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Projeto de Investigacao - Resumo

PORTRAIT-AF: Portuguese Observational ReTrospective Analysis of Inpatient anticoagulation
Therapies, in Atrial Fibrillation”

Tradugdo: “PORTRAIT-AF: Estudo portugués observacional e retrospectivo de terapéutica anticoagulante em regime
de internamento hospitalar, na fibrilhagdo auricular"

Ambito

A fibrilhagdo auricular (FA) é uma das patologias cardiovasculares mais prevalentes em todo o mundo,
com especial expressdo em Portugal onde a sua prevaléncia acima dos 70 anos é superior a 6%.

NA sua evolugdo natural, a FA é um substrato para o desenvolvimento de fendmenos tromboembdlicos
severos, que se traduzem numa elevada morbi-mortalidade. Este desfecho, ndo raras vezes fatal,
encontra-se na base da necessidade dos doentes com FA cumprirem terapéutica anticoagulante
cronicamente.

Os anticoagulantes orais directos (DOACs) revolucionaram a abordagem dos distirbios da hemostase e
doenga tromboembdlica, com particular énfase na fibrilhagdo auricular ndo valvular, onde se tém
consolidado como alternativas seguras e eficazes face a heparina e heparindides, até entao classicamente
utilizados enquanto primeira linha.

Embora transicdo para DOAC tenha tido expressdo no tratamento em ambulatério, analises preliminares
apontam para a existéncia de uma realidade oposta, em contexto hospitalar: em doentes com diagndstico
de FA hd um evidente predominio na prescricdo de heparinas ndo fraccionadas (HNF) (63%) em relagdo
aos DOACs (28%). Esta pratica aparenta estender-se ndo sé a prescricdo de anticoagulagdo para doentes
com diagndstico de FA de novo, bem como em doentes com diagndstico prévio, nos quais o DOAC
prescrito em ambulatdrio é descontinuado aquando do internamento hospitalar, privilegiando-se regimes
de HNF de administragdo subcutanea. Contudo, a evidéncia atual ndo sustenta esta pratica, que acarreta
importantes condicionantes sob o ponto de vista clinico, ético e financeiro associados a gestdo
terapéutica destes doentes.

Objetivos da investigagao
O presente projecto estd na base de um estudo multicéntrico, com traducdo a nivel nacional, que visa
abordar as seguintes questdes:

1. Caracterizar o tipo e frequéncia de tratamentos anticoagulantes prescritos na FA, em contexto de
internamento, em diferentes unidades hospitalares nacionais.

2. Reportar, retrospectivamente, medidas de eficacia dos DOACs prescritos no doente com FA internado,
comparativamente a anticoagulagdo parentérica.

3. Reportar, retrospectivamente, a frequéncia de complicacdes e eventos colaterais que traduzam a
segurang¢a dos DOACs prescritos no doente com FA internado, comparativamente a anticoagulacao
parentérica.

4. Tracar uma analise retrospectiva dos perfis custo-beneficio dos NOACs em regime de internamento
face a anticoagulagdo parentérica.
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Metodologia

O estudo PORTRAIT — AF pretende documentar qual o enquadramento atual dos regimes terapéuticos de
anticoagulagao usados na FA, em contexto de internamento. Neste sentido, consistird num estudo
observacional e retrospectivo de coorte, com revisdo dos processos clinicos dos doentes internados em
servicos de Medicina Interna. Os dados recolhidos serdo encriptados e anonimizados. Serdo analisados as

seguintes varidveis:

a.Sexo;

b.ldade;

c. Status funcional prévio do doente;

d.Documentagdo electrocardiografica e/ou registo de diagndstico de FA;

e.Classificacdo da FA;

f. Terapéutica anticoagulante realizada em ambulatério, durante o internamento e a data de alta;

g. Comorbilidades que suponham aumento do risco cardiovascular, trombdtico ou hemorragico
[Tabagismo; Etilismo; Hipertensdao Arterial; Diabetes mellitus; Obesidade; Dislipidemia; Doenca
Renal Crénica; Insuficiéncia Cardiaca; Doenca Cardiaca Isquémica; Neoplasis; Toma cronica de
terapéutica antiagregante; Toma crdénica de terapéutica anti-inflamatdria; Quimioterapia;
Terapéutica Bioldgica);

