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RESUMO

Introducdo: a doenca renal crénica (DRC) é considerada um problema de saude
publica em todo o mundo. A hemodidlise é a principal modalidade de terapia de
substituicdo renal com crescentes taxas de incidéncia e prevaléncia. Pacientes em
hemodialise possuem elevada morbidade e mortalidade cardiovascular, com
aumento na prevaléncia de arritmias ventriculares, morte subita cardiaca e fibrilacéo
atrial. A presenca de fibrilacdo atrial (FA) é fator de risco independente de morte e
eventos tromboembolicos nos pacientes dialiticos, porém o manejo adequado
desses pacientes permanece incerto. Para o correto entendimento e manejo
apropriado da FA em pacientes portadores de DRC dialitica, € de extrema
importancia conhecer sua real prevaléncia. O uso de um dispositivo portatil seria
pioneiro nesse grupo de pacientes e, provavelmente, mais eficaz que os métodos
tradicionais, uma vez que pode ser utilizado a qualquer momento durante a
hemodiéalise, de forma facil e agil por qualquer profissional treinado. Objetivos: o
objetivo deste estudo é estimar a prevaléncia de FA subclinica entre os pacientes
portadores de DRC em hemodidlise usando um dispositivo portatil. Métodos:
pacientes em hemodialise do Hospital Evangélico (Belo Horizonte, Minas Gerais)
foram submetidos ao rastreio de FA durante as sessfes de hemodialise usando o
dispositivo portatii MyDiagnostick® (Applied Biomedical Systems, Maastricht,
Holanda). Fatores clinicos, eletrocardiograficos e alteracdes intradialiticas foram
coletados para avaliar possiveis associacfes. Resultados: 388 pacientes foram
avaliados, com 40,7% dos individuos do sexo feminino, idade média 56,8 anos (
14,7) e tempo de hemodialise de 27 (11Q10,57) meses. O rastreio foi positivo em 16
(4,1%) pacientes. FA foi confirmada por eletrocardiograma em 7 (1,8%). Sexo
masculino, idade elevada, eletrocardiograma basal alterado, potassio sérico
aumentado, pressédo arterial sistdlica reduzida no inicio da didlise e angina estavel
foram associados ao rastreio positivo. O dispositivo apresentou especificidade de
91,74%(IC 95% 86,65% a 96,91%) e sensibilidade de 100%(IC 95% 100% a 100%),
com valor preditivo negativo de 100%(IC 95% 100% a 100%) para o rastreio de FA.
A razao de verossimilhanga positiva foi 12,1(IC 95% 6,5 a 22,6). Concluséo: O uso
de um dispositivo portatii como método de rastreio mostrou-se pratico, de facil
manejo, com alta sensibilidade e excelente valor preditivo negativo. Novos estudos
sao necessarios para avaliar as implicacdes progndsticas desses resultados.

Palavras-chave: fibrilacdo atrial subclinica; doenca renal crbnica; hemodialise;
rastreio; dispositivo portatil.



ABSTRACT

Introduction: Chronic kidney disease (CKD) is a public health problem worldwide.
Hemodialysis is the main modality of renal replacement therapy with increasing
incidence and prevalence. Hemodialysis patients have high cardiovascular morbidity
and mortality, an increased prevalence of ventricular arrhythmias, sudden cardiac
death and atrial fibrillation. The presence of atrial fibrillation (AF) is an independent
risk factor for death and thromboembolic events in dialysis patients. However, the
proper management of these patients remains uncertain. The prevalence of AF in
dialytic patients is important for the correct understanding and adequate
management of this arrhythmia. The use of a portable device would be a pioneer and
probably more effective than traditional methods, since any trained professional can
use it any time during hemodialysis. Objectives: This study aims to estimate the
prevalence of subclinical AF among dialytic patients using a portable device.
Methods: Dyalitic patients at Hospital Evangélico (Belo Horizonte, Minas Gerais)
underwent screening for AF during hemodialysis sessions using the MyDiagnostick®
portable device (Applied Biomedical Systems, Maastricht, Netherlands). Clinical,
electrocardiographic factors and intradialytic changes were collected to assess
possible associations. Results: 388 patients were included in the analysis. Female
gender corresponded to 40.7% of the sample, mean age 58 years (+ 14.7) and time
on hemodialysis was 27 (IQR 10;57) months. A positive screening was found in 16
patients (4.1%). AF was confirmed in 7 patients (1.8%) using electrocardiogram.
Male sex, older age, altered basal electrocardiogram, higher serum potassium, lower
systolic arterial pressure and angina pectoris longer time on hemodialysis, presence
of stable angina were more frequent in positive screenings. Serum potassium levels
<6mEq / L, extrasystoles and intraventricular conduction disorder were associated
with positive screening. The device showed specificity of 91.74%(95% CI 86,65% to
96,91), sensitivity of 100%(95% CI 100% to 100%), with 100% negative predictive
value( 95% CI 100% to 100%). The positive likelihood ratio was 12.1(95% CI 6,5 to
22,6). Conclusion: The use of a portable device for AF screening proved to be
practical, easy to handle, with high sensitivity and excellent negative predictive value.
Further studies are needed to assess the prognostic implications of these results.

Keywords: subclinical atrial fibrillation; chronic kidney disease;hemodialysis
screening.
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1 INTRODUCAO

A doenca renal cronica (DRC), definida por albuminuria patologica (>30 mg/24h) ou
decréscimo da taxa de filtracdo glomerular (<60 mL/min/1.73 m?) presentes por mais
de trés meses, é considerada um problema de saude publica em todo o mundo, com
prevaléncia entre 8 e 16%*. A terapia de substituicdo renal é o principal tratamento
para a doenca renal em estagio final, sendo a hemodialise a modalidade mais
frequente®. As estimativas nacionais das taxas de prevaléncia e incidéncia de
doenca renal crénica em tratamento dialitico foram, respectivamente, de 640 e 204
pacientes por milhdo da populacdo no ano de 2018°. O nimero estimado de novos

pacientes em dialise em 2018 foi de 42.546, aumento de 54,1% em relacdo a 2009%
5

A fibrilacdo atrial (FA) é uma arritmia cardiaca supraventricular, caracterizada pela
incapacidade de ativacdo elétrica atrial coordenada, com consequente perda da
contratilidade atrial sincronizada, que coloca os pacientes em risco aumentado de
formacé&o de trombo e subsequente acidente vascular encefalico isquémico (AVEI)®.
A prevaléncia global de FA em adultos varia de 0,1 a 4%, com crescente aumento
na populacdo brasileira’®. Em 2010, a prevaléncia de FA foi estimada no Brasil em
1,4% na populacdo acima de 40 anos®. Em 2016 foi encontrada uma prevaléncia
2,2% em um programa de telemedicina relacionada a atencdo basica de saude
(14.968 de 676.621 pacientes), com estimativa de 1,5% para toda a populacdo e
elevacdo para 1,7% em 2025'. Na populacéo dialitica os dados de prevaléncia s&o
conflitantes, uma vez que existe grande diversidade no delineamento e no método
diagnéstico da FA em cada estudo?. Acredita-se, entretanto, que esses dados

estejam subestimados*2,

A morbidade e mortalidade cardiovascular possui relacdo inversa a taxa de filtragédo
glomerular®!*. Especificamente quanto aos pacientes em hemodidlise, sabe-se que
h&d aumento na prevaléncia de arritmias ventriculares, morte subita cardiaca e
fibrilacéo atrial**>?*’". Os pacientes em hemodidlise portadores de FA, especialmente
com diagnéstico recente, possuem desfecho cardiovascular pior quando
comparados aos controles dialiticos sem essa arritmia'® Apesar desses dados, a

conducao ideal desses pacientes permanece desconhecida®.
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Para o correto entendimento e manejo adequado da FA em pacientes portadores de
DRC dialitica, € de extrema importancia conhecer sua real prevaléncia, como marco
inicial para futuras pesquisas sobre tratamento e complicacbes. O uso de um
dispositivo portatil como o MyDiagnostick® (Biomédica Aplicada Systems, Maastricht,
Holanda) seria pioneiro nesse grupo de pacientes e provavelmente mais eficaz que
0s meétodos tradicionais, uma vez que pode ser utilizado a qualquer momento
durante a hemodidlise, de forma facil e agil por qualquer profissional treinado.
Portanto, o presente estudo pretende avaliar a prevaléncia de FA subclinica entre os
pacientes portadores de DRC em hemodialise usando um dispositivo portatil®®2*,
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2 REVISAO DA LITERATURA
2.1 Fibrilacao atrial e hemodialise

A FA é a arritmia mais comum na prética clinica. Metanalise de 25 estudos em
pacientes com DRC dialitica encontrou prevaléncia média de FA de 11,6% e
incidéncia de 2,7/pacientes-ano. Porém, os dados encontrados na literatura sao
variados e alguns trabalhos mostraram prevaléncia entre 5,6 e 27%, com taxa de

AVE que pode chegar a 5% ao ano'?%.

Nas ultimas décadas houve aumento da incidéncia de FA na populacao dialitica e
sua ocorréncia correlaciona-se a aumento da taxa de mortalidade' Trabalho
recente mostra que pacientes com idade de 67 anos ou mais que iniciam
hemodialise tém incidéncia de FA de 14,8/100 pacientes-ano quando comparado a
incidéncia de 2,8/100 pacientes-ano em individuos que ndo se encontram em
hemodidlise, com a mesma idade e comorbidades®'. Dados publicados também
sugerem alta prevaléncia de FA em pacientes DRC dialitica e estrita correlacdo com
idade, sendo 13% em pacientes entre 65 e 75 anos, 19% entre 75 e 85 anos e 23%
entre os maiores de 85 anos®. Tais dados mostram a relevancia da idade como
fator de risco, com aumento de 25% na odds ratio (OR) para ocorréncia de FA para

cada aumento de cinco anos na idade em pacientes dialiticos®.

