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Apresentacao do Projeto:
Trata-se de resposta ao parecer CEP-GHC n° 6.796.516.

Introducdo: as complicacdes pulmonares pés-operatérias (CPP) estdo entre as principais complicagbes apés
0 ato anestésico-cirdrgico; CPP prolongam a internacdo hospitalar e aumentam os custos nos sistemas de
saude. Pode-se dizer que a cirurgia toracica resulta em fungéo respiratdria prejudicada no pés-operatorio,
devido a diminuicdo dos volumes e das capacidades pulmonares (a capacidade vital diminui cerca de 50-
60% e a capacidade residual funcional reduz cerca de 30% nas primeiras 24 horas pds-operatdrio)
disfuncdo do diafragma, troca gasosa prejudicada, tosse e depura¢do mucociliar ineficazes. De acordo com
Eldaabossi S. e colaboradores, a incidéncia de CPP em cirurgias toracicas ndo cardiacas pode chegar a
80%. Ainda, de acordo com o mesmo autor, as CPP mais comuns apdés cirurgia toracica sao: atelectasia,
pneumonia, hemotérax, edema pulmonar, fibrilagcao atrial, infeccdo de ferida operatdria, fuga de ar
persistente em dreno toracico e insuficiéncia respiratoria. Estas complicagcdes, ocorrem, mais
frequentemente, em pacientes submetidos a toracotomia. Assim, atualmente, diversos estudos e
ferramentas utilizam escores de risco como: o0 escore Avaliacdo do Risco Respiratério em Pacientes
Cirtrgicos da Catalunha (ARISCAT), o escore de estado fisico da American Society os Anesthesiologists
(ASA) e o escore Local Assessment of
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Ventilatory Management During General Anesthesia for Surgery (LAS VEGAS); indicadores de func¢éo
respiratdria, como volume expiratério forcado no primeiro segundo (VEF1); marcadores inflamatérios, como
albumina e niveis de hemoglobina para prever pacientes que estdo em alto risco de desenvolver CPP apés
cirurgia toracica nao cardiaca. Desta forma, ao reconhecer os pacientes em alto risco, se pode identificar e
tratar fatores de risco modificaveis, como o momento mais adequado para operacao, tipo de ressec¢ao
cirdrgica, dentre outros. De acordo com Saad |. e colaboradores, em um estudo brasileiro, as variaveis pré-
operatérias que aumentam a chance de CPP nas cirurgias toracicas sdo: broncoespasmo, indice de massa
corporal, tabagismo e tempo cirirgico prolongado5. Outros estudos apontam como fatores de risco para
CPP: alta pontuacdo no escore ARISCAT, toracotomia, baixos valores de VEF1 pré-operatdrio, estado
funcional ASA mais elevado, tempo cirdrgico, sintomas respiratdrios, anemia, teste de tosse positivo. Idade
avancada, tabagismo e sexo masculino séo fatores conflitantes na literatura2-3. Ainda, podemos citar como
fatores de risco anestésico-cirdrgicos: a utilizagdo de sonda nasogastrica no posoperatorio, anestesia geral,
cirurgias de emergéncia, duracao cirdrgica maior que trés horas, transfusédo sanguinea, tempo de ventilacéo
monopulmonar e complica¢des pulmonares no intraoperatério.

Delineamento: Estudo prospectivo observacional.

Coleta de dados: dados serao coletados através de uma ficha padronizada (ANEXO A) mantida em uma
pasta no centro cirargico do Hospital Nossa Senhora da Conceigédo e no Hospital de Clinicas de Porto
Alegre, avaliados no pré-operatério, no transoperatorio e no pds-operatério. Observacao direta e registro das
variaveis estudadas pela equipe médica de anestesiologia de ambos 0s hospitais, previamente treinada e
com supervisdo do pesquisador principal. Os pacientes serdo acompanhados até o0 momento da alta
hospitalar ou até o periodo maximo de 30 dias de internacao hospitalar. Aspectos éticos: o presente projeto
devera ser avaliado pelo Comité de Etica do Hospital Nossa Senhora da Conceicdo e do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre. Sendo assim, terd inicio somente apés a aprovacgado pelo CEP. O projeto ndo tera
intervencdo direta nos pacientes, sem riscos adicionais e/ou prejuizo aos mesmos. Desta forma, sera
solicitada dispensa da aplicacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). A identidade dos
participantes sera preservada. Ressaltamos a existéncia do risco de quebra de confidencialidade do estudo.
Apesar de solicitarmos a dispensa do termo de consentimento livre e esclarecido, todos os pesquisados
envolvidos no estudo assinardo um
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termo de confidencialidade dos dados. Através deste termo, os pesquisadores se comprometem a nédo
divulgar qualquer dado relacionado ao projeto, mantendo sigilo dos dados coletados dos pacientes incluidos
no estudo. Amostra: consecutiva e ndo probabilistica de pacientes adultos submetidos a cirurgia toracica
ndo-cardiaca com utilizagd@o intraoperatoria de ventilagdo monopulmonar.

Célculo de tamanho de amostra: considerando que a ocorréncia geral de CPP em pacientes submetidos a
cirurgia toracica com ventilagdo monopulmonar prevista para as nossas instituicdes em pacientes de alto
risco é de aproximadamente 20%6-8, foi calculado um tamanho de amostra total de 110 pacientes para
avaliar se existe diferenca entre os percentuais de CPP nos pacientes com escore ARISCAT elevado em
comparacédo aos pacientes com risco ndo elevado (baixo e moderado) de CPP. O célculo considerou poder
de 80%, nivel de significancia de 5% e percentuais de 42% e 15% na incidéncia de CPP em pacientes de
risco elevado e ndo-elevado de acordo com o escore de ARISCAT, respectivamente. A amostra foi estimada
considerando uma taxa de perdas de até 10% ao longo do estudo. Este calculo foi realizado por meio da
ferramenta PSS Health verséo on-line.

