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RESUMO

Introdugdo: A insuficiéncia cardiaca é das patologias com maior prevaléncia a nivel mundial. Apesar dos avangos que tém ocorrido ao longo do
tempo no tratamento, a mortalidade e a morbilidade, desta patologia permanecem elevadas. O transplante cardiaco é das op¢oes de tratamento
mais recorrentes, porém, nem todos as pessoas sdo candidatos a transplantagdo. Foi neste contexto que surgiram os dispositivos de assisténcia
ao ventriculo esquerdo (DAV), que sdo uma alternativa e medida life-saving, no entanto, existem poucos dados sobre os efeitos da implantagdo
do dispositivo na qualidade de vida da pessoa.

Objetivo: Determinar a efetividade do DAV na melhoria da qualidade de vida da pessoa com insuficiéncia cardiaca terminal.

Métodos: Sera realizada uma revisdo sistematica de efetividade com meta-analise que serd conduzida tendo por base o método proposto pelo
Instituto Joanna Briggs, e que foi registada no PROSPERO: n.2 CRD42024588277. A questdo de investigagdo proposta é: qual a efetividade do
DAV na melhoria da qualidade de vida da pessoa com insuficiéncia cardiaca terminal? A sele¢do dos estudos, a extragdo e sintese dos dados sera
realizada por dois revisores independentes.

Resultados: Prevemos incluir diversos estudos que abordem a efetividade do DAV na melhoria da qualidade de vida da pessoa com insuficiéncia
cardiaca terminal.

Conclusdo: A realizagdo desta revisdo preveé sintetizar a evidéncia existente sobre a efetividade do DAV na melhoria da qualidade de vida da
pessoa com insuficiéncia cardiaca terminal.

Palavras-chave: insuficiéncia cardiaca; dispositivos de assisténcia ao ventriculo esquerdo; qualidade de vida

ABSTRACT

Introduction: Heart failure is one of the most prevalent diseases worldwide. Despite advances in treatment over time, mortality and morbidity
from this condition remain high. Heart transplantation is one of the most common treatment options, but not all patients are candidates for
transplantation. It is in this context that left ventricular assist devices (LVAD) have emerged as an alternative and life-saving measure; however,
there is little data on the effects of device implantation on the person’s quality of life.

Objective: To determine the effectiveness of LVAD in improving the quality of life of people with end-stage heart failure.

Methods: A systematic review of effectiveness with meta-analysis will be carried out using the method proposed by the Joanna Briggs Institute
and has been registered in PROSPERO: no. CRD42024588277. The proposed research question is: what is the effectiveness of LVAD in improving
the quality of life of people with terminal heart failure? The selection of studies, data extraction and synthesis will be carried out by two
independent reviewers.

Results: We plan to include several studies that address the effectiveness of VAD in improving the quality of life of people with terminal heart
failure.

Conclusion: This review aims to synthesise the existing evidence on the effectiveness of VAD in improving the quality of life of people with
terminal heart failure.

Keywords: heart failure; left ventricular assist devices; quality of life

RESUMEN

Introduccion: La insuficiencia cardiaca es una de las enfermedades més prevalentes en todo el mundo. A pesar de los avances en el tratamiento
a lo largo del tiempo, la mortalidad y la morbilidad de esta afeccion siguen siendo elevadas. El trasplante cardiaco es una de las opciones
terapéuticas mas comunes, pero no todos los pacientes son candidatos a él. En este contexto, los dispositivos de asistencia ventricular izquierda
(DAV) han surgido como una medida alternativa que puede salvar vidas; sin embargo, existen pocos datos sobre los efectos de la implantacion
del dispositivo en la calidad de vida de la persona.

Objetivos: Determinar la eficacia de los DAV en la mejora de la calidad de vida de las personas con insuficiencia cardiaca terminal.

Métodos: Se realizara una revision sistematica de la efectividad con metaandlisis utilizando el método propuesto por el Instituto Joanna Briggs, y
se ha registrado en PROSPERO no. CRD42024588277. La pregunta de investigacion propuesta es: ¢ Cudl es la efectividad del DAV para mejorar la
calidad de vida de las personas con insuficiencia cardiaca terminal? La seleccidn de estudios, la extraccidon de datos y la sintesis seran realizadas
por dos revisores independientes.

Resultados: Se prevé incluir varios estudios que aborden la efectividad del DAV para mejorar la calidad de vida de las personas con insuficiencia
cardiaca terminal.