A elevada prevaléncia de FA em pacientes dialiticos justifica-se em parte pela maior
prevaléncia de comorbidades e por aspectos especificos inerentes da terapia de
substituicdo renal, como inflamacao, alteracfes bruscas da volemia e ativacdo do
sistema adrenérgico®*?*. Tais dados sdo corroborados por resultados do implantable
cardioverter-defibrillator in dialysis (ICD)-2 Trial, no qual os episodios de FA eram
mais frequentes nos dias de hemodidlise (p<0,001) e especialmente aumentados
durante a sessdo de hemodidlise”. Estudo publicado em 2018 evidenciou
diagnoéstico de FA em 41% dos pacientes, com maior incidéncia no primeiro dia da
didlise, tendo correlacdo independente com 0s niveis de sddio sérico pré-dialise e
célcio no dialisado®. Finalmente, foi demonstrada reducdo de 39% no risco de
desenvolver FA nos pacientes em dialise peritoneal quando comparados aos

doentes em hemodialise nos primeiros 90 dias do inicio das terapias dialiticas®’.
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Todos esses estudos fundamentam a hemodialise como fator de risco independente

para o desenvolvimento da fibrilagdo atrial®*?’.

2.2 Fibrilacéo atrial, eventos tromboembadlicos e mortalidade em pacientes em

hemodidlise

Assim como na populacdo geral, o risco de AVE e morte nos pacientes portadores
de DRC dialitica e fibrilacdo atrial é muito elevado®®>!. Registro americano mostra
que pacientes com DRC em estadio final e FA apresentam mortalidade de 5%
guando comparada a somente 2% naqueles sem FA documentada. Dados similares
sdo reportados em pacientes em hemodidlise?>*?. O risco ajustado de morte em um
ano foi 45% maior para os pacientes em hemodialise e FA quando comparados aos
pacientes sem FA?3.0 estudo International Dialysis Outcomes and Practice Patterns
Study, mostrou ainda que a FA foi associada morte por todas as causas (razdo de
risco = 1,16, 95% intervalo de confianca - IC=1,08-1,25, p<0,001) e ao desfecho
combinado de hospitalizacdo, morte devido a AVE ou evento cerebrovascular (razdo
de risco = 1,28, 95% 1C=1,01-1,63, p=0,048)%. Além disso, estudo canadense de
validacdo de escore de mortalidade apos seis meses do inicio de hemodidlise
mostrou que a FA atribuiu OR de 1,77 (IC 95% 1,36-2,01 com p<0,001), sendo entao

incorporada como variavel independente para morte®.

Apesar da FA poder corresponder a um epifenbmeno que ocorre em decorréncia
das alteracbes de volemia e de eletrélitos durante as sessdes de hemodidlise, e
embora o0s episoddios de paroxismos nesse cenario possam nao corresponder a um
aumento na taxa de eventos clinicos, registro americano evidenciou que pacientes
em hemodialise com FA incidental apos o inicio do tratamento dialitico tém aumento
de duas vezes o risco de AVEI (razdo de riscos, 2.1; 95% IC, 1.6-2.7)'82434,
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2.3 Fibrilagéo atrial subclinica

A FA subclinica é definida como episédios de FA detectada por dispositivos
intracardiacos ou monitores externos, em paciente sem palpitacdes, dor no peito,
dispneia, tontura, sintomas neurologicos focais ou outros sintomas comumente
atribuidos a FA, podendo ser confirmada pelo eletrograma intracardiaco ou
eletrocardiograma de 12 derivacées>. A prevaléncia de FA subclinica na populacédo
nao dialitica varia muito a depender da definicdo empregada, método de deteccéo e

populacéo estudada *°.

Estudo publicado por Battipaglia et al. encontrou prevaléncia de 0,8%(7/855) de FA
subclinica, utilizando um dispositivo portatil de derivacdo Unica como método de
rastreio. A populagao estudada foram clientes de um shopping center na cidade de
Leeds, Inglaterra®’. Em contrapartida, Kaasenbrod et al. em campanha de vacinacéo
para influenza utilizando dispositivo portatil de derivacdo Unica como método de
rastreio identificou 1,1% de prevaléncia de FA subclinica®. Em pacientes internados
em uma unidade cardiolégica, Desteghe et al. demonstrou 0,5% de prevaléncia de
FA subclinica, achado similiar ao encontrado por Chan et al. avaliando a

performance de um smartphone como método de rastreio®¥“°.

A duracdo da FA subclinica que pode se associar a risco tromboembdlico ndo é
definida. Alguns estudos sugerem risco elevado quando a duracédo é superior a 20
segundos, enquanto outros sugerem uma duracéo superior a 24 horas*'. Entretanto,
sabe-se que a FA subclinica confere aumento no risco de eventos
tromboembélicos®®. Em metandlise que avaliou sete estudos e 15.353 pacientes, FA
subclinica foi associada a aumento de 2,4 vezes no risco de AVE (IC 95%, 1,8-3,3;
p<0,001)*. Outra metanélise de 50 estudos mostrou que FA subclinica foi detectada
em cerca de 20% dos pacientes com AVE embdlico de origem indeterminada

durante o acompanhamento®?.

A conducéo ideal dos pacientes com FA subclinica ainda permanece incerta. O
cenario ideal de definicdo e duracdo onde a profilaxia tromboembdlica seria efetiva
nao pode ser definida com clareza, sendo 0 manejo atual desses pacientes baseado

em registros e estudos observacionais>°.
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2.4 Fibrilagéo atrial subclinica e hemodiélise

Existe escassez de dados na literatura sobre FA subclinica na populacdo dialitica.
Os dados disponiveis sdo decorrentes principalmente dos trabalhos que avaliaram
arritmias cardiacas gerais e morte subita nos pacientes com cardiodesfibrilador
implantavel ou dispositivos intracardiacos de longa permanéncia. Considerando as
alteracdes de fluidos, eletrdlitos e inflamacéo que ocorrem pontualmente durante as
sessfes de hemodialise, a prevaléncia e os riscos atribuidos a fibrilagdo atrial

subclinica podem estar subestimados*®%+2°,

Recentemente, estimou-se a prevaléncia de FA previamente ndo diagnosticada em
pacientes dialiticos nos centros terciarios de Amman, Jordania, usando rastreio
durante as sessdes de hemodialise. Utilizando palpacao do pulso, ausculta cardiaca,
monitores do ritmo cardiaco presentes nos aparelhos de afericdo da presséo arterial
e eletrocardiograma de 12 derivacGes foi encontrada prevaléncia de 7,8% de
fibrilacdo atrial (18/231 participantes). Doenca cardiaca isquémica, histéria de
tabagismo e baixo ganho de peso interdialitico foram os fatores independentemente
associados a FA*. Entretanto, os autores utilizaram como desfecho a presenca de
FA clinica, sendo, portanto, impossivel estimar a presenca de FA subclinica nessa

populacéo™.

Quando comparados aos controles sem FA, os portadores de FA subclinica
apresentam maiores taxas de AVE e mortalidade (4% versus 1% e 7% versus 2,5%,
respectivamente)?®>?’. Além disso, baseado em estudos na populacdo nao dialitica,
individuos com FA subclinica podem apresentar risco de AVE e morte semelhantes

aos pacientes com FAZ?4%8,
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2.5 Fibrilagcao atrial e dispositivos portateis

Devido aos impactos da FA ndo diagnosticada e a dificuldade e pouca praticidade
em se fazer rastreio com os métodos atuais (eletrocardiograma, holter 24h e
dispositivos implantaveis), existe crescente interesse no uso de novas ferramentas
para o0 rastreio e diagndstico de arritmias cardiacas. Recentemente o
desenvolvimento de instrumentos e tecnologias para deteccdo de FA aumentou
progressivamente**. Entretanto é necessario cuidado para incorpora-los na préatica

clinica, uma vez que nao existe validacéo para todos™.

Em estudo de validacdo com o dispositivo MyDiagnostick® foi encontrada
sensibilidade de 100% (95% IC 93-100%) e especificidade de 95,9% (95% IC 91,3-
98.1%) para o diagnostico de FA. E um método simples, rapido e facil de ser
utilizado no dia a dia, podendo ser aplicado por enfermeiros treinados?*“®. Em
pesquisa preliminar usando o MyDiagnostick® para o rastreio de FA em participantes
de uma campanha de vacinacdo na Holanda foi possivel rastrear 3.269 pessoas.
Foram diagnosticados 37 novos casos de FA (1,1%), sendo que 78,4% tinham
indicacdo de terapia com anticoagulante®. Utilizando o MyDiagnostick® como
método de rastreio foi encontrada uma prevaléncia de FA de 6,4% em estudo que
envolvia populacéo ndo dialitica®’. Nesse trabalho foram encontradas sensibilidade e
especificidade do dispositivo de 90,2% (95% IC 77,0% - 97,3%) e 84,0% (95% IC
79,3% - 88,0%), respectivamente. O valor preditivo positivo foi de 44,1% (95% IC
37,3% -51,0%) e negativo de 99,4% (95% IC 96,0% - 99,4%) com acuracia de
84,7% (95% IC 80,4%-88,4%)*. Nessa mesma linha o Apple Heart Study
demonstrou também boa acuracia de um smartwacth para detectar FA em uma

18, O estudo incluiu 419.297 usuarios, sendo identicado 0,5% de

populacdo gera
participantes ritmo cardiaco irregular com confirmacdo de FA em 34%*. Em
concordancia com esses achados, o Huawei Heart study, encontrou um valor
preditivo positivo para os sinais de photoplestimografia de 91,6% para diagndstico
de FA*. Quando comparado aos métodos classicos de rastreio, como o Holter de

24h, os dispositivos portateis possuem taxa de deteccéo similar para FA*.

