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Apresentacédo do Projeto:

A doenca arterial coronariana ainda é a principal causa de mortalidade no mundo, e a utilizagdo da
ecocardiografia com estresse é um método ndo invasivo amplamente difundido e validado para avaliacdo de
isquemia miocardica, com uma excelente acuracia comparado a arteriografia coronariana como padréo de
referéncia. 1, 20 estresse cardiovascular pode ser realizado por via farmacolédgica ou fisica e tem como
objetivo provocar um desbalanco entre a oferta e demanda de oxigénio em regifes do miocardio que sejam
supridas por uma artéria com grau significativo de estenose, fenémeno que é manifestado por alteracao
transitéria da contratilidade segmentar do ventriculo esquerdo, que pode ser avaliada por meio da
ecocardiografia. O estresse fisico por meio da esteira ergométrica ou cicloergbmetro pode trazer
informacdes adicionais a respeito da funcéo diastélica e seu comportamento apos o exercicio, com valor
incremental na estratificacdo do risco de desfechos adversos em pacientes submetidos a investigacdo de
doenca arterial coronariana. 3Em um protocolo padréo de ecocardiografia com estresse as imagens em
repouso em diferentes projecfes padronizadas sdo comparadas com as imagens adquiridas durante o
estresse progressivo e apos a recuperacdo.l O exame convencional é realizado através de avaliacdo visual
qualitativa, sendo altamente dependente da experiéncia do avaliador. Por esse motivo, o desenvolvimento
de métodos quantitativos de avaliacdo da mobilidade e do espessamento miocardico torna-se importante, na
tentativa de diminuir a subjetividade da avaliagdo e aumentar a concordancia interobservador, o que poderia
aumentar a acuracia do método para deteccéo de
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doenca coronariana.2A avaliagdo de deformacao miocardica (strain) utilizando o método “speckle-tracking” é
uma das técnicas quantitativas mais recentes da ecocardiografia. Através de pos processamento de imagem
por reconhecimento de marcacdes, € possivel delimitar e avaliar quadro-a-quadro a deformacéo de
determinada regido miocéardica durante o ciclo cardiaco. Permite estudo do encurtamento sistélico e
estiramento diastolico e € superior as técnicas de avaliacao por Doppler devido a baixa dependéncia de
angulo para seu calculo.20 strain longitudinal do pico sistélico do ventriculo esquerdo é o parametro
guantitativo mais frequentemente investigado em estudos de ecocardiografia com estresse 4. Na maioria
dos estudos a isquemia foi identificada em protocolos de estresse farmacoldgico por declinios significativos
no strain global entre baixas e altas doses de infusdo de dobutamina.5,6 Diversos estudos comparam o
valor de multiplos parametros de strain para deteccao de doenca arterial coronariana 7—11, mas o melhor
parametro para detecgéo de isquemia permanece incerto.No geral, a ecocardiografia de estresse associada
a avaliacdo do strain longitudinal global do ventriculo esquerdo demonstrou resultados comparaveis a
avaliacdo visual qualitativa para o diagnoéstico de doenca arterial coronariana, sem aumento na acuracia
diagnostica.12 De modo complementar, a avaliacdo de parametros diastélicos referentes ao relaxamento e
enchimento ventricular demonstraram utilidade clinica para o diagnostico de doenca arterial coronariana.
8,13 Na isquemia miocardica, as alteragGes diastélicas precedem as alteracfes sistolicas e persistem por
mais tempo, de modo que sua avaliacao por meio da ecocardiografia com estresse torna-se relevante para o
diagnostico precoce da doenca arterial coronariana. 8, 14Alteragcdes no relaxamento ventricular se refletem
em altera¢des da dinamica do atrio esquerdo,15 cuja principal funcdo € modular o enchimento diastdlico
ventricular sem elevar a pressao atrial média. Durante o exercicio fisico as funcfes atriais aumentam para
manter o enchimento ventricular otimizado durante as mudancas hemodindmicas 16 , podendo ser avaliadas
por meio do strain longitudinal atrial, uma ferramenta ainda em desenvolvimento no campo da
ecocardiografia, com papel crescente na avaliagdo de doencas como a fibrilac&o atrial, cardiomiopatias e
valvopatiasl7, mas ainda com escassez de dados que demonstrem seu valor diagnéstico e progndstico na
doenca arterial coronariana.N&o h4 dados na literatura que avaliem como o strain do atrio esquerdo (em
suas trés fases funcionais: reservatorio, conduto e bomba) se comporta antes e apos o estresse (fisico ou