h.Comorbilidades que constituam critérios de exclusdo para a participacdo no estudo (AVC severo nos
ultimos 6 meses; causas reversiveis de FA [cirurgia cardiaca, TEP, hipertiroidismo ndo medicado];
endocardite infecciosa activa; doenga valvular significativa [prétese valvular ou doenca valvular com
repercussdo hemodindamica significativa], doenca hepdtica activa com coagulopatia evidente;
gestantes; anemia < 9 g/dL ou trombocitopenia com contagem plaquetas < 80 x1079/L);

1. Parametros analiticos a admissdo do doente (em sangue periférico): Creatinina plasmatica;
Hemoglobina; INR; Hemoglobina A1C; Colesterol Total; Colesterol HDL; Triglicerideos; Bilirrubina
total; Aspartato aminotransferase; Alanina aminotransferase; Fosfatase Alcalina;

j-Documentacgdo de efeitos adversos durante o periodo de internamento;
k.Documentacgdo de episddio trombdticos durante o periodo de internamento;

I.Mortalidade por todas as causas; Mortalidade Cardiovascular; Eventos Cardiacos Major Nao fatais
(MACE).

Estes dados serdo trabalhados estatisticamente para averiguar se existem diferencas significativas entre
0s grupos experimentais sob DOAC versus HNF, de modo a inferir os perfis de seguranca e eficacia dos
diferentes compostos em regime de internamento hospitalar. Serd também contemplada a analise da
relagdo de custo-beneficio das diferentes moléculas.

Em paralelo, sera levado a cabo um inquérito andnimo entre os profissionais médicos prescritores de

terapéutica anticoagulante, que visara identificar as causas major que subjazem a opc¢do de um qualquer
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regime de anticoagulacdo em detrimento do outro, de modo a que sejam delineadas estratégias de

formacdo para aprimorar a abordagem terapéutica da FA em doentes internados.

Amostra
Os dados recolhidos reportam ao periodo decorrente entre 01/01/2018 e término a 31/12/2021.

A populacdo do estudo serd composta por doentes com = 18 anos de idade, com diagndstico de FA, com
internamento nos Servicos de Medicina Interna das instituicdes hospitalares participantes e que ndo se

enquadrem nos critérios de exclusdo abaixo enumerados:

1.Histéria de doenga valvular cardiaca (i.e. protese valvular ou doenga valvular com
repercussdo hemodindmica relevante);

. Historia de AVC severo nos ultimos 6 meses;
. Doencas associadas a aumento significativo do risco hemorragico;
. Causas reversiveis de FA (ex: cirurgia cardiaca, TEP, hipertiroidismo ndo medicado);

. Doenga renal grave (com clearence de creatinina estimado < 15 mL/min);

. Endocardite Infecciosa Ativa;
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. Doenca Hepatica Ativa, com coagulopatia evidente;

10. Gestantes;

11. Anemia (hemoglobina < 9.0 g/L) ou trombocitopenia (contagem plaquetar <80 X 109/L);
12. Doentes tratados com farmacos experimentais nos 30 dias prévios;

13. Doentes considerados pela equipa de investigagdo como ndo confiaveis/ nao
cumpridores, ou que tenham prognostico vital reservado a data a que se refere a recolha
dos dados.

No que concerne ao estudo das praticas de terapéutica anticoagulante em regime hospitalar, a populacdo
inquirida correspondera aos médicos da especialidade de medicina interna (em diferentes etapas da

carreira médica), com autonomia na orientacdo clinica e terapéutica dos doentes internados.

Consideragoes adicionais

Os dados recolhidos ajudardao a fazer a caracterizacdao das praticas de terapéutica anticoagulante no
doente internado com FA, a nivel nacional, permitindo delinear estratégias de formag¢do que visem a
melhoria da abordagem terapéutica destes doentes, com base nos resultados obtidos.

A implementacdo do presente projecto nas demais instituicdes participantes, foi sujeita a consideragdo e

aprovacao pelas respectivas comissdes de ética.
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