N&o exitem estudos de rastreio de FA subclinica na populag&o dialitica com o uso de

dispositivos portateis. Levando-se em consideracdo que 0s pacientes poderiam se
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beneficiar de um diagnéstico precoce, acreditamos que o MyDiagnostick® poderia ter

um papel relevante nesse contexto.
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3 OBJETIVOS
3.1 Objetivo geral

Estimar a prevaléncia de FA subclinica entre os pacientes portadores de doenca

renal crénica dialitica.
3.2 Objetivos especificos

a) Determinar os principais fatores de risco relacionados ao rastreio positivo de
fibrilag&o atrial utilizando o dispositivo portatil MyDiagnostick®;

b) Determinar a sensibilidade, especificidade, valor preditivo negativo e valor
preditivo positivo do MyDiagnostick® para o diagnéstico de FA subclinica

nessa amostra especifica de pacientes.
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4 PACIENTES E METODOS
4.1 Tipo do desenho

Trata-se de estudo observacional com abordagem transversal, que avaliou a
prevaléncia da FA subclinica durante as sessdes de hemodidlise nos Centros de
Nefrologia do Hospital Evangélico de Belo Horizonte, utilizando um dispositivo
portéatil (MyDiagnostick®), bem como a preciséo diagnéstica do mesmo. O estudo foi
aprovado pelo Comité de Etica da Associacdo Evangélica Beneficente de Minas
Geral da qual o Hospital Evangélico faz parte, com os seguintes registros: CAAE
05980819.2.0000.8787 e numero do parecer: 3.126.173(Anexo A). A avaliacdo da
precisdo diagndéstica do dispositivo foi realizada com base no protocolo STARD

(“Standards for Reporting Diagnostic accuracy studies” (Anexo B)>".
4.2 Selecao da amostra

Os individuos foram selecionados nos Centros de Nefrologia do Hospital Evangélico
de Belo Horizonte.

4.2.1 Critérios de incluséao

a) Pacientes portadores de DRC dialitica, maiores de 18 anos em terapia de
substituicdo renal por mais de 30 dias.
b) Concordéancia voluntaria por escrito com a participacdo no estudo a partir da

aplicacao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
4.2.2 Critérios de excluséao
a) Pacientes em hemodialise por motivo agudo e transitério.

b) Pacientes em dialise peritoneal.

c) Pacientes com diagndstico prévio de FA.
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4.3 Calculo amostral

O calculo amostral foi realizado levando-se em consideracao nivel de confianca de
95%, prevaléncia de 11% da fibrilacdo atrial na populacédo dialitica e intervalo de
confianca de 8 (+4). Com esses dados foi estimada a amostra de 235 pacientes®.
Levando-se em consideragdo uma sensibilidade de 95%, IC de 10% e relagéo de
individuos com rastreio negativo e positivo de 9:1, uma amostra de 100 individuos foi

submetida ao ECG de 12 derivac¢des para o calculo da especificidade®.
4.4 Delineamento

Apos assinatura no Termo de Consentimento Livre Esclarecido, os pacientes foram

incluidos no estudo, envolvidos de forma consecutiva.
4.5 Coleta de dados
4.5.1 Coleta dos dados clinicos, laboratoriais e epidemioldgicos

Dados clinicos, sociais, epidemiologicos, comorbidades, fatores de risco
cardiovascular e medicacdes utilizadas foram extraidos do prontuério clinico de cada
participante. As duvidas encontradas foram esclarecidas com o préprio paciente por
meio de entrevista clinica e/ou com o nefrologista assistente. Os resultados
laboratoriais incluidos foram dos exames realizados no més vigente ou anterior a
coleta dos dados da pesquisa. Dados antropométricos (peso seco, altura e indice de
massa corporal) foram retirados da avaliacdo nutricional mais atual a que o paciente
fora submetido no servico de hemodialise. FA clinica foi definida como a descricédo
da arritmia no prontuario de cada paciente, ou autodeclaracdo, associado a
presenca de um eletrocardiograma de 12 derivagBes e/ou holter compativel com
diagnostico de FA. O pesquisador principal foi o responsavel pela interpretacdo dos
eletrocardiogramas e holters desses pacientes especificos.O diagndéstico de FA foi
realizado com base na Terceira Diretriz da Sociedade Brasileira de Cardiologia

sobre andlise e emisséo de laudos eletrocardiograficos.>*
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4.5.2 Coleta dos dados durante a sessdo de hemodialise

Durante a sessdo de hemodialise foram coletados valores da pressao arterial no
inicio e ao término, bem como da ultrafiltracdo. Dados sobre temperatura e sédio do
dialisado foram retirados da ficha de hemodialise no momento do rastreio®®?’. Foram
considerados portadores de FA subclinica os pacientes sem diagnostico prévio, com
rastreio positivo no dispositivo e confirmado pelo eletrocardiograma (ECG) de 12
derivacbes e que ndo apresentavam, até o momento do rastreio, sintomas de
palpitacdes, dor no peito, dispneia, tontura, sintomas neuroldgicos focais ou outros

sintomas comumente atribuidos a FA®,

4.5.3 Rastreio com o dispositivo portatil durante as sessdes de hemodidlise

Os procedimentos foram realizados nos Centros de Nefrologia do Hospital
Evangélico de Belo Horizonte. Sua escolha se deu pela magnitude do seu servi¢o de
hemodiélise, considerado o maior centro de pacientes portadores de DRC dialitica
do estado de Minas Gerais. Devido a praticidade do aparelho e a facilidade no
manuseio, um meédico-residente em Cardiologia foi treinado para realizar o rastreio
com o dispositivo juntamente com o pesquisador principal. Toda a coleta dos dados
foi feita com supervisdo do pesquisador principal. O rastreio ocorreu na primeira
sessdo da semana, na primeira hora e logo apés o término da hemodialise, ou seja,
cada participante foi submetido ao rastreio duas vezes. Cada participante foi
rastreado apenas em uma Unica sessdo. O momento escolhido para o rastreio
baseou-se em estudos prévios que demonstraram aumento na incidéncia de
arritmias cardiacas nesse contexto especifico®*?. O motivo para tal achado pode
ser a intensidade de mudancas nos eletrélitos e volemia que ocorrem na primeira

sessdo de hemodidlise da semana®*?°,

Neste estudo utilizou-se o MyDiagnostick® (Applied Biomedical Systems, Maastricht,
Holanda) para o rastreio da FA durante as sessbes de hemodidlise”. E um
dispositivo que possui alta sensibilidade e especificidade, associado ao manejo facil

e pratico (Figura 1)%*,
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Figura 1 - Dispositivo portatil Mydiagnostick® (MyDiagnostick® 1001R - Device Manual).*®

O MyDiagnostick® é um bastdo com forma de haste que possui eletrodos sensiveis
em ambas as extremidades de uma alca de metal. Ele analisa o ritmo do paciente
por meio do toque das duas maos, que sao colocadas em cada extremidade durante
um minuto. O método de deteccdo de FA no MyDiagnostick® é baseado na medicéo
da irregularidade do intervalo R-R. O tracado adquirido (1 minuto) € pré-processado,
as ondas R sdo detectadas e os intervalos R-R s&o calculados e usados. O
algoritmo para diagnostico de FA leva em consideracdo o ritmo, periodicidade e
variabilidade. Em caso de registro compativel com FA uma luz vermelha é acionada
e, caso ndo seja compativel, uma luz verde (Figura 2)?*. O dispositivo fornece ainda
uma representacdo grafica que podera ser analisada posteriormente (Figuras 3 e
4)%,
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Figura 2 - llustracdo do funcionamento do dispositivo (MyDiagnostick® 1001R - Device Manual)®.

Figura 3 - Exemplo do tracado identificado pelo dispositivo portatil (ritmo sinusal)®°.
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4

Figura 4 - Exemplo do tracado identificado pelo dispositivo portatil (ritmo de FA)*°.

Todos os registros positivos foram analisados posteriormente pelo pesquisador
principal. Os pacientes que tiveram rastreio positivo para FA foram submetidos ao
eletrocardiograma de 12 derivagdes para diagnostico definitivo. Uma amostra de 100
doentes com rastreio negativo para FA e sem diagndstico prévio dessa arritmia
também foi submetida ao ECG de 12 derivacbes para confirmar auséncia de
fibrilacdo atrial. Os ECGs foram interpretados pelo pesquisador principal. Utilizaram-
se as defini¢cdes, conceitos e nomenclatura estabelecidos pela Terceira Diretriz da
Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre andlise e emissdo de laudos

eletrocardiograficos™.

Os participantes com reastreio positivo para FA foram orientados quanto ao
significado e implicacbes da doenca. Os médicos do servico de Nefrologia do
Hospital Evangélico foram informados imediatamente quanto a esse achado. Todos
os pacientes foram encaminhados ao servico de Cardiologia do Hospital Evangélico

para acompanhamento e definicdo da conduta frente ao novo diagnaostico.

