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“Science is not only compatible with spirituality; it is
a profound source of spirituality.”

Carl Sagan

Introducao

Espiritualidade’ e religiosidade (E/R) sao aspectos culturais
presentes desde os primérdios da existéncia humana.
Vistas por muito tempo como opostas a ciéncia, apenas
recentemente, E/R ganharam relevancia no ambito da sadde."

As definicdes de E/R estao em evolucao constante, de acordo
com as necessidades de adequagdo a novos conhecimentos.
Religiao tem sido relacionada, contemporaneamente, com
aspectos organizacionais, institucionais e dogmaticos, ou seja,
o contato com a deidade acontece por meio de formatos pré-
determinados e especificos para cada segmento religioso.>
Espiritualidade, termo mais amplo, engloba a busca pelo
bem-estar pessoal, psicolégico, espiritual e nas relagoes
pessoais. Para o Departamento de Estudos em Espiritualidade e
Medicina Cardiovascular (DEMCA) da Sociedade Brasileira de
Cardiologia (SBC), “espiritualidade é um conjunto de valores
morais, mentais e emocionais que norteiam pensamentos,
comportamentos e atitudes nas circunstancias da vida de
relacionamento intra e interpessoal”.?

A hipertensao arterial (HA) é doenga de elevada
prevaléncia e principal fator de risco para outras doengas
cardiovasculares,* o que a torna a principal causa direta e
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indireta de mortalidade em todo o planeta.® Por ser uma
doenga multifatorial, seu tratamento contempla medidas
farmacolégicas e nao farmacolégicas,® que incluem medidas
voltadas para o bem-estar fisico e mental.”®

Praticas que busquem o bem-estar espiritual, aliadas ou
nao a religiosidade, tem sido relacionadas ao bom controle de
muitas doencas,” além de reducdo de mortalidade em diversas
situacoes.' Existem evidéncias da associacdo entre E/R e
desfechos positivos em cardiologia, tais como Doenca Arterial
Coronariana (DAC),"" Insuficiéncia Cardiaca (IC)'? e HA.'3'4

Estudos sobre E/R sdo ainda incipientes, e a maioria
observacionais. Em conjunto, E/R foram associadas a melhores
habitos de vida (menos sedentarismo, etilismo ou tabagismo),'
menores valores pressoricos, menor risco de HA'® e melhor
adesao terapéutica.'” Bem-estar espiritual isoladamente pode
ser um fator cardioprotetor, por estar relacionado a menores
niveis de pressao arterial (PA), glicemia, triglicérides e LDL
colesterol.’ Por outro lado, um estudo observou maior
probabilidade de HA associada a maior frequéncia de oragoes,
mas menor probabilidade de HA associada a varidveis de
proposito e perdao."

Diante disso, torna-se relevante avaliar o efeito de uma
intervencgao voltada para o bem-estar espiritual no controle
pressérico e de outros parametros hemodinamicos. Este artigo
descreve o método de um ensaio clinico para avaliar uma
intervengao em espiritualidade sobre a PA periférica e central
(PAC), parametros de rigidez arterial e funcao endotelial,
em hipertensos estagios 1 e 2 de baixo ou moderado risco
cardiovascular antes e apés 12 semanas de seguimento dentro
de cada grupo (controle [GC] e intervengao [Cl]) e entre os
grupos.

Métodos

Tipo e local do estudo

Ensaio clinico randomizado de nao inferioridade cuja
coleta de dados sera realizada na Liga de Hipertensao Arterial
da Universidade Federal de Goids (UFG) e na Universidade
do Estado do Rio de Janeiro. O protocolo serd devidamente
cadastrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC).
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Populacao, amostra e amostragem

A populacdo do estudo sera composta por adultos
hipertensos (estdgio 1 ou 2) com risco cardiovascular baixo
e moderado, em uso estavel de medicacao anti-hipertensiva
ha mais de trinta dias, avaliada por medidas presséricas da
Gltima consulta.

