uso de estatina, na alta, variando
entre 26 e 57%, bem como uso de betabloqueadores na alta
em menos de 63 a 77% dos pacientes® 4.

A aferigao da sua ocorréncia, por meio de um registro
nacional de coleta controlada e de inicio recente, poderd
assim documentar a pratica clinica no tratamento de pacientes
portadores de uma SCA, sejam estes internados em hospitais
brasileiros pablicos e/ou privados.

Métodos

O registro representa um projeto de documentagdo da
pratica clinica atual do atendimento & SCA no Brasil com o
objetivo de identificar a incorporagao de evidéncias na pratica
clinica do tratamento desta afecgdo, envolvendo hospitais
publicos e privados. Adicionalmente, seré realizado seguimento
longitudinal dos pacientes até sua alta hospitalar, além da
verificagdo da mortalidade em até 30 dias, 6 e 12 meses.

A. Delineamento

Serdo compilados os pacientes com SCA atendidos
em hospitais da rede publica e privada para definir dados
relacionados as caracteristicas demograficas, morbidade,
mortalidade e a prética didria, no tratamento das SCA, bem
como aferir padroes de prescrigao de intervengoes baseadas
em evidéncias (aspirina, estatinas, betabloqueadores,
inibidores da enzima conversora da angiotensina e reperfusao)
no atendimento dos mesmos.

B. Caracterizacao da amostra

Serdo elegiveis os pacientes cujo médico da unidade de
atendimento suspeite do diagnéstico de SCA e planeje iniciar
tratamento para esta condicdo. Desta forma, os critérios de
inclusdo e exclusao de pacientes serao determinados nao pelo
protocolo, mas pelo julgamento clinico do médico assistente.
De qualquer forma, sugere-se fortemente que sejam incluidos
pacientes que apresentem o quadro clinico conforme descrito

no Quadro 1. Pacientes admitidos com o diagnéstico de dor
toracica a esclarecer, com suspeita de origem coronariana,
alocados neste registro, porém nao confirmados, apés a
elucidagao diagnéstica, serao excluidos do mesmo.

C. Hospitais

Os centros foram selecionados por meio de convite
enviado pelo comité diretivo deste registro, assim como,
de maneira voluntaria, apés exposicdo da oportunidade de
participagdo nesta pesquisa, exibida no portal eletrénica da
SBC, oportunidade esta ofertada durante um periodo de 30 dias
consecutivos. Todos os centros foram convidados a preencher
um questionario prévio a fim de verificar a viabilidade da
operacionalizagdo da participagdo do centro médico. Os
centros participantes encontram-se listados no final do artigo.

D. Calculo do tamanho da amostra

A fim de detectar uma proporcao de 50% (por exemplo,
taxa de utilizagdo de estatinas na alta ou de pacientes que
recebem reperfusdo), considerando-se um erro amostral
de 2%, um alfa de 5% e um poder estatistico de 90%,
serd necessario incluir 2.401 pacientes. Esse tamanho de
amostra sera suficiente para responder os objetivos primarios
do estudo, o qual é factivel dentro do primeiro ano de
recrutamento. Existe o planejamento para que o ACCEPT
seja continuado apds 12 meses, arrolando um ndimero maior
de pacientes, o que permitira analises futuras e inferéncias
sobre preditores independentes de eventos clinicos maiores.

E. Desfechos de interesse e definicoes

Como desfecho primario, serd verificada a proporgao de
pacientes que recebem intervengdes com beneficio comprovado,

Critérios de incluséo e exclusdo para participagdo no
registro ACCEPT

CRITERIOS DE INCLUSAO

Sindrome Coronariana Aguda (SCA) sem supradesnivelamento do segmento ST
Sintomas isquémicos suspeitos de SCA sem supradesnivelamento do ST
definidos como: histéria médica compativel com a nova manifestagdo ou um
padrao de piora de dor torécica caracteristica de isquemia ocorrendo em
repouso ou com esforgo minimo (duragdo de 10 minutos)

E no minimo um dos itens a sequir:

c) Alteracdes no eletrocardiograma (ECG) compativeis com uma nova
isquemia [depressdo ST de pelo menos 1 mm, ou elevagéo de ST transitoria,
ou elevagéo de ST de 1 mm ou menos, ou inversdo da onda T superior a 3
mm em pelo menos duas derivagdes contiguas, ou
d) Enzimas cardiacas (ex.: CKMB) ou biomarcadores (Troponina | ou T)
elevados acima do limite superior da faixa normal.