4.6 Banco de dados

Os pacientes incluidos no estudo tiveram formulario préprio, sendo um para cada
participante. O formulario foi constituido por dados que permitiram tracar um perfil
clinico de cada participante, bem como se ha FA conhecida e uso de
anticoagulantes e/ou antiplaquetéarios. Todos os registros analisados pelo dispositivo
foram impressos e anexados ao formulario de cada participante. Os registros do

eletrocardiograma também foram anexados ao formulario do paciente. Um banco de



29

dados digital foi construido na plataforma REDCap®, utilizando as informacgdes

obtidas na histéria clinica, exames complementares e rastreio®*’.

4.7 Andlise estatistica

Os dados foram analisados utilizando-se o software Statistical Package for Social
Sciences (SPSS) versdo 20 para Windows (SPSS, Chicago, IL, EUA). Variaveis
numericas foram apresentadas como média + desvio-padrdo quando apresentavam
distribuicdo normal ou mediana e intervalo interquartilico, quando tinham distribuicdo
assimétrica. Varidveis categéricas foram apresentadas como frequéncia e

porcentagem.

As caracteristicas qualitativas foram comparadas as variaveis-resposta em tabelas
de contingéncia, sendo aplicado o teste qui-quadrado com corre¢ao de Yates para
comparacao de proporcfes quando existiam apenas duas categorias em cada
variavel. No caso de haver mais de duas categorias, foi utilizado o teste qui-
quadrado de Pearson. O teste exato de Fisher foi usado em caso de pelo menos

uma frequéncia esperada menor que cinco.

As comparacdes entre as varidveis-resposta e as caracteristicas na forma
guantitativa foram feitas por meio do teste t-Student quando as suposi¢cdes usuais do
modelo (normalidade e homocedasticidade) foram atendidas. Caso contrério,
empregou-se o teste de Mann-Whitney. As suposicdes do teste-t foram verificadas
com base no teste de Kolmogorov-Smirnov ou Shapiro-Wilk para normalidade e o de

Levene para homocedasticidade.

Para o calculo de sensibilidade, especificidade, acuracia, razdo de verossimilhanga
positiva, valor preditivo negativo e positivo foi utilizada a tabela de contingéncia 2x2.
O eletrocardiograma (ECG) de 12 derivacdes foi o método utilizado como padréo
ouro para o diagnostico de FA. O participante rastreado positivamente para FA
utiizando o dispositivo portatil, mas sem confirmagdo simultanea pelo
eletrocardiograma de 12 derivagfes, foi considerado como falso positivo. Para o
diagnéstico de FA subclinica (verdadeiro positivo) foram considerados os pacientes

com rastreio positivo e posterior confirmacao pelo ECG de 12 derivacgdes.
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5 RESULTADOS

5.1 Perfil clinico e demografico

No total, 400 pacientes foram avaliados. Apés exclusdo de 12 individuos que tinham
diagnéstico de FA, 388 foram recrutados para o estudo (Figura 5). Sexo feminino foi
encontrado em 40,7% da amostra, a idade média foi 56,8 anos (+ 14,7) e tempo de
hemodialise de 27 (11Q10,57) meses. Nefropatia diabética foi a principal etiologia
encontrada, 27,3% (106), seguida pela nefroangioesclerose hipertensiva, 25,3%
(98). Histéria de sindrome coronariana aguda foi identificada em 10,6% (41),
acidente vascular encefalico em 8,8% (34) e insuficiéncia cardiaca congestiva em
9,1% (35) dos pacientes (Tabela 1).

400 pacientes
12 com FA

388 pacientes

Rastreio

Negativo - 372
pacientes (95,9%)

Positivo - 16
pacientes (4,1%)

100 pacientes -
cdlculo de
especificidade

Falso positivo - 9
(56,25%)
Verdadeiro
positivo - 7
(43,75%)

Figura 5 - Fluxograma de rastreio.
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5.2 Rastreio com dispositivo portatil

Durante a pesquisa, 4,1% (16) dos participantes tiveram rastreio positivo para FA,
87,5% (14) do sexo masculino, idade média de 66,6 + 13 anos, e mediana do tempo
de hemodialise de 36 meses (1IQ 19,72). Alteracdo no ECG basal esteve presente
em 80%(12) dos pacientes (Tabela 1).

As variaveis sexo masculino (p=0,019), angina estavel (p=0,011), idade elevada
(P=0,007), presenca extrassistoles (p<0,001) e blogueio intraventricular (p<0,001) no
ECG basal, nivel de potassio elevado (p=0,021) e pressdo arterial sistdlica e
diastolica menores no inicio da hemodiéalise (p= 0,007 e 0,035 respectivamente) se

correlacionaram com o rastreio positivo (Tabela 1).



Tabela 1- Caracteristicas demograficas, clinicas, ecocardiograficas,
eletrocardiograficas e laboratoriais dos pacientes.
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Caracteristica Populacao Geral | Rastreio (+) Rastreio (-) Valor
N=388 N=16 N=372 de P
Sexo feminino, N(%) 158(40,7%) 2 (12,5%) 156 (41,9%)
0,019
Sexo masculino, N(%) 230 (59,3% 14 (87,5%) 216 (58,1%)
Cor, N(%) 0,633
Pardo 323 (83,2%) 12 (75%) 311 (83,8%)
Negro 41(10,6%) 2 (12,5%) 39 (10,5%)
Branco 13 (3,4%) 1(6,2%) 12 (3,2%)
Outro 7 (1,8%) 1 (6,2%) 6 (1,6%)
Amarelo 3 (0,8%) 3 (0,8%)
Idade - anos 56,8+14,7 66,6+13 56,4+14,8 0,007
Peso (11Q)-kg 66(56,5;75) 72 (61;75,4) 66 (56,75) 0,215
Tempo de hemodidlise 27(10,57) 36 (19,72) 27 (10,56) 0,711
(IIQ)->meses
Etiologia, N(%) 0,189
DM 106 (27,3%) 6 (37,5%)) 100 (26,9%)
Hipertensiva 98 (25,3%) 7 (43,8%) 91 (24,5%)
Indeterminada 77 (19,8%) 2 (12,5%) 75 (20,2%)
Outros 90 (23,2% 1 (6,2%) 89 (23,9%)
Glomerulopatias 17 (19,8%) 0 (0%) 17 (4,6%)
Transplante renal prévio, 22 (5,7%) 1 (6,2%) 21 (5,6%) 1
N(%)
Hipertenséo, N(%) 362 (93,3%) 15 (93,8%) 347 (93,3%) 1
Diabetes mellitus NIR, 33 (8,5%) 1 (6,2%) 32 (8,6%) 1
N(%) 143 (36,9%) 8 (50%) 135 (36,3%) 0,296
Diabetes mellitus IR, N(%)
Dislipidemia, N(%) 49 (12,6%) 3 (18,8%) 46 (12,4%) 0,438
Tabagismo, N(%) 18 (4,6%) 0 (0%) 18 (4,8%) 1
Historia de tabagismo, 43 (11,1%) 1 (6,2%) 42 (11,3%) 1
N (%)
Historia de sindrome 41 (10,6%) 1 (6,2%) 40 (10,8%) 1
coronaria aguda, N (%)
Historia de AVE, N(%) 34 (8,8%) 1 (6,2%) 33 (8,9%) 1
DPOC, N(%) 17 (4,4%) 1 (6,2%) 16 (4,3% 0,519
DAP, N(%) 13 (3,4%) 2 (12,5%) 11 (3%) 0,95
Angina estéavel, N(% 17 (4,4%) 0,011
CcCsl 13 (3,4%) 2 (12,5%) 11(3%)
Ccsll 4 (1%) 1 (6,2%) 3 (0,8%)
Uso de medicamentos
AAS, N(%) 165 (42,5%) 9 (56,2%) 156 (41,9%) 0,252
Clopidogrel, N(%) 14 (3,6%) 1 (6,2%) 13 (3,7%) 0,563
Varfarina, N(%) 7 (1,8%) 0 (0%) 7 (1,9%) 1
Betabloqueador, N(%) | 232 (59,8%) 11 (68,8%) 221 (59,4%) 0,456
Bloqueador de canal 228 (58,8%) 6 (37,5%) 222 (59,7%) 0,078
de célcio, N(%)
BRA, N(%) 216 (55,7%) 12 (75%) 204 (54,8%) 0,112
Estatina, N(%) 198 (51%) 11 (68,8%) 187 (50,3%) 0,148
Fracdo de ejecao (IIQ)- | 64 (59,67) 63,5 (47,66) | 64 (59,57) 0,452
%
Diametro do atrio 42 (39,45) 45 (42,49) 42 (39,45) 0,169
esquerdo (I1Q)-mm