farmacologico) em pacientes de diferentes riscos cardiovasculares e de diferentes probabilidades pré-teste
de doenca arterial coronariana. Apesar do avanco no tratamento e prognéstico da doenca arterial
coronariana (DAC) nas ultimas décadas, a doenca cardiovascular aterosclerdtica continua sendo uma das
principais causas de morbimortalidade no mundo. 1A
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maioria dos individuos que tiveram um infarto agudo do miocardio (IAM) apresenta no minimo um fator de
risco cardiovascular associado,18 de modo que a estratificacdo de risco constitui um dos pilares da
prevencéo da doenca cardiovascular aterosclerétia por meio da adoc¢édo de terapias farmacologicas e néo
farmacoldgicas apropriadas para a categoria de risco em que o individuo se encontra. A investigacao nao
invasiva de DAC pode ser realizada por meio de testes funcionais focados na detec¢éo de isquemia, como a
ecocardiografia com estresse, ou por testes anatbmicos, como a angiotomografia de coronarias, e esta
indicada na avaliagdo de pacientes com dor toracica ou equivalentes anginosos (como dispneia) conforme
seu risco cardiovascular e probabilidade pré-teste de doenca arterial coronariana 19Ecocardiografia com
estresse A ecocardiografia com estresse (ecostress) é rotineiramente utilizada para o diagndstico de DAC
com repercussdo hemodinamica ao estresse, com uma sensibilidade e especificidade de 88% e 83%
respectivamente para a deteccdo de estenoses coronarianas superiores a 50%. O exame possui maior
sensibilidade para detectar doencas acometendo multiplos vasos do que vasos Unicos e ja teve sua
excelente acurdcia demonstrada em multiplos estudos utilizando a coronariografia como padrao ouro.20Qutra
aplicacao importante da ecocardiografia com estresse € identificar pacientes com alto risco de eventos
cardiacos futuros e avaliar seu prognoéstico, com o racional de que a identificagdo precoce destes individuos
possa permitir uma intervencdo com terapias que modifiquem o curso da doenga. Apesar disso, ainda que
estratificacdo de risco utilizando a ecocardiografia com estresse tenha sido utilizada em multiplos estudos,
séo limitados os dados que provem que esta intervencdo possa alterar desfechos duros.20Em pacientes
encaminhados para a realizacdo da ecocardiografia com estresse fisico devido queixa de dispneia, em
estudo de Bergeorn e col.21, comparados aqueles encaminhados por queixa de dor toracica, foi constatado
um aumento de 2 vezes na incidéncia de IAM, morte cardiovascular, morte ndo cardiovascular e
revascularizacdo coronariana. A presenca de isquemia detectada por alteracdo nova da contratilidade
segmentar foi mais frequentes naqueles encaminhados por dispneia do que nos encaminhados por dor
toracica e esteve associada maior ocorréncia de desfechos cardiovasculares. Comparadas a outras
modalidades de investigacdo ndo invasiva de isquemia, a ecocardiografia com estresse fisico tem a
vantagem de detectar outras causas cardiacas possiveis para a dispneia, com a avaliacao da funcéo
diastélica através da relacdo entre velocidade de influxo mitral precoce e a velocidade precoce do anel mitral
(relacdo E/e’).22A ecocardiografia com estresse pode ser realizada por duas modalidades: estresse fisico ou
farmacoldgico, com uso da dobutamina ou dipiridamol. Em pacientes aptos para exercitar-se o estresse
fisico € a modalidade de escolha para avaliacdo de isquemia miocardica, pois preserva a resposta
eletromecénica e fornece importantes informacgdes
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progndsticas sobre a capacidade funcional do paciente, como o tempo de exercicio/equivalentes
metabolicos (METS) atingidos. Em pacientes com doencga coronariana multiarterial, além da queda da frag&o
de ejecdo como resposta isquémica, pode-se detectar a dilatacdo da cavidade ventricular, achado
infrequente nas modalidades de estresse farmacolégico. Adicionalmente, a resposta hemodinadmica ao
exercicio permite a avaliacdo de parametros diastolicos. A disfungdo diastélica como resultado da isquemia
ocorre de modo precoce as alteracdes da contratilidade segmentar, e tende a persistir por mais tempo. A
obtencdo de parametros diastdlicos pode ser feita logo apés o pico do exercicio, permitindo melhor
avaliacdo das ondas de influxo mitral (ondas E e A), além das velocidades de ondas anulares (e') e
velocidade de pico da regurgitacéo trictspite (RT).20Limitacdes do método qualitativo A avaliacdo de