Sindrome Coronariana Aguda (SCA) com supradesnivelamento do segmento ST
Apresentando sinais ou sintomas de IAM com duragdo de pelo menos 20
minutos. Com alteragdes de ECG definidas, compativeis com SCA com
supradesnivelamento ST persistente (> 2 mm em duas derivagdes precordiais
contiguas, ou > 1 mm em pelo menos duas derivagdes dos membros) ou
novo bloqueio do ramo esquerdo com onda Q em duas derivagdes contiguas.

CRITERIOS DE EXCLUSAQ

Pacientes transferidos de outras instituicdes com mais de 12 horas do inicio

da dor.
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demonstrado pelos indicadores (como, por exemplo, aspirina
na admissdo e na alta, percentual de pacientes que recebem
reperfusdo, ou estatinas e betabloqueadores na alta).

Desfechos secundarios: mortalidade total e eventos
cardiovasculares maiores (reinfarto, acidente vascular cerebral,
parada cardiaca fatal e nao fatal e mortalidade por causa
cardiovascular) durante a internagdo, em até 30 dias, 6 e 12 meses.

Mortalidade cardiovascular

Mortalidade por causa cardiovascular é definida como
qualquer 6bito de causa vascular e inclui os 6bitos que
ocorrem apés um infarto do miocérdio, parada cardiaca,
acidente vascular cerebral, procedimento de revascularizagao
cardfaca (ou seja, intervencdo coronariana percutanea [ICP]
ou cirurgia de revascularizagdo do miocardio [RM]), embolia
pulmonar, ou ébitos por causa desconhecida.

Reinfarto

Definido como novo evento (além do que motivou a
entrada do paciente no estudo), inclui pelo menos dois dos
critérios a seguir:

* Sintomas isquémicos suspeitos de SCA sem
supradesnivelamento do ST definidos como: histéria
médica compativel com a nova manifestagao ou um
padrdo de piora de dor tordcica caracteristica de
isquemia (duragao de pelo menos 10 minutos).

*  Alteragoes no eletrocardiograma (ECG) compativeis com
uma nova isquemia [depressao de ST de pelo menos 1
mm, ou elevacdo de ST transitéria, ou elevacao de ST de
1T mm ou menos, ou inversao da onda T superiora 3 mm
em pelo menos duas derivagdes contiguas ou enzimas
cardiacas (ex.: CKMB), ou biomarcadores (Troponina |
ou T) elevados acima do limite superior da faixa normal*.

* Se, no inicio do evento suspeito, o biomarcador isquémico
estava ainda elevado como resultado do evento indice, deverd
haver demonstracao de um nivel de marcador em queda antes
do inicio do evento suspeito. Além disso, o pico subsequente
do biomarcador isquémico deverd ser 1,5 vez o valor anterior
ao inicio do evento suspeitado. Esses critérios nao precisardo
ser atendidos se o biomarcador isquémico nao estiver elevado
antes do inicio do evento suspeitado.

Novas ondas Q, maiores ou iguais a 0,04 segundos, ou
patologia distinta daquela do evento que motivou a entrada
do paciente (ou seja, considerada como nova desde a inclusao
do paciente no estudo).

Parada cardiaca nao fatal

Parada cardiaca nao fatal é definida como a ressuscitacio
bem sucedida de uma fibrilagdo ventricular documentada ou
presumida, taquicardia ventricular mantida, assistolia ou atividade
elétrica sem pulso requerendo ressuscitagdo cardiopulmonar,
terapia farmacolégica ou desfibrilagao cardiaca.