A amostra foi calculada utilizando o OpenEpi. Foi
considerada uma pressao arterial sistélica (PAS) no Gl de
130,9 = 9,2 e no GC de 135,81 £ 9,3 mmHg,* com
intervalo de confianga de 95% e poder de teste de 80% com
54 participantes em cada grupo.

Serdo excluidos hipertensos estagio 3 [PAS = 180 mmHg
e/ou PA Diastélica (PAD) = 110 mmHg].

Ap6s a inclusdo, serao retirados aqueles que se recusarem
arealizar qualquer procedimento e/ou apresentarem elevagao
pressérica durante o seguimento que impossibilite manter a
conduta proposta sem alteracao da medicagao.

Recrutamento e randomizacao dos pacientes do estudo

As equipes envolvidas se reunirdo para apresentagao,
discussao do projeto e treinamento para execugao rigorosa
do protocolo e uniformizagao na abordagem aos pacientes,
com vistas a garantir rigor metodolégico.

Os pacientes serdo selecionados pelo Gltimo registro da
PA em prontudrio, verificando o estagio de HA e o risco
cardiovascular em que se encontram e serdo convidados
a participarem no estudo por meio de ligagao telefonica.
Aqueles que aceitarem participar, serdo chamados para a
visita inicial.

Visita inicial (VO)
Os participantes serdo randomizados no site www.
randomizer.org para um dos dois grupos.

Todos receberao orientacoes relacionadas a habitos de
vida sauddveis e serao submetidos a anamnese, exame clinico
e entrevista para preenchimento de quatro questionarios:
Durel,?"?? predisposicao ao perdao,? escala de gratiddao*
e escala de bem-estar espiritual.”> Todo processo sera feito
por pesquisadores previamente treinados, que utilizardo um
roteiro padronizado, de forma a uniformizar a consulta e as
orientacoes.

Além disso, serd aferida PA casual por método oscilométrico
com aparelho Dyna- MAPA AOP (Cardios, Brasil), que fornece
valores de PA periférica e central (PAC), velocidade de onda
de pulso (VOP) obtida por algoritmo e equagao matemética
ARC SOLVER e expressa em metros/segundo, e Augmentation
Index corrigido para 75% da frequéncia cardiaca (Alx).2**” PA
periférica sera obtida conforme recomendacdo da Diretriz
Brasileira de HA 2020.°

A Monitorizacdo Ambulatorial da Pressao Arterial (MAPA)
serd executada com aparelho Dyna-MAPA (Cardios, Brasil),
seguindo as recomendagdes da mais recente Diretriz
Brasileira de MAPA.2® A dilatagao fluxo-mediada (DFM)
sera realizada em aparelho de ultrassom de alta resolucao
automatizado e com braco robético para a precisa
localizagao e medida da artéria braquial (UNEX EF 38C), de
acordo com a técnica de Celermajer et al.,? preconizada

pela International Brachial Artery Reactivity Task Force.?*3" A
DFM é o atual padrao ouro para avaliar funcao endotelial; o
endotélio saudavel apresenta FMD > 10%, e valores abaixo
a esse sdo preditivos de maior risco cardiovascular.*?

Visita intermediaria (V1)

A V1 ocorrera seis semanas ap6s VO por ligacdo
telefénica para todos, com o intuito de avaliar o bem-estar
individual e estimular o seguimento ativo na realizagao
da intervengdo para aqueles do Gl, esclarecendo a
importancia da execugao didria da atividade proposta
e 0 questionamento sobre possiveis fatores que possam
limitar o acesso ou a compreensdo. Pacientes com niveis
presséricos acima de 180/110 mmHg ou com sintomas
como dor precordial ou cefaleia intensa terdo consultas
presenciais agendadas.

Visita final (V2)
A V2 sera feita para ambos os grupos ao final do

treinamento proposto, com janela aceitdvel de =+ trés dias.
Todos serao submetidos aos mesmos procedimentos de VO.