isquemia na ecocardiografia com estresse € rotineiramente baseada na deteccédo de novas alteracdes da
contratilidade segmentar durante o exame, sendo essa uma avaliacdo subjetiva e que depende da
experiéncia do ecocardiografista. Visando diminuir a variagdo interobservador e aumentar a acuracia do
meétodo, esforcos tém sido feitos com o objetivo de validar métodos quantitativos para a avaliagdo de
isquemia, como o uso da ecocardiografia com speckle tracking para avaliacdo da deformagéo miocardica
(strain). 2Ecocardiografia com Speckle tracking A ecocardiografia com speckle tracking baseia-se na
deteccdo de um padrao Unico de pontos (speckles) refletidos por uma regido miocardica delimitada, o qual
caracteriza uma "impresséao digital" daquela regido, e no acompanhamento quadro-a- quadro do
deslocamento desses pontos durante o ciclo cardiaco. O método apresenta vantagem significativa sobre
paradmetros derivados do Doppler espectral ou tecidual, pois independe do &ngulo de incidéncia do feixe de
ultrassom. Desta tecnologia, é possivel obter pardmetros descritores da mecéanica ventricular como
deformacéo (strain), velocidade de deformacéo (strain rate), deslocamento, velocidade de deslocamento,
rotagdo e tor¢do. 1Considerando-se que dois pontos no miocardio se deslocam com velocidades diferentes
durante a contracao, e que € possivel seguir estes pontos e calcular as distancias entre eles durante o ciclo
cardiaco utilizando a EST, logo, podemos definir a deformacao ou strain () miocardico. O strain () € um
pardmetro expresso em valor percentual (%) e pode ser descrito matematicamente como:(%)=[L(t)-
L(0)]/L(0)Onde L(t) é a distancia final entre dois pontos em um determinado intervalo de tempo e LO é a
distancia inicial entre estes pontos. Podemos considerar o strain nos sentidos longitudinal, radial e
circunferencial. Como L(t) no eixo longitudinal serd menor do que LO, o pico de strain sistdlico longitudinal
sera negativo, 0 mesmo ocorrendo para o pico de strain circunferencial. Entretanto, L(t) sera maior do que
LO considerando a deformacéao radial, sendo o pico de strain radial positivo. O strain rate (SR) é a taxa de
deformagédo miocérdica, sendo
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expressa em seg-1, ou seja, um objeto que se deforme 50% em um segundo teria SR igual a 0,5 seg-1.
Estudos demonstram que o strain é um parametro dependente das condi¢cBes de carga impostas ao
ventriculo, j& 0 SR seria um pardmetro menos dependente destas condi¢des. 23Strain do atrio esquerdo
como marcador precoce de disfungdo diastdlicaO uso da ecocardiografia com speckle tracking na avaliacéo
de isquemia miocardica induzida foi estudado principalmente com a avaliagédo do strain de pico sistolico, por
meio do strain longitudinal global (SLG), que demonstrou maior acuracia do que o uso do strain
circunferencial ou radial do ventriculo esquerdo. 12 Yamada e col. 24 demonstraram que o SLG é factivel e
reprodutivel em todas as fases da ecocardiografia com estresse, sendo um método semiautomatizado
relativamente facil de realizar. Estudos prévios que focaram em alteracdes da funcao sistélica demonstram
gue o strain de pico sistélico e a strain ao final da sistole sdo parametros com maior valor diagndstico para
DAC. 8 Apesar disso, o SLG tem sido considerado um parametro apenas comparavel - e nao superior - a
avaliacao visual qualitativa durante a ecocardiografia com estresse.12Sabe-se que no miocardio isquémico,
alteragbes da fungéo diastolica — como atraso do relaxamento e aumento da rigidez do ventriculo esquerdo -
tendem a ocorrer antes do que altera¢des da contratilidade segmentar, além de persistirem por mais tempo
apo6s a normalizacdo da fungéo sistélica8. E reconhecido que tanto a disfungéo diastélica quanto a disfungéo
sistOlica estdo intimamente relacionadas ao atrio esquerdo, cuja fungdo tradicionalmente tem sido descrita
em termos de “reservatério” durante seu enchimento na fase de sistole ventricular, como “conduto” durante
a fase de diastole precoce, e como “bomba” na fase de contracdo atrial na diastole tardia. 250 papel do
strain do atrio esquerdo como marcador de disfungdo diastdlica foi elegantemente estudado por Singh e col.
26, que em coortes de derivacdo e validacdo demonstraram que o strain longitudinal de pico do atrio
esquerdo é um paradmetro que se correlaciona independentemente com o grau de disfuncao diastolica, com