Acidente vascular cerebral

Acidente vascular cerebral é o inicio rapido de um novo
déficit neurolégico persistente com duragao superior a 24
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horas. No caso de diagnéstico clinico de AVC, a tomografia
computadorizada (TC) ou imagem por ressonancia nuclear
magnética (RNM) é altamente recomendada, mas nao obrigatéria,
ficando a critério da equipe assistente. Adicionalmente, os AVCs
serao classificados como “isquémicos” ou “hemorrégicos”, com
base nos dados da imagem, ou de “causa incerta” se os dados
de imagem nao estiverem disponiveis.

O fluxograma operacional deste registro estd demonstrado
na Figura 1.

F. Detalhamento das visitas clinicas

Visita indice - afericao dos critérios de inclusao/
exclusao, dados demograficos, histéria médica/cirirgica,
eletrocardiograma, marcadores de necrose miocardica e o
tratamento realizado.

Visita de alta hospitalar ou dia 7 (o que ocorrer primeiro) -
afericdo das complicagdes hospitalares e medicagoes.

Visita de seguimento dia 30 - aferigdo dos eventos
cardiovasculares maiores e medicagoes.

Visita de seguimento 6 meses - afericdo dos eventos
cardiovasculares maiores e medicagoes.

Visita de seguimento 12 meses - afericdo dos eventos
cardiovasculares maiores e medicagoes.

G. Analise estatistica

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

Considerando todos os centros, os desfechos serao
descritos por percentual global e pelo percentual prescrito
em cada centro e serdo expressos por meio de proporgoes e
seus respectivos intervalos de confianga de 95%. Caso haja
grande variabilidade na prescricao, sera gerada uma média
ponderada pela variancia em cada centro.

Para os modelos de regressao, vamos relatar os Odds
Ratios probabilidade ou a relacdo de risco, o erro padrao
correspondente, os intervalos de confianga de 95% e os
valores-p associados. Vamos relatar os valores-p até trés casas
decimais com valores-p inferiores a 0,001 relatados como p
< 0,001. Em todos os testes, usaremos o nivel de significancia
alfa bicaudal = 0,05. O exame de residuos fornecera uma
avaliagdo das suposicoes de modelo para as analises de
regressao. O teste Goodness-of-fit dos modelos serd realizado
utilizando testes apropriados. As andlises serdo realizadas
usando Stata versao 10.0.

H. Financiamento

Este registro é de propriedade da SBC, utilizando
recursos financeiros dedicados a esta finalidade para a sua
execugdo. O Instituto de Ensino e Pesquisa do Hospital
do Coragdo de Sao Paulo (HCor/ASS) foi contratado
para operacionalizar a execugdo deste registro, sob a
coordenagao da SBC. O comité diretivo do registro esta
descrito ao final deste artigo.
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1° Passo: no pronto socorro

Visita diaria ao pronto socorro
(Idealmente 2 vezes por dia)

2° Passo: nas outras unidades

Paciente na unidade
coronariana

3° Passo

b

4° Passo

Logistica para coleta de dados - ACCEPT

| #  Perguntar quais pacientes Nao se esquega dos pacientes que
o ]. foram diagnosticados __foram transferidos para outras unidades

Perguntar ao médico de plantdo ou enfermeiro responsavel quais pacientes tem diagndstico de
infarto agudo do miocardio ou sindrome coronariana aguda.

Perguntar sobre os pacientes com este diagnéstico que estéo internados e também aqueles que foram admitidos
no pronto socorro e transferidos para outra unidade (UCO ou CTI ou UTI) ou foram a 6bito.

Verificar nas outras unidades pacientes que estavam em
acompanhamento e os que foram admitidos

Os pacientes sdo acompanhados de admisséao até a alta hospitalar ou
até o 7° dia de internagéo. E importante verificar o leito ao qual ele foi

Separar os prontudrios dos pacientes para coleta . _\%1 ﬂﬁ
de dados ﬁ:__'_ 4

Da admisséo a alta hospitalar ou ao 7° dia de internagao

Responder as pendéncias

O centro coordenador podera solicitar esclarecimentos de dados que néo ficaram visiveis ou dados faltantes
ou confirmagéo de valores. para serem consideradas como completas, as fichas de coleta devem estar sem
A nenhuma pendéncia.