continua
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Caracteristica Populacéo Geral Rastreio (+) Rastreio (-) Valor de
N=388 N=16 N=372 P
ECG basal alterado, N(%) 186 (47,9%) 12 (80%) 174 (49,7%) 0,022
FC ECG (11Q)-bpm 75 (65,84) 78 (75,90) 75 (65,93) 0,087
Extrgsss\}stole, N(%) 11 (2,8%) 3 (18,75) 8 (2,15) 0,000
ESSV 7 (1,8%) 2 (13,3%) 5 (1,4%)
4 (1%) 1 (6,7%) 3 (0,9%)
!Dlsturb|0§ de conducéao 76 (19,6%) 8(53,3%) 68(19,4%) 0,000
intraventricular, N(%) 4 (1% 0 (0% 4 (1.1%
BRD (1%) (0%) (1,1%)
BRE 8 (2,1%) 1 (6,7%) 7 (2%)
BDAS 50 (12,9%) 3 (20%) 47 (13,4%)
BDP 1 (0,3%) 0 (0%) 1(0,3%)
BRD+BDAS 6 (1,5%) 2 (13,3%) 4 (1,1%)
BRD+BDPI 2 (0,5%) 0 (0%) 2 (0,6%)
o 5 (1,3%) 2 (13,3%) 3 (0,9%)
Inespecifico
Hemoglobina-g/dL 10,5+2 10,5+2 10,7+2,1 0,754
Ureia pré-didlise -mg/dL 132+43 134+46,7 134443 0,963
Fosforo (11Q)-mg/dL 4.8 (3,8;5,9) 4,5 (3,5;5,7) 4,9 (3,8;5,9) 0,205
Sodio (11Q)-meg/L 138 (136,140) 138 (136,141) | 138 (136,140) | 0,859
Potassio-meq/L 5,5+0,9 5,5+0,9 4,9+0,9 0,021
Célcio (I1Q)-mg/dL 8,8 (8,3;9,3) 8,5 (8,3;9) 8,8 (8,3;9,4) 0,335
Paratorménio (11Q)pg/mL 306,5 (136,513) 213 (88;349) 316 (136,520) | 0,058
Ultrafiltracéo (11Q)-L 3(2,5;3,8) 2,95 (2,4;3,5) 3(2,5;3,9) 0,318
PASi (IIQ)-mmHg 150 (130,160) 130 (120,150) | 150 (130,167) | 0,007
PADi (11Q)-mmhg 80(70,90) 80 (70,80) 80(70,90) 0,035

Frequéncia %; médiatDP e mediana com intervalo interquartil (11Q=Q1-Qx3);

AAS=4cido acetilsalicilico; AVE=acidente vascular encefélico; BAV=bloqueio atrioventricular;

BDAS=bloqueio divisional

anterossuperior esquerdo; BDPI=bloqueio divisional posteroinferior esquerdo; BRA=bloqueador do receptor de angiotensina ll;

BRD=bloqueio de ramo direito ;BRE=bloqueio de ramo esquerdo; DAP=doenca arterial periférica; DM=diabetes mellitus;

DPOC=doenca pulmonar obstrutiva cronica; ESSV=extrassistole supraventricular; ESV= extrassistole ventricular; FC

ECG=frequéncia cardiaca ao eletrocardiograma basal; IECA=inibidor da enzima conversora de angiotensina; PADi=pressdo

arterial diastolica no comeco da hemodidlise; PASi = presséao arterial sistélico no comego da hemodidlise;

5.3 Prevaléncia de fibrilacdo atrial subclinica, especificidade, sensibilidade,

valor preditivo negativo e positivo

A FA foi confirmada por ECG de 12 derivagcdes em 7 pacientes com rastreio positivo.

Dessa forma, a prevaléncia de FA subclinica nessa populacdo foi de 1,8%. O
MyDiagnostick® apresentou sensibilidade de 100%(IC 95% 100% a 100%),
especificidade de 91,74% (IC 95% 86,65% a 96,91%), VPN de 100%(IC de 95%
100% a 100%) e VPP de 43,75%(IC 95% 19,44% a 68%) para o diagndstico de FA
subclinica (Tabela 2 e Figura 5). A razao de verossimilhanca positiva foi de 12,1(IC
95% 6,5 a 22,6) e a acuracia de 92%.
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Tabela 2 - Tabela de contingéncia.

Rastreio (+) Rastreio (-)

N=16 N=100

ECG positivo 7 (43,75%) 0 (0%)
ECG negativo 9 (56,25%) 100 (100%)

Sensibilidade=100%(IC 95% 100% a 100%);especificidade=91,74%,(IC 95% 86,65% a 96,91%),acuracia=92,2%,valor preditivo
positivo=43,75%(IC 95% 19,44% a 68%); valor preditivo negativo=100%(IC 95% 100 a 100%); razdo de verossimilhanca
positiva=12,1(1C 95% 6,5 a 22,6);

ECG positivo=eletrocardiograma 12 derivag8es com diagnéstico de FA;ECG negativo=eletrocardiograma 12 derivagdes sem
diagnédstico de FA; Rastreio(+)= rastreio positivo para FA pelo dispositivo portatil; Rastreio(-)=rastreio negativo para FA pelo
dispositivo portatil;

As principais alteracdes encontradas como falso-positivos foram: extrassistoles (4),
blogueio sinoatrial tipo 1l (1), ritmo atrial multifocal (1), ritmo sinusal (2) e tremor de
maos (1).
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6 DISCUSSAO

Este foi o primeiro trabalho a avaliar a prevaléncia de FA subclinica na populacao
dialitica durante as sessdes de hemodialise usando um dispositivo portatil. Em uma
amostra de 388 pacientes, 4,1% tiveram rastreio positivo. Apos confirmagdo com
ECG de 12 derivagbes foi encontrada prevaléncia de 1,8% de FA subclinica. O
MyDiagnostick® apresentou alta sensibilidade e excelente valor preditivo negativo,

porém baixo valor preditivo positivo.

A prevaléncia de FA subclinica encontrada em nosso estudo foi quase 3 vezes
superior & da populacdo geral®’®. Entretanto, esse esse valor foi bem inferior ao
encontrado em estudo recente de Al Awwa et al. que mostrou uma prevaléncia de
7,8% na populacao dialitica. Porém, deve-se levar em consideragdo que o critério de
FA subclinica utilizado foi diferente, uma vez que foram excluidos pacientes com FA
clinica, mas permitiu a inclusdo de individuos com sintomas de palpitacdes, dor no
peito, dispneia, tontura, sintomas neuroldgicos focais ou outros sintomas comumente
atribuidos a FA. Além disso o rastreio foi feito empregando-se mais de um método
de deteccdo em cada participante, incluindo o ECG de 12 derivagdes, durante toda a
sessdo de hemodidlise** Essas diferencas podem ter contribuido para a

discrepancia dos resultados encontrados.

Idade mais avancada, sexo masculino e diagnostico prévio de doenca arterial
coronariana sdo comumente correlacionados com aumento na incidéncia de
fibrilac&o atrial na populacado dialitica®®?>***%®1_No presente estudo, apesar de néo
ser possivel atribuir causalidade, apurou-se que 0s participantes com rastreio
positivo eram mais comumente do sexo masculino, tinham idade mais avancada e

maior prevaléncia de angina estavel.

Os disturbios do potassio (tanto sérico pré-didlise quanto no dialisado) sao
promissores no entendimento dos gatilhos da FA®%. Karaboyas et al. sugerem que
niveis elevados de potassio pré-dialise (>6 mEg/L) estdo associados ao aumento na
incidéncia de arritmias cardiacas®>. Em congruéncia com esses achados,
encontramos que o rastreio positivo para FA ocorreu de forma mais frequente nos

pacientes com niveis de potassio elevados quando comparados aos pacientes com
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rastreio negativo. Apesar disso, € possivel que o “gradiente potéssio
sérico/dialisado” (diferenca entre a concentracdo do potassio sérico e o potassio no
dialisado) seja o fator mais relevante nesse contexto, uma vez que gradientes
elevados levariam a uma variacdo maior nos niveis de potassio durante uma sessao

de hemodialise, predispondo a ocorréncia de FA.

Alguns achados eletrocardiograficos estdo associados ao aumento no risco de
desenvolver FA®3. Na literatura ha registro de que hipertrofia ventricular esquerda e
extrassistoles aumentam o risco de desenvolver FA, com odds ratio de 1,39 (IC
95%, 1,11-1,75) e 2,89 (IC 95%, 2,26-3,69), respectivamente®. Outros estudos
também correlacionaram atividade atrial prematura e risco elevado para desenvolver
FA®*, Distarbio de conducdo intraventricular também apresenta correlacdo para o
desenvolvimento de FA nova (Raz&o de risco de 2,57, IC 95%, 1,08-6,15)%. Nossos
achados, em concordancia com esses estudos, mostraram que o rastreio positivo
para FA foi mais prevalente nos participantes com extrassistoles e disturbio de
conducao intraventricular ao eletrocardiograma basal. Entretanto, € possivel que
esse achado se deva a ocorréncia de leituras equivocadas pelo dispositivo, gerando
resultados falso-positivos. Devido ao pequeno numero de pacientes verdadeiro

positivos, ndo foi possivel uma analise pormenorizada.

Sabe-se que as variagdes da volemia ocorridas durante as sessdes de hemodialise
correlacionam-se com elevada frequéncia de arritmias®. Essas variacées podem ser
evidenciadas pela mudanca no peso ou no gradiente pressérico (diferenca entre a
pressdo arterial no inicio e no final da sessdo) em cada ciclo dialitico. Além disso,
sabe-se que niveis pressoricos reduzidos imediatamente antes de cada hemodidlise
estdo correlacionados a um aumento no risco de FA®’. Em nosso estudo, pacientes
com rastreio positivo apresentavam mediana da pressao arterial sistolica e diastolica
pré-didlise inferior a dos pacientes com rastreio negativo. Tais achados corroboram
as recomendacdes de se evitar mudancas bruscas nos parametros hemodinamicos

durantes as sessdes de hemodialise®.