uma piora progressiva no grau de disfungéo conforme o valor do strain de pico reduz. Em estudo realizado
com ressonancia magnética com dobutamina na avaliacdo de pacientes com suspeita de isquemia
miocardica, 27 a funcdo de conduto do atrio esquerdo foi avaliada quantitativamente por meio da variacdo
do volume atrial durante as fases de reservatério, conduto e bomba, com uma reducgédo de 10% na funcgédo de
conduto estando associada a um aumento de 57% em desfechos cardiovasculares maiores (morte por
qualquer causa, 1AM, angina instavel, desenvolvimento ou progresséo de insuficiéncia cardiaca), mesmo
apls ajustada para presenca de isquemia indutivel durante o estresse ou presenca de cicatriz
miocardica.Existem diversos mecanismos possiveis pelos quais isquemia pode levar a anormalidades no
enchimento ventricular precoce na diastole e consequentemente a reducao da funcdo de conduto do atrio
esquerdo, dentre elas: 28 1) o
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relaxamento miocardico € um processo dependente de energia e por isso sensivel aos esfeitos da isquemia;
2) as fibras longitudinais subendocérdicas séo particularmente sensiveis a isquemia, o que poderia cursar
com um relaxamento assincrénico entre fibras longitudinais e circunferenciais, diminuindo o processo de
succdo ventricular na diastole. Diversos estudos ja definiram valores de referéncia para o strain do atrio
esquerdo pela ecocardiografia com speckle tracking em individuos saudaveis no repouso, inclusive em suas
fases de reservatoério/conduto/bomba 29. No entanto, durante e apds o estresse, o strain atrial foi avaliado
apenas no contexto de individuos com insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecéo preservada (ICFEP) 30 e
em individuos saudaveis 31, nao existindo até o momento dados que reflitam o comportamento dos valores
do strain do atrio esquerdo em pacientes de diferentes graus de risco cardiovascular ou em resposta a
isquemia. Hipétese: A ecocardiografia com speckle tracking oferece a oportunidade de um estudo detalhado
da mecénica ventricular através de indices que refletem ndo apenas a func¢éo sistdlica e diastolica do
ventriculo esquerdo, mas também sua repercussdo em outras camaras como o atrio esquerdo. Embora
exista uma quantidade razoavel de estudos sobre o SLG do ventriculo esquerdo na ecocardiografia com
estresse com o objetivo de melhorar a acuracia do diagnéstico de DAC, poucos estudos avaliaram o strain
do atrio esquerdo nesse contexto. Nao ha dados que demonstrem qual a variagédo dos valores de strain do
atrio esquerdo em diferentes grupos de risco em pacientes submetidos a ecocardiografia com estresse com
objetivo de detectar isquemia miocéardica, nem dados sobre a acuracia desse indice quando comparado a
parametros ecocardiograficos tradicionais. Nossa hipotese neste estudo é que a deformacédo do atrio
esquerdo se correlaciona com a inducdo de isquemica miocardica durante o estresse cardiacao. Assim,
apresentamos um estudo transversal para descrever o strain do atrio esquerdo em pacientes submetidos a
ecocardiografia com estresse na avaliacdo de isquemia miocardica. Metodologia Proposta: Ecocardiograma
Transtoracico com Estresse Convencional. Todos os pacientes serdo submetidos a um ecocardiograma
transtoracico (ETT) completo previamente ao ecostress. Para tal, serdo utilizados aparelhos Affiniti 70
(Phillips, Holanda), equipados com um transdutor de 2-5 MHz, disponiveis no servi¢co de ecocardiografia do
CHC-UFPR. As imagens no modo bidimensional e Doppler serdo realizado com monitorizacao
eletrocardiogréafica continua com o paciente acordado em decubito lateral esquerdo, de acordo com
diretrizes atuais.2 Os parametros ecocardiograficos avaliados estdo descritos no Anexo 2. Para 0 ecostress
com esforco fisico, as imagens serdo adquiridas nas janelas paraestenal do eixo longo (LAX), paraesternal
do eixo curto (SAX), apical de 4 (A4C) e 2 (A2C) camaras. A aquisicao das imagens em movimento
(“cineloops”) sera feita em repouso, 1-2 minutos apos o pico de esforco em esteira ergométrica (entre as
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frequéncias cardiacas submaxima e maxima) e apds 4 minutos de recuperacdo. Para o ecostress
farmacolégico pela dobutamina/atropina, cineloops serdo adquiridos em repouso, em baixas doses de
dobutamina (20 pg.kg.min), altas doses de dobutamina (entre 30-40 pg.kg.min) e ap6s 4 minutos de
recuperacgdo. Ao final, as imagens serdo dispostas em uma apresentagdo em tela Unica lado-a-lado para