Conclusidn: Esta revisidn pretende sintetizar las pruebas existentes sobre la efectividad del DAV para mejorar la calidad de vida de las personas
con insuficiencia cardiaca terminal.

Palabras Clave: insuficiencia cardiaca; dispositivos de asistencia ventricular izquierda; calidad de vida
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Introducao

Segundo a Sociedade Europeia de Cardiologia (2021, p.4), a insuficiéncia cardiaca é definida como “uma alteracdo
estrutural e/ou funcional do coragdo que resulta em pressdes intracardiacas elevadas e/ou num débito cardiaco
inadequado em repouso e/ou durante o esforco”. Apesar dos avangos que tém ocorrido ao longo do tempo
relativamente ao tratamento farmacolégico e ndo farmacoldgico, a mortalidade e a morbilidade desta condicado clinica
ainda permanecem elevadas, sendo uma das patologias com maior prevaléncia a nivel mundial (Rodrigues, 2023).

Segundo a mesma autora, com o decorrente aumento do nimero de pessoas com insuficiéncia cardiaca e com o
envelhecimento da populagdo, é expectdvel que ocorra também um aumento do nimero de doentes que progridem
para uma fase de sintomatologia persistente apesar do tratamento farmacoldégico, e seja desenvolvida insuficiéncia
cardiaca terminal. Esta condicdo obriga a que sejam considerados tratamentos como o transplante cardiaco (considerado
o tratamento de eleicdo), ou os dispositivos de assisténcia circulatéria mecanica, tornando-se um momento crucial para
a tomada de decisdo.

O transplante cardiaco é das opc¢des de tratamento mais recorrentes, porém, nem todos as pessoas sdo candidatos
a transplantacdo e os dadores de drgdo disponiveis também sdo limitados. Assim, nas ultimas décadas surgiram os
dispositivos de assisténcia ao ventriculo esquerdo (DAVE, ou do inglés Left Ventricular Assist Devices- LVAD), que sdo
dispositivos de suporte circulatério mecanico que suplementam ou substituem o débito cardiaco necessério para
manter a circulacdo sistémica. Estes dispositivos encontram-se conectados externamente a baterias e a uma fonte de
energia ndo portatil, que tem de ser carregadas e trocadas pelo menos uma vez por dia (Rodrigues, 2023).

Os DAVE/LVAD sdo uma alternativa e uma medida life-saving, uma vez que reduzem significativamente a mortalidade
desta condicdo clinica. Relativamente a mortalidade, esta é de apenas 5% nos primeiros 30 dias apds implementagdo
do dispositivo, e a taxa de sobrevivéncia no primeiro ano é de 84%, segundo Chaudhry et al. (2022). Estes tornaram-se
uma das opcdes de tratamento para pessoas com insuficiéncia cardiaca terminal, tanto como tratamento definitivo,
como pode ser usado como ponte para transplante cardiaco. No entanto, existem poucos dados sobre os efeitos da
implantacdo do dispositivo na qualidade de vida da pessoa (ltzhaki Ben Zadok et al., 2021), sendo esta definida como
a percecdo da pessoa relativamente a sua posi¢cdo na vida contextualizando com a cultura, sistema de valores, os seus
objetivos, expectativas, padroes e preocupacdes (World Health Organization, 2012, citado por Agtam et al., 2023).

O aprimoramento tecnoldgico tem sido intenso e variado nesta drea, e neste momento destacam-se varios modelos
de dispositivos de assisténcia ventricular, de onde se destaca, por exemplo, o HeartMate Ill. No entanto, é notério o
impacto que este dispositivo tem na qualidade de vida da pessoa, uma vez que tem de passar por uma adaptacao e
mudanca de vida, relativamente, por exemplo, a alteracdo da imagem corporal, a gestdo das baterias e do dispositivo
em si, alteracGes do estilo de vida, nomeadamente prevencdo de infecdo e realizacdo de pensos do local de inser¢do do
dispositivo, entre outros (Abshire et al., 2016).