Critérios de inclusdo: serdo incluidos neste estudo todos os pacientes acima de 18 anos submetidos a
cirurgias toracicas ndo-cardiacas e com ventilagdo monopulmonar.

Critérios de exclusao: serdo excluidos do estudo pacientes submetidos a cirurgias toracicas cardiacas,
pacientes menores de 18 anos, gestantes, recusa do paciente, contraindica¢des as técnicas cirlrgicas,
anestésica ou analgésica propostas, sepse, doenca psiquiatrica, doenca endécrina, renal ou hepatica
descontrolada e coagulopatias.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo geral: avaliar o desempenho dos escores de risco ASA, ARISCAT e LAS VEGAS para predizer a
ocorréncia complicagdes pulmonares pés-operatdrias (CPP) em pacientes submetidos a cirurgias toracicas
com ventilagdo monopulmonar.

Objetivos especificos:

- Analisar os fatores de risco para desenvolvimento de CPP em cirurgias toracicas. No pré-operatorio,
analisaremos: Escores de Risco ASA, ARISCAT e LAS VEGAS, sintomas respiratorios,
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idade, sexo, tabagismo. No transoperatorio, avaliaremos: complicagdes pulmonares, transfusdo de
hemocomponentes, duracao cirdrgica e duracdo da ventilacdo monopulmonar.

- Averiguar quais sdo as CPP em cirurgia toracica ndo cardiaca mais prevalentes, como: atelectasia,
pneumonia, hemotérax, edema agudo pulmonar, arritmias, infeccao de ferida operatoria, fuga de ar
persistente em dreno toracico, insuficiéncia respiratéria, empiema, fistula broncopleural.

- Correlacionar os escores de risco ASA, ARISCAT e LAS VEGAS com a incidéncia de CPP.

- Propor alternativas para fatores de risco modificaveis como momento cirargico ideal e tipo cirdrgico.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Dos riscos: O projeto ndo tera intervencéo direta nos pacientes, sem riscos adicionais e/ou prejuizo aos
mesmos. No entanto, como este estudo envolve dados sensiveis coletados de pacientes, héa risco de quebra
de confidencialidade no presente estudo.

Dos beneficios: Ao reconhecer os pacientes que estdo em alto risco de desenvolver complicacdes
pulmonares pés operatérias, as quais cursam com aumento de morbimortalidade e custos ao sistema de
saude, propor o momento ideal para a ocorréncia do procedimento cirlrgico e técnicas cirdrgicas menos
invasivas.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
A pendéncia documental apontada no parecer CEP-GHC n° 6.796.516 foi atendida.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
- Termo_de_Confidencialidade_e_Sigilo GHC_assinado.pdf

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Grupo Hospitalar Concei¢cdo manifesta-se pela
aprovacao do projeto de pesquisa. O pesquisador assume 0 compromisso de seguir, a Resolugéo n° 466 de
2012 do Conselho Nacional de Saude que trata das diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos, e, as normativas éticas complementares vigentes.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 02/05/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2190740.pdf 00:29:01
Outros Termo_de_Confidencialidade_e_Sigilo_ | 02/05/2024 | ANDRE PRATO Aceito
GHC assinado.pdf 00:28:45 | SCHMIDT
Folha de Rosto folhaDeRosto_projeto_pesquisa_ GHC | 11/03/2024 |ANDRE PRATO Aceito
SchmidtAP.pdf 10:02:24 | SCHMIDT
Recurso Anexado Carta_resposta_ CEP_GHC.pdf 11/03/2024 [ANDRE PRATO Aceito
pelo Pesquisador 10:01:11 |SCHMIDT
TCLE / Termos de | TCLE_Revisado_GHC.pdf 11/03/2024 |ANDRE PRATO Aceito
Assentimento / 09:56:43 |SCHMIDT
Justificativa de
Auséncia
Outros Lattes_Laura_Giovanella.pdf 11/03/2024 |ANDRE PRATO Aceito
08:05:09 | SCHMIDT
Outros Lattes_Andre_Schmidt.pdf 11/03/2024 |ANDRE PRATO Aceito
08:04:41 | SCHMIDT
Outros Termo_Anuencia_Gestor GHC_Schmidt] 19/11/2023 |ANDRE PRATO Aceito
AP _assinado.pdf 08:08:06 | SCHMIDT
Declaracéo de Declaracao_Infraestrutura_ GHC _Schmi | 19/11/2023 |ANDRE PRATO Aceito
Instituicdo e dtAP_assinado.pdf 08:06:14 |SCHMIDT
Infraestrutura
Outros Declaracao_compromisso_relatorios_ G | 30/10/2023 |ANDRE PRATO Aceito
HC assinado.pdf 13:32:44 | SCHMIDT
Outros Parecer_Aprovacao_Comissao_Cientific| 26/10/2023 |ANDRE PRATO Aceito
a GHC.pdf 11:03:25 |SCHMIDT
Projeto Detalhado / |ProjetodePesquisa_ GHC_Complicacoes| 09/08/2023 [ANDRE PRATO Aceito
Brochura _Pulmonares_Cirurgia_Toracica_Atualiz 13:12:36 | SCHMIDT
Investigador ado.pdf

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: RS
Telefone:

PORTO ALEGRE, 02 de Maio de 2024

Assinado por:

Natalia Miranda Jung

(Coordenador(a))
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