comparacdo (modo “quadscreen”). O diagndstico de isquemia miocardica sera aceito quando houver
alteracdo nova ou piora da contratilidade (hipocinesia, acinesia ou discinesia) em pelo menos 2 segmentos
contiguos do ventriculo esquerdo durante o estresse. Esta alteracdo segmentar devera ser inequivoca e
aferida por dois ecocardiografistas experientes na realizacdo do procedimento. Speckle Tracking. Para a
analise do strain miocéardico, as imagens serdo adquiridas com aparelho ajustado para gravar trés ciclos
cardiacos com periodo de 100 ms antes e apds o ciclo. Sera utilizada a imagem em segunda harmdnica, em
escala de cinza, com taxa de enquadramento (frame rate) entre 60-80 quadros/s. Os parametros que
compdem a andlise da mecéanica cardiaca obtidos pela ecocardiografia com speckle tracking a serem
estudados estéo listados no Anexo 3. Para obtencado do strain do atrio esquerdo, serdo utilizadas imagens
obtidas nas janelas A4C e A2C, utilizando-se monitorizacao continua do eletrocardiograma para delimitar a
duracao de um ciclo cariaco entre duas ondas R. Para obtencédo do strain do ventriculo esquerdo, seréo
utilizadas imagens nas janelas A4C, A2C e APLAX, sendo os tempos até a abertura e fechamento da valva
aértica em relacdo a onda R os marcadores de eventos dentro do ciclo cardiaco. Todos os parametros
ecocardiograficos serdo obtidos por um Unico ecocardiografista experiente e que estard cego quanto a
alocagdo e intervencao do estudo. Para cada parametro estudado, uma amostra aleatéria de vinte pacientes
serd utilizada para o calculo de concordancia intraobservador e interobservador (realizado por dois
ecocardiografistas independentes). Estresse fisico. Para realizagdo do ecocardiograma com estresse fisico,
todos os pacientes realizarao esforco com uso de esteira ergométrica, com o objetivo de atingir frequéncia
cardiaca (FC) na faixa entre a FC submaxima (definida por 85% da FC maxima) e FC méaxima (definida pela
férmula: 220 — idade). O esforco sera interrompido caso o paciente apresente: critérios clinicos (dor toracica
anginosa progressiva, dispneia progressiva, sinais baixo débito, sintomas de insuficiéncia vascular
periférica, exaustéo fisica), critérios hemodinamicos (Pressao arterial sistélia; PAS > 260 mmHg; Presséo
arterial diastolica; PAD > 120 mmHg em normotensos e PAD > 140 mmHg em hipertensos); Queda
persistente de PAS > 10 mmHg; auséncia de elevacdo da FC ou queda da FC com exercicio) ou critérios
eletrocardiogréficos (supra de ST > 1-2 mm; infra de ST > 3 mm; bloqueio atrioventricular de 2° ou 3° grau;
arritmia ventricular complexa; taquicardia supraventricular). 32 Os protocolos adotados para atingir o pico do
estresse serdo escolhi Critério
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de Incluséo: « Pacientes submetidos a ecocardiografia com estresse devido a suspeita de isquemia
miocérdica por dor toracica ou dispneia ¢ Idade entre 18-80 anos ¢ Fracdo de ejecdo > 50% « Apto a assinar
0 TCLE Critério de Excluséo: « Recusa do paciente « Impossibilidade de analise da funcao ventricular por
ecocardiografia « Fracdo de ejecdo < 50% e« Proteses valvares ou valvopatia graduada como moderada ¢
Fibrilacéo atrial « Alergia ou reacdo anormal a dobutamina ¢ Serdo critérios de exclusdo para a utilizagéo de
atropina durante o ecocardiograma com estresse pela dobutamina: glaucoma e doenca prostatica obstrutiva,
sendo nestes casos utilizado apenas dobutamina como estressor farmacoldgico. Os dados serédo expressos
em média e desvio padréo (variaveis com distribuicdo normal), mediana e intervalo interquartil (variaveis
com distribuicdo ndo parameétrica) ou proporcdo (varidveis categoricas). Para comparacdo de médias entre
dois grupos serd utilizado o teste t e, alternativamente, quando as variaveis apresentarem distribuicdo nao
paramétrica, serd utilizado o teste de Mann-Whitney rank sum. A comparacao de medidas repetidas sera
feita pela ANOVA-RM. Para analisar as associagfes entre as variaveis categoricas serao utilizados os testes
Exato de Fisher e de Qui -quadrado. Para a correlagdo entre variaveis continuas, utilizaremos os
coeficientes de Pearson ou Spearman, quando apropriados. Os melhores pontos de corte para cada variavel
serdo escolhidos através da menor distancia do angulo superior esquerdo até a curva obtida no gréafico da
curva ROC (Receiver Operating Characteristic) pelo método de DelLong et al. Serdo considerados
significativos os resultados cujos valores de p<0,05