A sensibilidade e o VPN encontrados no presente estudo foram semelhantes aos

21
|

achados de Tieleman et al. estudando a populacdo geral“". Contudo, outros estudos

evidenciaram menor sensibilidade e especificidade*’. Em individuos cardiopatas
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hospitalizados o MyDiagnostick® mostrou acurécia compativel & encontrada no
presente estudo®. Quando comparado aos trabalhos que utilizaram outros
dispositivos com registro de derivacdo Unica, observamos sensibilidade semelhante,
porém especificidade discretamente inferior (91,7 vs 96,5%)%. Entretanto,
equipamentos como o MyDiagnostick® sdo mais praticos, uma vez que sinalizam a
presenca da rastreio positivo, além de possuirem melhor custo-efetividade®® ™.
Deve-se levar em consideracdo que esses estudos foram realizados em populacdes
nao dialiticas com prevaléncias diferentes de FA. Logo a interpretacdo e

comparacao desses achados devem ser feitas com cautela.

O presente estudo avaliou uma populacdo de alto risco cardiovascular e com
prevaléncia estimada de FA elevada. O dispositivo mostrou-se Gtil para descartar a
possibilidade de FA (sensibilidade e VPN elevados) e elevar a probabilidade pos-
teste de ter FA (razdo de verossimilhanca positiva de 12,1). Outro achado importante
foi observado entre os falso-positivos, uma vez que em 66,6% havia alteracbes
eletrocardiogréaficas significativas. Se considerarmos a probabilidade de o rastreio
identificar eletrocardiograma com alteracbes relevantes, as quais podem se
correlacionar a doenca cardiaca estrutural, encontrariamos uma especificidade de
97%, VPP de 81,25% e razdo de verossimilhanca positiva de 34,1. Dessa forma o
dispositivo teria um potencial beneficio de detectar individuos com doencas

cardiacas.*” ",

A pouca praticidade, disponibilidade reduzida e o alto custo de outros métodos de
rastreio de FA sugerem que o MyDiagnostick® pode ser utilizado nesse cenério
especifico com seguranca e bom desempenho®“®. Além disso, é possivel que os
dados captados, associados a sensores externos e técnicas de inteligéncia artificial,
possam ter algum papel na tomada de decisdo tanto pelos pacientes quanto pela
equipe assistente’?. Em paises como o Brasil, que possuem recursos limitados em

saude e dificuldade de acesso a equipe médica especializada, isso parece promissor
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7 LIMITACOES

Este trabalho possuiu algumas limitacbes. A natureza observacional ndo permite
atribuir causalidade entre as relacfes encontradas. A coleta dos dados a partir da
andlise de prontuarios poderia conter vieses de registro de informacéo. Além disso,
o rastreio durante uma Unica sessdo de hemodialise em apenas dois momentos
pode ter subestimado os resultados encontrados, uma vez que a FA pode
apresentar-se de forma paroxistica. Entretanto, rastreios com Holter de 24h ou
dispositivos de longa permanéncia teriam pouca praticidade e elevado custo, ndo

sendo economicamente viavel no cenario de saude publica.

Por razdes logisticas ndo avaliamos a reprodutibilidade teste-reteste. Nao foi
realizada andlise multivariada devido ao pequeno numero de pacientes com FA
subclinica. A confirmacao do rastreio positivo ocorreu apenas com o sinal luminoso
do dispositivo, sem inspecdo do registro eletrocardiografico simultaneo, o que
poderia contribuir para uma falsa reducédo da especificidade e do VPP. Entretanto, a
inspecdo manual do registro grafico adquirido pelo dispositivo, apesar de aumentar a
acuracia, tornaria pouco pratico o rastreio point-of-care. Nossos dados refletem uma

populacdo especifica e ndo podem ser generalizados para outros cenarios.
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8 CONCLUSOES

A prevaléncia de FA subclinica entre os pacientes portadores de DRC dialitica foi de
1,8%. Sexo masculino, angina estavel, idade elevada, presenca extrassistoles e
blogueio intraventricular no ECG basal, nivel de potassio elevado e presséo arterial
menores no inicio da hemodialise se correlacionaram com o rastreio positivo de FA.
O MyDiagnostick® apresentou sensibilidade de 100%, especificidade de 91,74%,
VPN de 100% e VPP de 43,75% para o diagnéstico de FA subclinica.
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Rastreio da Fibrilag&o Atrial Subclinica entre Portadores de Doenca Renal Crénica
Dialitica Utilizando um novo Dispositivo Portatil

Pesquisador: Gabriel Assis Lopes do Carmo
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.126.173

Apresentacdo do Projeto:
Projeto de Pesquisa com objetivo de avaliar incidéncia de fibrilag&o atrial subclinica em pacientes em terapia

renal substitutiva durante sesséo de hemodialise atravées de dispositivo movel.

Objetivo da Pesquisa:

Estimar a prevaléncia de Fibrilagc&o Atrial subclinica entre os pacientes portadores de Doenca Renal Cronica
Dialitica.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Estudo apresenta no termo de consentimento os riscos e beneficios devidamente. Dos riscos "Os riscos
relacionados a participagdo nesta pesquisa s&o minimos, uma vez que nao havera a realizacdo de nenhum
procedimento, cirurgia, coleta de exames ou qualguer outra acéo alem da utilizacao do equipamento portatil
para a deteccéo da arritmia. Entretanto, vocé podera correr o risco de sentir-se constrangido em néo
participar do estudo ou de perder a confidencialidade dos dados relacionados ao seu atendimento. Em
outras palavras, vocé podera sentir-se constrangido de ter seus dados de salde publicados. Entretanto, os
pesquisadores garantem que a recusa em participar do estudo n&o acarretara em nenhuma penalizacéo ou
influenciara de forma negativa, ou positiva, seu tratamento. Da mesma forma, sera garantido o mais
absoluto sigilo de suas informacdes e ndo havera a incluséo de nenhuma informacéo que possa levar a sua
identificacéo. Seu nome sera trocado por siglas e sera fornecido um codigo relacionado a vocé.". Dos
beneficios:
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"Caso seja feito o diagnostico da arritmia em vocé, os pesquisadores garantem a avaliac&o e seguimento
por uma equipe especializada que fara as orientagdes necessarias e indicara o melhor tratamento. N&o ha
nenhuma outras vantagem com relacdo a atendimentos médicos ou tratamentos medicamentosos e
cirdrgicos. Entretanto vocé estara contribuindo de alguma forma para a melhora da saude em nosso pais.”

Entretanto, no corpo do documento principal do estudo € apresentado que: "N&o ha beneficios para os
participantes.” e "Os riscos relacionados a participa¢io nesta pesquisa s&o minimos, uma vez que néo
havera a realizac&o de nenhum procedimento, cirurgia, coleta

de exames ou qualquer outra ac&o além da utilizacdo do equipamento portatil para a deteccéo da arritmia.”

Importante ajustar o documento principal do estudo apresentando o risco de quebra de confidencialidade e

beneficios do diagnostico e possiveis intervencgdes para quadro de arritmia detectado.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa de grande impacto clinico e social para populag&o em terapia renal substitutiva, que pode abrir
caminho para novos metodos terapéuticos no processo de dialise, dando maior conforto e reduzindo risco
de eventos cardiovasculares. Desenho proposto expde populagéo a baixo risco e oferece beneficio no

melhor suporte clinico aos pacientes.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacido obrigatéria:

Documento do projeto apresenta inconsisténcia na pagina 4, da metodologia proposta: "Trata-se de um
equipamento portatil que o paciente levara para casa”. Em outras partes do documento e em outros
documentos & apresentado que a monitorizacéo se dara durante o periodo de dialise. NECESSARIO O
AJUSTE.

Dos riscos e beneficios da pesquisa, no documento principal, € necessario adequar, apresentando risco de
quebra de sigilo e beneficios da otimizac&o do tratamento, como apresentado no TCLE e demais
documentos.

Considerando numero de sujeitos recrutados de 235, sugiro inclusao no campo de numero de infividuos
abordados de 235.

No TCLE, no campo "O que acontecera comigo se eu decidir participar”, consta "... sua condi¢des clinicas e
0s dados durante e apos a cirurgia”, porém néo & proposta cirurgia

Declaracédo do pesquisador escrita para apresentacéo ao CEP de outra instituicdo. Necessidade de
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ajuste para adequacéo a este CEP.

Recomendagodes:

O colegiado acata as recomendacgtes e averiguagdes apontadas pelo relator designado e ressalta:
Referente ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido:

No item: Os objetivos e procedimentos da pesquisa:

E necessario ampliar o escopo dos resultados esperados da pesquisa para a populag&o dialitica em geral.
Dar énfase e informar: “o que & Arritmia Cardiaca” para facil entendimento do participante da pesquisa;
também complementar “A insuficiéncia renal, que leva a hemodialise, aumenta a chance da ocorréncia
desta Arritmia”; & necessario esclarecer se o paciente também realizara o tratamento na instituigdo ou em
outra designada “encaminhando para avaliagéo de um especialista em Nefrologia e de um Cardiologista do

Hospital Evangélico de Belo Horizonte que fara o aconselhamento e a indicacéo do melhor tratamento”.

No item: O que acontecera comigo se eu decidir participar? Quais procedimentos serao realizados?
Especificar “condi¢es clinicas e os dados durante e apos a cirurgia que serdo incluidos em banco de
dados.

Referir as Resolugdes da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa na documentagéo.

No item: Contato. Corrigir as informagées do Comité de Etica em Pesquisa designado.

Solicitar junto a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa da Associagdo Evangélica Beneficente de
Minas Gerais a elaborac&o do ltem: Consentimento Livre e Esclarecido e Responsabilidade do Pesquisador.