Por ainda ndo existir uma clara definicdo da efetividade dos DAVE/LVAD na melhoria da qualidade de vida da pessoa
com insuficiéncia cardiaca terminal, considerdmos relevante a realizagdo desta revisdo sistematica. Foi realizada uma
pesquisa preliminar na JBI Evidence Synthesis, Cochrane Database of Systematic Reviews, PROSPERO, e MEDLINE que
revelou que existem outras revisdes publicadas, contudo, estas revisGes ou apresentam lacunas metodolégicas ou
focam-se noutros outcomes que ndo a qualidade de vida. Nesse sentido, ainda ndo existe nenhuma revisao sistematica
que conclua se o DAVE/LVAD efetivamente melhora a qualidade de vida da pessoa. Por outro lado, o enfermeiro tem um
papel preponderante na facilitacdo da pessoa nas transicdes de satide/doenca, auxiliando-a a tomar decisdes informadas
sobre a sua condicdo de salde, dando-lhe toda a informacgdo importante acerca dos procedimentos/dispositivos (Santos
et al., 2024). E importante o enfermeiro estar informado e ter o maximo de conhecimento/informac3o sobre todo o
tipo de dispositivos, para melhor explicar a pessoa como vai ser a sua mudanca de vida, e de que forma ird passar por
esta transicao.



O objetivo desta revisdo é determinar a efetividade do DAVE/LVAD na melhoria da qualidade de vida da pessoa com
insuficiéncia cardiaca terminal. Para isso definimos como questdo de investigacdo: Qual a efetividade do DAVE/LVAD na
melhoria da qualidade de vida da pessoa com insuficiéncia cardiaca terminal?

1. Métodos

Esta revisdo sistematica de efetividade com meta-analise serd conduzida tendo por base o método proposto pelo Instituto
Joanna Briggs (JBl) (Tufanaru et al., 2020) e serd redigida de acordo com o Preferred reporting items for systematic
reviews and meta-analyses (PRISMA) (Page et al., 2021). Os métodos propostos pelo JBI tém sido amplamente utilizados e
reconhecidos em multiplas areas do conhecimento e por revisores experientes, representando uma abordagem primordial
para apoiar a tomada de decisdes com base na melhor evidéncia disponivel (Khalil et al., 2020).

O presente protocolo segue o Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses Protocols (PRISMA-P)
(Moher et al., 2015) e foi registado no PROSPERO: n.2 CRD42024588277.

1.1 Localizagdo dos estudos

Nesta revisdo sera conduzida uma estratégia de pesquisa em trés etapas. Inicialmente, foi realizada uma pesquisa inicial
limitada na MEDLINE (PubMed) e CINAHL (EBSCO) para identificar artigos sobre o tema. As palavras de texto contidas
nos titulos e resumos dos artigos relevantes, e os termos indexados utilizados para descrever os artigos foram utilizados
para desenvolver uma estratégia de pesquisa preliminar. Posteriormente foi proposta uma estratégia definitiva para
cada uma das bases de dados incluidas, sendo a mesma ajustada tendo por base os |éxicos e especificidades de cada
uma. As bases de dados incluidas foram: a MEDLINE (via PubMed), a CINAHL (via EBSCO) e a EMBASE. Para a pesquisa
de estudos ndo publicados foi incluido o RCAAP- Repositorio Cientifico de Acesso Aberto de Portugal (Tabela 1).

Tabela 1 — Estratégias de pesquisa realizadas a 08/09/2024 por base de dados

Bases de dados |ID | Férmula de pesquisa Resultados
MEDLINE #4 | (((“person*”[Title/Abstract] OR “persons”[MeSH Terms]) AND “terminal heart failure”[Title/Abstract]) 791
(PubMed) OR “heart failure”[MeSH Terms]) AND (“left ventricular assist devices”[Title/Abstract] OR “Heart-assist
devices”[MeSH Terms]) AND (“quality of life”[Title/Abstract] OR “quality of life”[MeSH Terms])
#3 | “quality of life”[Title/Abstract] OR “quality of life”[MeSH Terms] 476,798
#2 | “left ventricular assist devices”[Title/Abstract] OR “Heart-assist devices”[MeSH Terms] 19,486
#1 | ((“person*”[Title/Abstract] OR “persons”[MeSH Terms]) AND “terminal heart failure”[Title/Abstract]) OR 155,857
“heart failure”[MeSH Terms]
EMBASE #4 | #1 AND #2 AND #3 2,655
#3 | ‘quality of life’:ab,ti OR ‘quality of life’/exp 852,088
#2 | ‘left ventricular assist devices’:ab,ti OR ‘heart-assist devices’/exp 58,524
#1 | (‘person*’:ab,ti OR ‘persons’/exp OR ‘persons’) AND ‘terminal heart failure”:ab,ti OR ‘heart failure’/exp 801,063
OR ‘heart failure’
CINHAL S4  |S1 AND S2 AND S3 150
S3 | Tl quality of life OR AB quality of life OR MH quality of life 216,041
S2 | Tl left ventricular assist devices OR AB left ventricular assist devices OR MH heart-assist devices 3,059
S1 | Tl person* OR AB person®* OR MH persons AND Tl terminal heart failure OR AB terminal heart failure OR 409,367
MH heart failure
RCAAP #1 | left ventricular assist devices OR MH heart-assist devices AND quality of life (Titulo) 0

Finalmente, numa terceira fase, as listas de referéncia dos artigos incluidos na revisdo serdo analisadas para eventual
selecdo de estudos potencialmente elegiveis.

