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RESUMEN

Objetivo: Analizar el prondstico de biomarcadores de serotoninay el factor diferenciador neurotrofico cerebral
(BDNF) con la depresién en pacientes que tienen insuficiencia cardiaca sistélica. Método: Estudio observacional,
multicéntrico, cohorte prospectivo, en tres centros especializados, de abril del 2014 a noviembre del 2016.
Protocolo de estudio: Consulta multidisciplinar, inventario de depresion, cuestionario de calidad de vida y
examen de sangre para dosis de la serotonina y BDNF, con analisis por el método de cromatografia liquida de
alta performance y ELISA, respectivamente. Para estudiar la asociacion de estos marcadores con los métodos
de evaluacion, sera realizado un andlisis estadistico con test chi-cuadrado y el coeficiente de Pearson. Para el
analisis de la mortalidad y la hospitalizacion se utilizara la regresion logistica y el analisis de riesgo de mortalidad.
La significancia estadistica que sera adoptada es de 5%. Resultados esperados: Marcadores bioldgicos son
mas objetivos que los testes convencionales (cuestionarios) utilizados para la depresion.

Descriptores: Serotonina; Factor Neurotrofico Derivado del Encéfalo; Insuficiencia Cardiaca; Depresion.
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INTRODUCCION

La insuficiencia cardiaca (IC) es una enfer-
medad de prevalencia e incidencia elevadas en
todo el mundo". Un estudio evidencié que los
individuos deprimidos presentan niveles del fac-
tor diferenciador neurotréfico cerebral (BDNF)
menores que el grupo de control. Después
del tratamiento con antidepresivo, los niveles
séricos se elevan. Esto se debe al aumento de
la serotonina, que regula la sintesis de BDNF2,

A pesar de eso, no se sabe si se han llevado
a cabo estudios en cohortes multicéntricos con la
propuesta de analizar el impacto pronédstico de
estos marcadores con la depresién enlaICsistdlica.

Para evaluar los sintomas de la depresion,
actualmente se utiliza el inventario de depresion
de Beck (BDI), que separa los individuos norma-
les de los deprimidos o ansiosos'".

Ya que este disturbio es un factor predictor de
la calidad de vida™, se sugiere que el acompaiia-
miento longitudinal puede indicar la probabilidad
de ocurrencia de la enfermedad en la IC. Este es-
tudio tiene como hipdtesis que la serotoninay el
BDNF, cuando son evaluados prospectivamente
pueden ser, en la insuficiencia cardiaca, marcado-
res de depresién o factores de riesgo.

OBJETIVO
Analizar el pronéstico de serotonina, bio-

marcadores y BDNF con la depresién en pacien-
tes con IC sistdlica.

METODO
Disefio del estudio y participantes:

Estudio observacional multicéntrico, de
tipo cohorte prospectivo®, seguido pon 12

meses con consultas trimestrales en tres clinicas
especializadas con atendimiento ambulatorio: el
Hospital Universitario Antonio Pedro (centro 1,
Niter6i/RJ), el Instituto Nacional de Cardiologia
de Laranjeiras (centro 2, Rio de Janeiro/ RJ) y el
/RS: Hospital de Clinicas de Porto Alegre (centro
3, Porto Alegre). El periodo de investigacion sera
de abril del 2014 a enero del 2016.

Farticipantes:

Serdn invitados a participar del estudio
pacientes adultos con diagnéstico de IC sist6-
lica (criterio de Boston) y capacidad de comu-
nicacién preservada. Se excluirdn los pacientes
que hagan uso de medicacién con inhibidores
selectivos de receptacion de serotonina, anal-
fabetos, con limitacion de movimientos y/o
que tengan registros en prontuario de déficit
cognitivo.

Definicidn de las variables:

+ Dependiente: depresién
+ Independientes: niveles de serotoninay BDNF,
sociodemogrificas y clinicas.

Cdlculo de la muestra:

La muestra fue calculada con base en el
escore de BDI moderado y/o severo (BDI>18)
de 51% en estudio previo". Considerando la
poblacién atendida en los centros 1 (120 pa-
cientes), 2 (150 pacientes) y 3 (700 pacientes),
con nivel de confianza 95% y un margen de
error de 5%, se estima la inclusiéon de 276 pa-
cientes en este estudio. Considerando 20% de
discontinuidad en el acompanamiento de los
pacientes, la muestra estimada es de 332 indi-
viduos. El calculo fue realizado en el software
WinPepi v.11.43.
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Protocolo de estudio:

En los centros, el equipo multidisciplinar
actuard con la estandarizacion de cuestionarios
tras el entrenamiento. Los pacientes recibiran
acompafnamiento por 12 meses. Las muestras
de sangre para determinar los marcadores serdn
retiradas por un Unico laboratorio (responsable
por el transporte y almacenamiento). Los in-
vestigadores estaran cegados para resultados
de los exdmenes, lo que minimizaran errores
gue puedan interferir en el estudio. El investi-
gador 1 realizard la consulta y el investigador 2
serd responsable por el almacenamiento de los
examenes
« Fase 1:entrenamiento de protocolos de inves-

tigacion en los centros. Seleccién de pacientes
en la base de datos; aplicacién del protocolo
en los considerados elegibles. En la primera
consulta: historia, cuestionario de calidad de
vida, cuestionario sobre depresion, antropo-
metria, capacidad funcional y realizacién del
examen de sangre.

« Fase 2: Consultas (3°y 9° mes). Sera realizado
acompafiamiento con el grupo para las orien-
taciones generales de salud.

+ Fase 3: Consultas (6° y 12° mes). El paciente
participara de la consulta con el protocolo
descrito en la fase 1.

Andlisis de datos

La organizacién de los datos sera realizada
por el programa Microsoft Excel 2007,y su andlisis,
por el programa SPSS (Statiscal Package for the
Social Sciences) v.17.0. Las variables categdricas
seran expresadas por medio de distribuciones de
frecuencias absolutas y relativas n (%) y porcien-
tos. Las variables continuas seran realizadas con el
calculo de media, mediana, desviacién estandar,
coeficiente de variacion (CV) y percentiles. En el

analisis inferencial seran utilizados los testes T
Student y el U de Mann-Whitney. E| Alfa de Cron-
bach correlacionara la fiabilidad de los datos. Para
verificar la asociacion entre la serotonina y BDNF
con las variables biopsicosociales sera testado el
test chi-cuadrado. Para las variables categéricas,
la comparacion entre los grupos utilizara el coe-
ficiente de correlacion de Pearson. Um valor de p
bivariado<0,05 sera considerado estadisticamen-
te significante para todos los analisis®®-

RESULTADOS ESPERADOS

Marcadores biolégicos son mas objetivos
que los testes convencionales (cuestionarios)
utilizados para depresion en la IC sistdlica.
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INFORMACIONES SOBRE EL PROYECTO: proyecto de
doctorado de Ciencias Cardiovasculares, programa de la
Universidad Federal Fluminense aprobado por el Comité de
Etica del Hospital Universitario Antonio Pedro de Pesquisa
CAAE-25093513.0.0000.5243/29-04-14.
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