Referente ao Orgamento:

Corrigir o texto informar valor de custeio do Projeto de Pesquisa.
Referente a Informacdes Basicas do Projeto:
No Desenho do Projeto e na Metodologia Proposta a informac&o esta contraditéria quando diz respeito ao

monitoramento do equipamento e manuseio (instituicao hospitalar ou residéncia do paciente).
Reformulac¢éo dos Critérios de Excluséo e Incluséo.
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Informar os beneficios para o participante da pesquisa.
Informar o numero de individuos abordados pessoalmente recrutados ou que sofreram algum tipo de
intervencéo neste centro de pesquisa, pois consta o tamanho da amostra no Brasil de 235 (duzentos e trinta

e cinco).

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Trabalho de grande impacto social e individual. Necessidade de adequacéo de:

Documento do projeto apresenta inconsisténcia na pagina 4, da metodologia proposta: "Trata-se de um
equipamento portatil que o paciente levara para casa". Em outras partes do documento e em outros
documentos & apresentado que a monitorizag&o se dara durante o periodo de dialise. NECESSARIO O
AJUSTE.

Dos riscos e beneficios da pesquisa, no documento principal, € necessario adequar, apresentando risco de
quebra de sigilo e beneficios da otimizac&o do tratamento, como apresentado no TCLE e demais
documentos.

Considerando numero de sujeitos recrutados de 235, sugiro inclusao no campo de numero de infividuos
abordados de 235.

No TCLE, no campo "O que acontecera comigo se eu decidir participar”, consta "... sua condigées clinicas e
os dados durante e apds a cirurgia”, porém né&o & proposta cirurgia.

Declaragéo do pesquisador escrita para apresentag&o ao CEP de outra instituicdo. Necessidade de ajuste

para adequacéo a este CEP.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

O colegiado acata as recomendacdes e averiguacdes apontadas pelo relator designado e ressalta:

Referente ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido:

No item: Os objetivos e procedimentos da pesquisa:

E necessario ampliar o escopo dos resultados esperados da pesquisa para a populagio dialitica em geral.

Dar énfase e informar: “o que & Arritmia Cardiaca” para facil entendimento do participante da pesquisa;

também complementar “A insuficiéncia renal, que leva & hemodialise, aumenta a chance da ocorréncia
desta Arritmia”; & necessario esclarecer se o paciente também realizara o tratamento na instituigdo ou em
outra designada “encaminhando para avaliagéo de um especialista em Nefrologia e de um Cardiologista do

Hospital Evangelico de Belo Horizonte que fara o aconselhamento e a indicacéo do melhor tratamento”.

No item: O que acontecera comigo se eu decidir participar? Quais procedimentos serdo realizados?
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Especificar “condi¢des clinicas e os dados durante e apds a cirurgia que seréo incluidos em banco de
dados.

Referir as Resolucées da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa na documentagéo.
No item: Contato. Corrigir as informacdes do Comité de Etica em Pesquisa designado.

Solicitar junto a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa da Associagéo Evangélica Beneficente de

Minas Gerais a elaboracéo do ltem- Consentimento Livre e Esclarecido e Responsabilidade do Pesquisador

Referente ao Orgamento:

Corrigir o texto informar valor de custeio do Projeto de Pesquisa.
Referente a Informacdes Basicas do Projeto:

No Desenho do Projeto e na Metodologia Proposta a informacéo esta contraditoria quando diz respeito ao
monitoramento do equipamento e manuseio (instituicdo hospitalar ou residéncia do paciente).
Reformulagéo dos Critérios de Excluséo e Incluséo.

Informar os beneficios para o participante da pesquisa.

Informar o nimero de individuos abordados pessoalmente recrutados ou que sofreram algum tipo de
intervencéo neste centro de pesquisa, pois consta o tamanho da amostra no Brasil de 235 (duzentos e trinta
e cinco).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 18/01/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1284950.pdf 20:03:56
Orgamento ORCAMENTO.docx 18/01/2019 | Gabriel Assis Lopes Aceito
20:02:01 do Carmo

Outros PARECER_CAMARA_DEPARTAMENT | 18/01/2019 |Gabriel Assis Lopes Aceito
AL pdf 20:01:30 do Carmo

Declaracéo de DECLARACAQO_PESQUISADOR_ASSI 18/01/2019 |Gabriel Assis Lopes Aceito
Pesquisadores NADA PDF 20:00:09 |do Carmo
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Rron

mo

Declaracéo de PARECER_HOSPITAL_EVANGELICO_| 18/01/2019 |Gabriel Assis Lopes Aceito

Instituicéo e ASSINADO.PDF 19:59:37  |do Carmo

Infraestrutura

Projeto Detalhado / |PROJETO_PESQUISA_FA_IRC docx 18/01/2019 | Gabriel Assis Lopes Aceito

Brochura 19:58:28 |do Carmo

Investigador

TCLE/ Termos de TCLE_Registros_IRC_v2.doc 18/01/2019 | Gabriel Assis Lopes Aceito

Assentimento / 19:54:13 |do Carmo

Justificativa de

Auséncia

Cronograma CRONOGRAMA docx 18/01/2019 | Gabriel Assis Lopes Aceito
19:49:51 do Carmo

Folha de Rosto FOLHA_ROSTO_EVANGELICO_ASSIN| 18/01/2019 |Gabriel Assis Lopes Aceito
19:49:17__ |do Carmo

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

N&o

BELO HORIZONTE, 30 de Janeiro de 2019

Assinado por:

BIANCA REGINA ARANTES

(Coordenador(a))

52



53

Anexo B — Protocolo STARD

Reported on page

Section & Topic No Item S
TITLE OR
ABSTRACT
1 Identification as a study of diagnostic accuracy using at least one measure of V p8
accuracy
(such as sensitivity, specificity, predictive values, or AUC)
ABSTRACT
2 Structured summary of study design, methods, results, and conclusions V p8
(for specific guidance, see STARD for Abstracts)
INTRODUCTION
3  Scientific and clinical background, including the intended use and clinical role of the = \/ p21
index test
4 Study objectives and hypotheses V p23
METHODS
Study design 5 | Whether data collection was planned before the index test and reference standard : \/ p24-26
were performed (prospective study) or after (retrospective study)
Participants 6 : Eligibility criteria V p24
On what basis potentially eligible participants were identified V p26
(such as symptoms, results from previous tests, inclusion in registry)
8 Where and when potentially eligible participants were identified (setting, location V p24
and dates)
9 Whether participants formed a consecutive, random or convenience series
Test methods 10a : Index test, in sufficient detail to allow replication V p26
10b | Reference standard, in sufficient detail to allow replication
11 | Rationale for choosing the reference standard (if alternatives exist) V p26
12a | Definition of and rationale for test positivity cut-offs or result categories
of the index test, distinguishing pre-specified from exploratory
12b : Definition of and rationale for test positivity cut-offs or result categories
of the reference standard, distinguishing pre-specified from exploratory
13a | Whether clinical information and reference standard results were available
to the performers/readers of the index test
13b | Whether clinical information and index test results were available
to the assessors of the reference standard
Analysis 14 : Methods for estimating or comparing measures of diagnostic accuracy
15 : How indeterminate index test or reference standard results were handled
16 | How missing data on the index test and reference standard were handled
17 : Any analyses of variability in diagnostic accuracy, distinguishing pre-specified from
exploratory
18 : Intended sample size and how it was determined
RESULTS
Participants 19 : Flow of participants, using a diagram V p31
20 : Baseline demographic and clinical characteristics of participants V p33
21a : Distribution of severity of disease in those with the target condition V p33
21b | Distribution of alternative diagnoses in those without the target condition
22  Time interval and any clinical interventions between index test and reference
standard
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Test results 23 : Cross tabulation of the index test results (or their distribution)
by the results of the reference standard
24 : Estimates of diagnostic accuracy and their precision (such as 95% confidence V p34
intervals)
25 | Any adverse events from performing the index test or the reference standard
DISCUSSION
26 | Study limitations, including sources of potential bias, statistical uncertainty, and V p39
generalisability
27  Implications for practice, including the intended use and clinical role of the index V p36-40
test
OTHER
INFORMATION
28 | Registration number and name of registry
29 : Where the full study protocol can be accessed
30 : Sources of funding and other support; role of funders
STARD 2015
AIM

STARD stands for “Standards for Reporting Diagnostic accuracy studies”. This list of items was
developed to contribute to the completeness and transparency of reporting of diagnostic accuracy
studies. Authors can use the list to write informative study reports. Editors and peer-reviewers can
use it to evaluate whether the information has been included in manuscripts submitted for
publication.

Explanation

A diagnostic accuracy study evaluates the ability of one or more medical tests to correctly classify
study participants as having a target condition. This can be a disease, a disease stage, response or
benefit from therapy, or an event or condition in the future. A medical test can be an imaging
procedure, a laboratory test, elements from history and physical examination, a combination of
these, or any other method for collecting information about the current health status of a patient.

The test whose accuracy is evaluated is called index test. A study can evaluate the accuracy of one or
more index tests. Evaluating the ability of a medical test to correctly classify patients is typically done
by comparing the distribution of the index test results with those of the reference standard. The
reference standard is the best available method for establishing the presence or absence of the
target condition. An accuracy study can rely on one or more reference standards.

If test results are categorized as either positive or negative, the cross tabulation of the index test
results against those of the reference standard can be used to estimate the sensitivity of the index
test (the proportion of participants with the target condition who have a positive index test), and its
specificity (the proportion without the target condition who have a negative index test). From this
cross tabulation (sometimes referred to as the contingency or “2x2” table), several other accuracy
statistics can be estimated, such as the positive and negative predictive values of the test.
Confidence intervals around estimates of accuracy can then be calculated to quantify the statistical
precision of the measurements.
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If the index test results can take more than two values, categorization of test results as positive or
negative requires a test positivity cut-off. When multiple such cut-offs can be defined, authors can
report a receiver operating characteristic (ROC) curve which graphically represents the combination
of sensitivity and specificity for each possible test positivity cut-off. The area under the ROC curve
informs in a single numerical value about the overall diagnostic accuracy of the index test.