Apenas serdo incluidos estudos realizados em portugués, inglés, francés e espanhol devido as limitacdes linguisticas
da equipa de revisores. Estudos noutras linguas serdo traduzidos com recurso a softwares. Ndo foram definidos limites
temporais aplicaveis a data de publicacdo por se pretender ter uma visdo integrada de toda a evidéncia disponivel sobre
o tema em apreco.
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1.2 Selecdo dos estudos e critérios de Elegibilidade

Apds a pesquisa, todas as cita¢des identificadas serdo transferidas para o Endnote V7.7.1 (Clarivate Analytics, PA, EUA)
e os duplicados removidos. A fim de avaliar a sua elegibilidade, os titulos e resumos serdo analisados por dois revisores
independentes (BR e JA). Na auséncia de consenso sera incluido um terceiro revisor (ES) como critério de desempate.
Os artigos completos serdo, entdo, analisados com base nos seguintes critérios de inclusdo que seguem a mnemaonica
PICO (Participantes, Intervencdo, Comparador e Outcome/Resultados):

*  PARTICIPANTES: Serdo considerados todos os estudos que incluam pessoas com insuficiéncia cardiaca terminal
com idade igual ou superior a 18 anos. A insuficiéncia cardiaca é definida como “sindrome clinico complexo
caracterizado por sintomas e sinais tipicos que resultam numa alteracdo estrutural e/ou funcional cardiaca, que
provoca uma diminuicdo do débito cardiaco e/ou elevacdo das pressGes intracardiacas em repouso e/ou no
exercicio” (Sociedade Europeia de Cardiologia, 2021).

* INTERVENCAO: Serdo considerados todos os estudos que incluam DAV/LVAD, definidos como “dispositivos de
suporte circulatério mecanico de longa duracdo, suplementam ou substituem o débito cardiaco necessario para
manter a circulagdo sistémica, removendo o sangue do ventriculo esquerdo e ejetando-o na aorta ascendente”
(Rodrigues, 2023).

e COMPARADOR: Serdo considerados todos os estudos que incluam o standard care ou outras intervencoes.

e OUTCOME: Serdo considerados todos os estudos que abordem a qualidade de vida, sendo esta definida como
a percecdo da pessoa relativamente a sua posicdo na vida contextualizando com a cultura, sistema de valores,
0s seus objetivos, expectativas, padrdes e preocupacdes (World Health Organization, 2012, citado por Agtam et
al., 2023). A qualidade de vida pode ser medida através de diversos instrumentos/escalas, como por exemplo o
EQSD, estando este dividido em 5 dimensdes: mobilidade, autocuidado, atividades habituais, dor/desconforto e
ansiedade/depressdo (Ferreira et al., 2023).

Em relacdo ao contexto ndo existirdo restricdes podendo tratar-se de ambiente hospitalar, ambulatério, entre outros.

Relativamente aos tipos de estudos serdo incluidos todos os tipos de estudos quantitativos (por exemplo, experimental,
quase-experimental, coorte, controlo de casos, transversal, séries de casos, estudos de casos individuais, estudos
descritivos transversais, entre outros). Nos estudos de métodos mistos e revisGes sistematicas apenas serdo extraidos
0s componentes quantitativos. Isto permitird uma maior sensibilidade na pesquisa, o que é desejavel para esta tipologia
de revisao.

A andlise do texto integral sera realizada por dois revisores independentes (BR e JA). Quaisquer desacordos entre
os revisores em cada fase do processo de selecdo serdo mitigados através da inclusdo de um terceiro revisor (ES). O
processo de selecdo e revisdo dos estudos serd operacionalizado com recurso ao Rayyan® (Qatar Computing Research
Institute, Doha, Qatar). Os resultados da pesquisa serdo comunicados na sua totalidade e apresentados sob a forma de
fluxograma (Page et al., 2021).