) p Gf

S A
1

i

Mo

transferido. ]

e
T

Completar a ficha de coleta

Fig. 1 - Procedimentos operacionais para incluséo de pacientes no registro ACCEPT

. Controle de qualidade dos dados

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

O controle de qualidade dos dados do estudo se dara por
variadas estratégias, como ficha eletronica dedicada para
coleta das varidveis clinicas, checagem central de dados,
monitoria presencial dos 05 centros com maior nmero de
pacientes recrutados e sorteio aleatério de 20% dos centros
para monitoria presencial.

J. Aspectos éticos

O protocolo foi aprovado pelo Comité de Ftica em Pesquisa
(CEP) do Hospital do Coragao de Sao Paulo-SP (HCor/
ASS), em 22/06/2010, sob o niimero de registro 117/2010
e na sequéncia, cada centro participante também teve sua
aprovagao no seu CEP local.

Todos os pacientes assinardo termo de consentimento livre
e esclarecido e o estudo clinico serd conduzido de acordo com
os principios da revisao atual da Declaragao de Helsinque e
das Diretrizes de Boas Préticas Clinicas, em sua versao mais
recente, e da Resolucao 196/96. Adicionalmente, obedecera
as exigéncias legais locais e regulatérias do Brasil.

Politica de publicacao

Todas as apresentagdes do estudo e/ou publicagoes de
resultados terdo como base dados objetivos, verificados
e validados previamente, visando garantir a precisao
dos resultados. Os detalhes sobre a responsabilidade e a
sequéncia dessas apresentagdes, e/ou publicagoes, serdo
definidas com a SBC.

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

Coleta de dados

Até o dia 15 de fevereiro de 2011, contabilizamos 51
centros participantes, sendo 38 j4 ativos, com um total de
850 pacientes incluidos, desde agosto de 2010 (35,4% do
total desejado). O término da inclusdo esta estimado para o
final do primeiro semestre de 2011.

Organizacao

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

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

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

Propriedade intelectual - Sociedade Brasileira de Cardiologia.