The intended use of a medical test can be diagnosis, screening, staging, monitoring, surveillance,
prediction or prognosis. The clinical role of a test explains its position relative to existing tests in the
clinical pathway. A replacement test, for example, replaces an existing test. A triage test is used
before an existing test; an add-on test is used after an existing test.

Besides diagnostic accuracy, several other outcomes and statistics may be relevant in the evaluation
of medical tests. Medical tests can also be used to classify patients for purposes other than diagnosis,
such as staging or prognosis. The STARD list was not explicitly developed for these other outcomes,
statistics, and study types, although most STARD items would still apply.

DEVELOPMENT

This STARD list was released in 2015. The 30 items were identified by an international expert group
of methodologists, researchers, and editors. The guiding principle in the development of STARD was
to select items that, when reported, would help readers to judge the potential for bias in the study,
to appraise the applicability of the study findings and the validity of conclusions and
recommendations. The list represents an update of the first version, which was published in 2003.

More information can be found on http://www.equator-network.org/reporting-guidelines/stard.
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Apéndice A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Rastreio da Fibrilacdo Atrial Subclinica entre os Portadores de Doenca Renal

Cronica Dialitica utilizando um novo Dispositivo Portatil

O(A) senhor(a) esta sendo convidado(a) a participar de um estudo chamado
“‘Rastreio da Fibrilacdo Atrial Subclinica entre os Portadores de Doenca Renal
Crobnica Dialitica utilizando um novo Dispositivo Portatil”, que sera realizado em
uma parceria entre o Hospital Evangélico de Belo Horizonte e a Faculdade de
Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais.

Os objetivos e procedimentos da pesquisa

Este estudo tem como objetivo avaliar uma arritmia cardiaca chamada
fibrilacdo atrial em pacientes que fazem hemodialise. Essa arritmia leva ao
batimento anormal do cora¢do, podendo originar problemas mais graves, como
derrame. A insuficiéncia renal, que conduz a hemodialise, aumenta a chance de
ocorréncia dessa arritmia. Dessa forma, € necesséario conhecermos melhor como
esse distlrbio afeta as pessoas em hemodidlise, para que novos estudos sobre
diagnéstico e tratamento possam ser feitos.

Para obter o diagndstico utilizaremos um equipamento portatil durante as
sessbes de hemodidlise. No caso de confirmacdo da arritmia vocé sera
encaminhado(a) para avaliacdo de um especialista nefrologista e um cardiologista
do Hospital Evangélico, que fardo o aconselhamento, indicacdo do melhor
tratamento e acompanhamento. Essas informacdes serdo incluidas em um banco
de dados juntamente com outras informacdes referentes ao seu estado de saude,
internacdes prévias e cirurgias. Em seguida, faremos a comparacao desses dados
com os de outros pacientes para determinar o quéo frequente é essa arritmia.

O equipamento utilizado para o diagndstico é de facil manuseio e ndo provoca
dor ou qualquer incémodo.

Vocé ndo sera submetido(a) a outro exame além daqueles que foram
solicitados pelo seu médico. Ndo havera coleta de sangue, nem vamos testar

medicamentos ou técnicas cirdrgicas.
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Existe algum risco em participar dessa pesquisa?

Os riscos relacionados a participacdo nesta pesquisa sdo minimos, uma vez
gue nenhum procedimento sera realizado nem cirurgia, coleta de exames ou
qualquer outra acdo além da utilizacdo do equipamento portétil para a deteccdo da
arritmia. Entretanto, vocé podera correr o risco de sentir-se constrangido(a) em nao
participar do estudo ou de perder a confidencialidade dos dados relacionados ao seu
atendimento. Em outras palavras, vocé podera sentir-se constrangido(a) em ter seus
dados de saude publicados. Entretanto, os pesquisadores garantem que a recusa
em participar do estudo ndo acarretard qualquer penalizacdo ou influenciara de
forma negativa, ou positiva, seu tratamento. Da mesma forma, sera garantido o mais
absoluto sigilo de suas informacdes e nao havera a inclusdo de nenhuma
informacdo que possa levar a sua identificagdo. Seu nome seré trocado por siglas e

sera fornecido um cadigo relacionado a vocé.

O que acontecerd comigo se eu decidir participar? Quais procedimentos

serdo realizados?

Se vocé decidir participar deste estudo, vocé deve assinar este documento
(Termo de Consentimento Livre e Esclarecido). Isso é chamado de “dar o
consentimento”.

Apds a assinatura, os responsaveis pelo estudo avaliardo suas condicdes
clinicas e os dados do prontuario, como idade, inicio da hemodialise, doenca que
levou a hemodialise, existéncia de outras doencas, entre outros, que serao
incluidos em um banco de dados. Como ja informado, nenhum procedimento sera

realizado além da utilizacdo do equipamento para a detec¢éo da arritmia.
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Eu sou obrigado a participar do estudo? O gue acontecera se eu nao

quiser participar?

Vocé nao é obrigado a participar do estudo. Se decidir por ndo participar, nao

hevera consequéncia alguma para o seu tratamento.

Terei alguma vantagem se eu participar do estudo?

Caso seja feito o diagndstico da arritmia em vocé, os pesquisadores garantem
a avaliacdo e seguimento por uma equipe especializada, que fard as orientaces
necessarias e indicara o melhor tratamento. Nao h& outras vantagem em relacéo a
atendimentos médicos ou tratamentos medicamentosos e cirargicos. Entretanto,

vocé estara contribuindo de alguma forma para a melhora da salide em nosso pais.

Existe algum custo ou reembolso se eu participar?

O(A) senhor(a) ndo tera qualquer tipo de despesa para participar da
pesquisa e ndo recebera remuneragdo por sua participacdo. Caso o(a) senhor(a)
sofra algum dano em decorréncia do presente estudo, sera indenizado e seu
tratamento sera garantido sem qualquer custo. Se houver alguma despesa em
decorréncia de sua participacdo na pesquisa, como despesa com transporte,

alimentacao e estadia, o(a) senhor(a) sera reembolsado.

As minhas informacodes serdo de conhecimento de todos?

As informacdes referentes a qualquer participante do estudo serdo mantidas

confidencialmente. Seu nome néo aparecera em publicacdo alguma.

Caso eu me arrependa, posso desistir de participar do estudo?

Vocé tem total liberdade de desistir do estudo a qualquer momento. Essa
decisdo ndo acarretard prejuizo ao seu atendimento. Caso vocé ndo queira
participar futuramente, os responsaveis pelo estudo irdo retirar suas informacdes do

banco de dados.
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Quem poderei contatar se eu tiver alguma duvida ou pergunta?

Vocé pode fazer perguntas ou solicitar novas informacdes em qualquer
momento da pesquisa.

Vocé deve entrar em contato com o pesquisador e sua equipe:

Pesquisador Principal: Dr. Gabriel Assis Lopes do Carmo.

Local: Associacdo Evangélica — Hospital Evangélico. Nucleo de Ensino Pesquisa
Euler Borja.

Endereco: Rua Dr. Alipio Goulart, n° 25. Bairro: Serra. Telefone: (31) xxxx.

E-mail: gabriel_carmo@yahoo.com.br

Outras davidas sobre seus direitos como patrticipante da pesquisa:

Vocé deve entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da
Associacdo Evangélica Beneficente de Minas Gerais. O Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) é um colegiado composto de pessoas voluntarias, com o objetivo
de defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes
éticos. O CEP/AEBMG ¢ diretamente vinculado a Associacdo Evangélica
Beneficente de Minas Gerais. Vocé também pode fazer denuncias ou reclamacées
sobre sua participacao e sobre questdes éticas do estudo.

Comité de Etica em Pesquisa da Associacdo Evangélica Beneficente de Minas
Gerais (CEP/AEBMG): Endereco: Rua Dr. Alipio Goulart, n° 25. Bairro: Serra.
Telefone: (31) 2138-8371.

Horario de funcionamento: segunda-feira a sexta-feira de 08:00 as 13:00h ao
publico em geral e de segunda-feira a sexta-feira de 14:00 as 17:00h para os
pesquisadores responsaveis.

E-mail: cep@aebmg.org.br

Ao aceitar participar, vocé recebera uma via deste documento assinada para
guardar com voceé.
Eu discuti com a equipe do Dr. Gabriel Assis Lopes do Carmo sobre a minha
decisdo em participar desse estudo. Ficaram claros para mim os propdsitos do
estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as

garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro
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também que minha participacdo é isenta de despesas ou reembolsos. Concordo
voluntariamente em participar e poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer
momento, antes ou durante o estudo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de
qualquer beneficio que eu possa ter adquirido ou no meu atendimento neste

servico.

Assinatura do representante legal Data _/ /

Assinatura da testemunha Data / /



61

Responsabilidade do pesquisador

Asseguro ter cumprido as exigéncias da Resolucdo 466/2012 do CNS/MS e
complementares na elaboracdo do protocolo e na obtencdo deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro ter sanado todas as duvidas do
participante da pesquisa. Declaro ter fornecido uma via original deste documento
assinada pelo participante e por mim, tendo todas as folhas sido por nés
rubricadas. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP/AEBMG. Comprometo-
me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as
finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo

participante.

Assinatura do paciente
Data /

Assinatura do responsavel pelo estudo Data__ / /