Grupo intervencao

A intervengdo terd inicio na manha seguinte a finalizagao
de VO, com duragao de 12 semanas. Esse tempo de
seguimento foi utilizado em estudos com intervengdes
ndo medicamentosas em hipertensos, e demonstrou ser
suficiente para obter mudangas nos valores presséricos.?>3
A intervengdo consistira em uma sequéncia de videos
previamente gravados, mensagens, tarefas curtas relacionadas
ao tema do video e dias de folga (Tabela 1). Serao abordados
assuntos ligados a espiritualidade, como perdao, gratidao,
otimismo, propésito de vida e bem-estar espiritual. O
contetido serd disponibilizado diariamente em um aplicativo
para smartphone, que registrara as atividades realizadas por
cada participante.

Serao considerados participantes com adesao satisfatéria
a intervengao aqueles que realizarem pelo menos 75% das
tarefas propostas.

Grupo controle

O GC sera acompanhado nos servigos dentro da mesma
periodicidade definida para o Cl. Se observamos resultados
superiores no Gl, o GC recebera o mesmo tratamento ap6s
a conclusao do estudo.

Analise dos dados

Os dados coletados serao analisados com a utilizacao
do Software Stata 14.0. As varidveis qualitativas serao
apresentadas com média e desvio padrao e as quantitativas
com média e desvio padrao ou mediana e intervalo
interquartil.

A distribuicao dos dados das varidveis sera verificada
quanto a normalidade com o teste de Kolmogorov Smirnov.
Serao aplicados testes de acordo com a normalidade dos
dados para a avaliacdo entre os grupos (intervengao e
controle) e intra-grupo (antes e depois) para cada um deles.
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Tabela 1 - Sequéncia de tarefas por dia da semana do grupo intervencgao

1 VA1 22 AT 6
2 MR 1 23 MR 8
3 AT 1 24 F

4 F 25 V6

5 V2 26 MR 9
6 MR 2 27 AT 7
7 AT 2 28 MR 10
8 F 29 AT 8
9 V3 30 F

10 MR 3 31 V7

1" AT 3 32 MR 11
12 F 33 AT 9
13 V4 34 AT 10
14 MR 4 35 MR 12
15 AT 4 36 AT 11
16 MR 5 37 AT 12
17 F 38 F

18 V5 59 V38

19 MR 6 40 MR 13
20 AT 5 41 AT 13
21 MR 7 42 MR 14

43 F 64 MR 22
44 V9 65 AT 21
45 MR 15 66 F
46 AT 14 67 V12
47 MR 16 68 MR 23
48 AT 15 69 AT 22
49 MR 17 70 MR 24
50 AT 16 71 AT 23
51 F 72 F
52 V10 73 V13
53 MR 18 74 MR 25
54 AT 17 75 AT 24
55 MR 19 76 MR 26
56 F 7 F
57 V11 78 V14
58 MR 20 79 MR 27
59 AT 18 80 MR 28
60 MR 21 81 F
61 AT 19 82 V15
62 F 83 MR 29
63 AT 20 84 AT 25

V: video;, MR: mensagem de reflexdo; AT: atividade; F: folga.

Se o caso, sera realizada a andlise “intention-to-treat”, e
somente com pacientes que completaram o protocolo
do estudo.

O desfecho primério do estudo sera a pressao arterial
sistélica periférica e os desfechos secundarios serdo: a PASc,
a VOP a PAS média e a DFM.

Aspectos éticos

O projeto foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa do Hospital das Clinicas da UFC.

Conclusao

Esta pesquisa buscara compreender o efeito de uma
intervencdo do estimulo e treinamento para a busca do
bem-estar espiritual por meio da propensao ao perdao,
otimismo, gratidao e propésito de vida no comportamento
da pressao arterial.

O estudo poderd impactar positivamente a pratica
clinica ao trazer embasamento para uma abordagem nao
farmacolégica para o tratamento da HA além de ser, em
nosso conhecimento, um dos primeiros ensaios clinicos
com esse desenho.
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