1.3 Avaliagdo da qualidade dos estudos

A avaliacdo da qualidade dos estudos serd realizada por dois revisores independentes (BR e JA) através dos instrumentos
“JBI Critical Appraisal Checklist for Quasi-Experimental Studies”, “JBI Critical Appraisal Checklist for Cohort Studies” e
“JBI Critical Appraisal Checklist for Randomized Controlled Trials”, ou outros que se sejam aplicdveis tendo por base o
tipo de estudo (Tufanaru et al., 2020). Na auséncia de consenso sera incluido um terceiro revisor (ES) como critério de
desempate. Apds a avaliacdo critica, todos os estudos serdo incluidos independentemente dos resultados. No entanto,
os resultados da avaliacdo critica serdo considerados na sintese dos dados e relatados sob forma narrativa e tabelar.

1.4 Extracdo e sintese dos dados
Os dados serdo extraidos por dois revisores independentes (BR e JA) e serd utilizado um instrumento de colheita de dados
especialmente construido pelos autores para minimizar o risco de viés. A presenca de desacordo entre os revisores serd



resolvida com a inclusdo de um terceiro revisor (ES). Os autores dos artigos serdo contactados para solicitar dados em
falta ou adicionais, se necessario.

Por fim, serdo realizadas meta-andlises através do programa STATA®15.0. Os effect sizes serdo expressos como odds
ratios ou riscos relativos (para dados dicotémicos) ou diferencas médias finais ponderadas (ou normalizadas) pds-
intervencdo (para dados continuos) e os seus intervalos de confianga a 95% calculados. A heterogeneidade serd
avaliada pelos testes do qui-quadrado e I12. Serdo considerados os modelos de efeitos aleatérios apenas na presenca de
heterogeneidade moderada a elevada (12>50%) e, na sua auséncia, modelos de efeitos fixos (Santos et al., 2022). Serdo
ainda efetuadas anadlises de subgrupos sempre que existam dados suficientes; e analises de sensibilidade para testar as
decisdes tomadas. Quando ndo for possivel efetuar um agrupamento estatistico, os resultados serdo apresentados em
formato narrativo, incluindo quadros e figuras para auxiliar a apresentacao dos dados (Santos et al., 2022).

Serd gerado um grafico de funil para avaliar o viés de publicacdo se houver 10 ou mais estudos incluidos numa meta-
andlise. Serdo efetuados testes estatisticos para validar a assimetria do grafico de funil (teste de Egger, teste de Begg ou
o teste de Harbord) (Santos et al., 2022).

1.5 Avaliar o grau de certeza das conclusdes

Sera seguida a abordagem proposta pela Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation
(GRADE) para classificar a certeza das conclusdes e serd criado um Summary of Findings utilizando o GRADEpro GDT
(McMaster University, ON, Canada). O Summary of Findings apresentara as seguintes informacdes: riscos absolutos
para o tratamento e controlo, estimativas de risco relativo e uma classificacdo da qualidade da evidéncia com base no
risco de enviesamento, objetividade, heterogeneidade, precisdo e risco de viés de publicacdo dos resultados da revisao
(Schiinemann et al., 2013).

2. Resultados/ Discussdo
Com a realizacdo desta revisdo prevemos incluir diversos estudos que abordem a efetividade do DAVE/LVAD para a
melhoria da qualidade de vida da pessoa com insuficiéncia cardiaca terminal.

Uma pesquisa preliminar permitiu observar que existem varios estudos que apresentam resultados dispares, uma vez
que este dispositivo tanto apresenta vantagens para a melhoria do estado clinico da pessoa, como também apresenta
desvantagens, como por exemplo, ser necessario todo um processo de adaptacdo a esta mudanca. Logo, torna-se
importante perceber se efetivamente o dispositivo melhora ou ndo a qualidade de vida da pessoa com insuficiéncia
cardiaca terminal, reforcando a necessidade da concretizagdo da nossa revisdo sistematica.

Conclusao
A realizacdo desta revisdo prevé sintetizar quais os estudos existentes que determinem a efetividade do DAVE/LVAD para
a melhoria da qualidade de vida da pessoa com insuficiéncia cardiaca terminal.

A sua andlise sistemdtica poderd contribuir para identificar pormenorizadamente as vantagens e desvantagens do
dispositivo (DAVE/LVAD), e consequentemente contribuird também para determinar se melhora a qualidade de vida da
pessoa com insuficiéncia cardiaca terminal.
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