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

Centros investigadores participantes

IMV Mae de Deus, Porto Alegre/RS: Euler Roberto
Fernandes Manenti; Hospital Moinhos de Vento, Porto Alegre/
RS: Eduardo Costa Duarte Barbosa; Instituto de Cardiologia-
Fundagao Universitaria de Cardiologia, Porto Alegre/RS: Oscar
Pereira Dutra; Irmandade Santa Casa de Misericérdia de Porto
Alegre/Hospital Sao Francisco, Porto Alegre/RS: Paulo Ernesto
Ledes; Hospital de Clinicas de Porto Alegre, Porto Alegre/RS:
Carisi Anne Polanckzyk; Instituto de Cardiologia Uruguaiana,
Uruguaiana/RS: Sidney Campodonico Filho; Hospital Sao
Vicente, Passo Fundo/RS: Hugo Vargas Filho; Hospital Santa
Izabel, Blumenau/SC: Sérgio Luiz Zimmermann; Instituto de
Cardiologia Sao José, Sao José/SC: llnei Pereira Filho; Centro
Hospitalar UNIMED, Joinville/ SC: Rogério Carregoza Dantas;
Sociedade Hospitalar Angelina Caron, Campina Grande do
Sul/PR: Dalton Bertolim Précoma; Irmandade Santa Casa de
Misericérdia de Curitiba, Curitiba/PR: José Augusto Ribas
Fortes; Associagdo Bom Samaritano-Hospital e Maternidade
Santa Rita, Maringd/PR: Raul D’Aurea Mora Junior; Hospital
de Caridade Sao Vicente de Paulo, Guarapuava/PR: Stefan
Wolanski Negrao; Hospital Sao Paulo, Sao Paulo/SP: Antonio
Carlos de Camargo Carvalho; Hospital do Coragao, Sao
Paulo/SP: Edson Renato Romano; Instituto Dante Pazzanese
de Cardiologia, Sao Paulo/SP: Elizabete Silva dos Santos;
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Hospital Santa Paula, Sdo Paulo/SP: Otavio Celso Eluf Gebara;
Hospital Bandeirantes, Sao Paulo/SP: Hélio Castello; Hospital
Sirio Libanés, Sao Paulo/SP: Roberto Kalil Filho; Hospital
Maternidade Celso Pierro-PUCCAMP, Campinas/SP: José
Francisco Kerr Saraiva; Hospital Vera Cruz, Campinas/SP: Silvio
Giopatto; Santa Casa de Votuporanga, Votuporanga/SP: Mauro
Esteves Hernandes; Instituto de Moléstias Cardiovasculares,
Sao José do Rio Preto/SP: Gilmar Valdir Greque; Santa Casa
de Marilia, Marilia/SP: Pedro Beraldo de Andrade; Hospital
Regional de Presidente Prudente, Presidente Prudente/SP:
Margaret Assad Cavalcante; Instituto Nacional de Cardiologia
Laranjeiras, Rio de Janeiro/R): Marco Antonio de Mattos;
Hospital Barra D’Or, Rio de Janeiro/R]: Jodo Luiz Fernandes
Petriz; Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro,
Rio de Janeiro/R]: Roberto Bassan; Hospital Pré-Cardiaco,
Rio de Janeiro/R]: Luiz Antonio de Almeida Campos; Hospital
Prontocor, Rio de Janeiro/R]: Paulo Henrique Godoy; Hospital
Souza Aguiar, Rio de Janeiro/R): Marco Antonio da Costa
Aratjo; Hospital Madre Tereza, Belo Horizonte/MG: Roberto
Luiz Marino; Hospital Lifecenter, Belo Horizonte/MG: Estevao
Lanna Figueiredo; Hospital Maternidade e Pronto-Socorro
Santa Lucia, Pogos de Caldas/MG: Frederico Toledo Campo
Dall’Orto; Fundagao Hospitalar de Montes Claros, Montes
Claro/MG: Antonio José Marinho Cedrim Filho; Instituto
do Coragao do Triangulo Mineiro, Uberlandia/MG: Roberto
Vieira Botelho; Sdo Bernardo Apart Hospital, Colatina/ES: Joao
Miguel Malta Dantas; Hospital do Coragao do Brasil, Brasilia/
DF: Alberto Gomes Faaues Fonseca; Instituto de Cardiologia
do Distrito Federal, Brasilia/DF: Nabia Welerson Vieira;
Hospital Santa Isabel, Salvador/BA: Gilson Soares Feitosa Filho;
Instituto Cardiopulmonar, Salvador/BA: Luiz Eduardo Fonteles
Ritt; Sdo Lucas Médico Hospitalar, Aracaju/SE: Antonio Carlos
Sobral Sousa; Hospital de Terapia Intensiva, Teresina/Pl: Paulo
Mércio Sousa Nunes; Hospital Portugués, Recife/PE: Sérgio
Montenegro; Procape, Recife/PE: Isly Lucena de Barros;
Hospital Dom Hélder Camara, Cabo de Santo Agostinho/
PE: Audes Feitosa; Hospital do Coragao do Cariri, Barbalha/
CE: Francisco Carleial Feij6 de Sa; Hospital Universitario
da Universidade Federal do Maranhao, Sdo Luis/MA: José
Albuquerque de Figueiredo Neto; Hospital de Clinicas Gaspar
Viana, Belém/PA: Hélder José Lima Reis; Hospital Universitério
Francisca Mendes, Manaus/AM: Mariano Brasil Terrazas.

Potencial Conflito de Interesses
Declaro nao haver conflito de interesses pertinentes.

Fontes de Financiamento

O presente estudo foi financiado pela Sociedade Brasileira
de Cardiologia.

Vinculacao Académica

Nao hd vinculagao deste estudo a programas de pds-
graduagao.
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