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo Primario: 1. Avaliar a acuracia do strain longitudinal do atrio esquerdo para deteccao de isquemia
miocéardica e sua correlacdo com a probabilidade préteste de doenca arterial coronariana. Objetivo
Secundéario: 1. Estabelecer valores de referéncia para o strain longitudinal do atrio esquerdo em repouso e
apos o estresse (fisico ou farmacologico pela dobutamina/atropina) em pacientes de baixo, moderado e alto
risco cardiovascular2. Comparar os valores do strain longitudinal do &trio esquerdo entre os diferentes tipos
de estresse (fisico versus farmacolégico pela dobutamina/atropina)

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: O estudo ndo adiciona risco significativo ao paciente em relacdo as avaliacdes de rotina. Todos os
procedimentos utilizados sdo consagrados na literatura médica e fazem parte do arsenal de diagnostico ja
utilizado de rotina. O risco de desconforto e constrangimento durante os procedimentos médicos utilizados
(exame fisico e ecocardiogréfico) é inerente ao ato médico. O risco de perda de confidencialidade existe e é
inerente a qualquer estudo. Para minimizar este
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risco, ndo utilizaremos o prontuario institucional do paciente, evitando-se assim o seu potencial extravio e
guebra de confidencialidade. Todos os dados coletados pelos pesquisadores ficardo em anonimato em
planilha especifica do estudo, sendo utilizado c6digo numérico em vez do nome e registro do paciente.
Estes dados coletados ficardo em banco de dados digital criptografado e protegido por senha, sendo
garantido o acesso apenas aos pesquisadores. O estudo esta de acordo com os principios da convencéo de
Helsinque para pesquisa em seres humanos. A participacdo é voluntaria. Ndo havera beneficio financeiro
para o participante. O beneficio esperado com essa pesquisa € a identificacdo de métodos de imagem de
ultrassom mais sensiveis e especificos em detectar isquemia miocardica. Os pacientes do estudo terdo
acesso aos medicos responsaveis pelo estudo. A participacdo do paciente no estudo podera ser suspensa
pelo préprio paciente ou pelo pesquisador a qualquer momento. Beneficios: Nao ha beneficios diretos ao
participante.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo unicéntrico, transversal, a ser desenvolvido no Complexo Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parana (CHCUFPR). Seréo selecionados 90 pacientes com suspeita de doenca
arterial coronariana, encaminhados para realizacéo de ecocardiografia com estresse fisico ou farmacoldgico
com dobutamina/atropina. O estudo tera a duracdo de 24 meses. Os pacientes seréo selecionados a partir
da indicacdo de ecocardiografia com estresse para pesquisa de DAC realizada nos ambulatérios de
Cardiologia do CHC-UFPR. Todos os pacientes consecutivos agendados para o exame no servico de
Ecocardiografia do CHC-UFPR serdo avaliados quanto a sua elegibilidade para o estudo. Um grupo de
cinco cardiologistas do CHC- UFPR sera responsavel pela selecao dos pacientes. Os participantes serédo
informados sobre os objetivos da pesquisa, exame que serd submetido e acesso a equipe de
pesquisadores. Apds o0 convite para participar do estudo, os pacientes devem assinar o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) aprovado pela comissao de ética do CHC-UFPR (Anexo 1). O
tratamento e condutas clinicas para cada caso ficara sob responsabilidade do grupo de médicos assistentes
dos ambulatérios de cardiologia do hospital, de acordo com diretrizes vigentes, e ndo sera alterado pela
participacdo no presente estudo. Os pacientes selecionados para participar do estudo responderédo a
guestionario para coleta de informac8es relevantes para estratificacdo do risco cardiovascular e
probabilidade pré-teste de DAC, e ap6s serdo submetidos ao protocolo padrdo de ecocardiografia com
estresse fisico ou farmacoldgico pela dobutamina de acordo com a indicacdo do médico assistente. E
relevante e sem Obices éticos.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes

Recomendacdes:
Vide Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Respostas as pendéncias aceitas

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HC-UFPR, de acordo com as
atribuic6es definidas na Resolucdo CNS 466/2012 e na Norma Operacional N° 001/2013 do CNS, manifesta
-se pela aprovacao do projeto, conforme proposto, para inicio da Pesquisa. Solicitamos que sejam

apresentados a este CEP relatdrios semestrais sobre o andamento da pesquisa, bem como informacdes

relativas as modificagdes do protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos conhecimentos obtidos.

Os documentos da pesquisa devem ser mantidos arquivados.

E dever do CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios semestrais dos

pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 10/01/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2035095.pdf 13:31:54
Outros Carta_Resposta_CEP.pdf 10/01/2023 | MARCO STEPHAN Aceito
13:28:09 |LOFRANO ALVES

Outros Carta_Resposta_CEP.doc 10/01/2023 | MARCO STEPHAN Aceito
13:24:15 |LOFRANO ALVES

Outros Carta_de_anuencia_da_cardiologia.pdf | 05/01/2023 | MARCO STEPHAN Aceito
22:08:34 [LOFRANO ALVES

TCLE / Termos de |TCLE.doc 04/11/2022 |MARCO STEPHAN Aceito

Assentimento / 09:09:43 |LOFRANO ALVES

Justificativa de

Auséncia

Outros Carta_de_anuencia_da_GEP.pdf 03/11/2022 |MARCO STEPHAN Aceito
14:58:34 | LOFRANO ALVES
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Outros Declaracao_Orientador.pdf 03/11/2022 |MARCO STEPHAN Aceito
14:55:52 | LOFRANO ALVES
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 03/11/2022 |MARCO STEPHAN Aceito
Brochura 14:55:13 |LOFRANO ALVES
Investigador
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 03/11/2022 |MARCO STEPHAN Aceito
13:49:55 LOFRANO ALVES
Outros Curriculo_Lattes_Marco_Stephan_Lofra | 21/10/2022 | MARCO STEPHAN Aceito
no_Alves.pdf 16:42:24 [LOFRANO ALVES
Outros Curriculo_Lattes_Eduardo_Henrique_Bo| 21/10/2022 | MARCO STEPHAN Aceito
notto.pdf 16:40:27 | LOFRANO ALVES
Outros Ausencia_Custo.pdf 21/10/2022 |MARCO STEPHAN Aceito
16:33:11 | LOFRANO ALVES
Outros Encaminhamento_ao_CEP.pdf 21/10/2022 | MARCO STEPHAN Aceito
16:26:21 | LOFRANO ALVES
Declaracéo de Compromisso_Equipe.pdf 21/10/2022 |MARCO STEPHAN Aceito
Pesquisadores 16:25:15 |LOFRANO ALVES
Declaracao de Declaracao_Concordancia_Servico.pdf 20/10/2022 |MARCO STEPHAN Aceito
concordancia 09:56:17 |LOFRANO ALVES

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o
CURITIBA, 23 de Janeiro de 2023
Assinado por:
Niazy Ramos Filho
(Coordenador(a))
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