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Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Bésicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_2065866.pdf).

Resumo:

Objetivo: Avaliar o impacto da adicdo da insuflacdo-exsuflagdo mecéanica na taxa de sucesso de desmame
de pacientes em ventilagdo mecanica (VM) prolongada. Métodos: Trata-se de um estudo clinico

randomizado piloto.

Critérios de inclusdo: pacientes com idade >18 anos; em VM por mais de 21 dias; em VM por meio de
canula de traqueostomia; preencher critérios para inicio de desmame: estabilidade respiratoria: PSV 7
cmH20, PEEP 5 cmH20, FiO2 40% estabilidade hemodinamica: frequéncia cardiaca (FC) menor que 120
bpm, presséao arterial sistélica (PAS) maior que 90 mmHg sem a necessidade do uso de vasopressores;
auséncia de infecgdo (ou ja estavel em tratamento); auséncia de distirbio metabdlico grave.

Critérios de excluséo: pneumotérax, enfisema subcutaneo e pneumomediastino; trauma toracico;
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hemoptise;hipertenséo intracraniana; readmissdo na UTI apds alta ja traqueostomizados; cuidados
paliativos. A randomizagéo sera realizada na proporgdo 1:1 para o grupo IE-M ou para o grupo controle.
Desfecho primario: ventilagdo espontanea através da traqueostomia, sem conexao com o ventilador, apés
protocolo de desmame de 7 dias. Os resultados serdo expressos em mediana e intervalo interquartil e
frequéncias e propor¢cdes. Resultado esperado: demonstrar que a adicdo da IE-M aumenta a taxa de
sucesso de desmame em pacientes tragueostomizados em VM prolongada.

Hipotese:

A adicdo da IE-M a um protocolo estruturado de desmame de pacientes em VM prolongada aumenta a taxa
de sucesso do desmame?

Metodologia Proposta:

Estudo clinico experimental piloto, randomizado, aberto, a ser realizado na Unidade de Terapia Intensiva do
Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora (UTI-HU-UFJF), entre janeiro de 2023 e
dezembro de 2024. Para participag¢édo no estudo, o familiar responsavel pelo paciente assinara o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido

(TCLE). Randomizacdo Os pacientes incluidos serdo randomizados na proporgao 1:1 para o grupo IE-M ou
para o grupo controle. A randomizacédo sera gerada por computador, em blocos de tamanhos diferentes (4,
6 ou 8 pacientes) e o sigilo da alocac¢é@o sera mantido por

meio de envelopes opacos, selados e numerados sequencialmente.

3.4 Intervengdes:

3.4.1 Protocolo de desmame: Os pacientes sdo desconectados do ventilador e adaptados ao tubo T com
suporte de O2 sendo autorizados a respirar espontaneamente.

No primeiro dia (D1), o paciente é autorizado a respirar sem assisténcia ventilatoria por um periodo de 12
horas. Apds as 12 horas de respira¢do esponténea, o paciente é reconectado ao ventilador mecéanico e
permanece pelas 12 horasseguintes. Este passo se repete no segundo dia do protocolo. No terceiro dia,
inicia-se o processo de 5 dias de descontinuacdo da ventilagdo mecénica na qual, apés a desconexdo do
ventilador, o

paciente € autorizado a respirar sem assisténcia através da traqueostomia por 24 horas.

Critérios de falha do desmame: FC maior que 140 bpm, PAS maior que 180 mmHg ou menor que 90 mmHg,
SpO2 menor que 90%, FR maior que 35 irpm, presenca de agitacdo, diaforese, alteracdo do nivel de
consciéncia, esforgo respiratério ou pedido do paciente. Se apds 28 dias a partir do D1
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ndo houver sucesso, o0 paciente é considerado dependente da VM. 3.4.2. Aplicagao da I-EM: No grupo I-EM,
€ adicionada ao protocolo de desmame a aplicacdo da I-EM duas vezes por dia, as 8 e as 16 horas. Em
cada sessédo, com o paciente posicionado em decubito dorsal, serdo realizados ciclos de cinco manobras de
IE. Cada manobra de IE sera composta de insuflacdo com 40 cmH20 de pressao por 2 segundos, seguida
de exsuflacdo com presséo de -45 cmH20 por 3 segundos, separadas por uma pausa de 2 segundos. A
terapia sera finalizada ap6s avaliacdo e constatacdo de que o paciente ndo apresenta mais secre¢cdo nas
vias aéreas. A manobra de |IE serd interrompida caso ocorra um dos seguintes eventos adversos: queda de
Sp0O2, PAS maior que 180 ou menor que 90 mmHg, FR maior que 35.

- Variaveis analisadas

Os seguintes dados serdo obtidos no momento da admissao na UTI: idade, sexo, peso, altura, indice de
massa corporea, escore de gravidade, escore de comorbidade. No primeiro dia de desmame, seréo obtidos
os seguintes dados: FC, PAM, uso de vasopressores, motivo da ventilagcdo mecénica (VM), data da
intubacdo, data da traqueostomia, FiO2, frequéncia respiratéria (FR), volume corrente (VT) e dados da
gasometria. O paciente é acompanhado por 7 dias de desmame, sendo coletados diariamente os dados de
FC, PAM, necessidade de uso de vasopressores, FiO2 e FR.

Tamanho da Amostra no Brasil: 30

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

Avaliar o impacto da adicdo da IE-M em um protocolo estruturado de desmame na taxa de sucesso de
retirada da VM em pacientes traqueostomizados e em VM prolongada.

Objetivo Secundario:

Avaliar o impacto da adicdo da IE-M em um protocolo estruturado de desmame em relagéo aos seguintes
desfechos: duragdo do desmame da VM; dias de internagdo na UTI; dias de internacdo no hospital;
mortalidade na UTI; mortalidade hospitalar; ocorréncia de pneumonia associada a VM ap@s o inicio do
protocolo de desmame.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

Este estudo apresenta baixo risco pois o conceito do dispositivo utilizado € similar ao do proprio
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ventilador mecanico que o paciente ja faz uso. Outros estudos realizados ja& demonstraram seguranca,
portanto ndo se trata de uma intervencgéo experimental. O principal risco seria 0 pneumotdrax (escape de ar
dos pulmdes para o espacgo pleural), porém o mesmo seria perfeitamente controlado e evitado através do
uso de pressfes em niveis seguros.

Beneficios:

Um beneficio potencial da IE-M reduzir o tempo do desmame, a ser avaliado pelo estudo. Além disso, 0s
resultados do nosso estudo contribuirdo para aumentar o conhecimento sobre o papel da I-EM em pacientes
internados em UTI e em VM, 0 que podera vir a beneficiar futuros pacientes.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um projeto de pesquisa em que o objetivo é avaliar o impacto da adicdo da IE-M em um
protocolo estruturado de desmame na taxa de sucesso de retirada da VM em pacientes traqueostomizados
e em VM prolongada.

E importante mencionar que este projeto de pesquisa ja foi anteriormente avaliado com pendéncias, mas

gue estas foram sanadas pelo pesquisador.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Recomendacbes:
N&o se aplica.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
As pendéncias abaixo foram resolvidas pelo pesquisador:

1- Sobre o TCLE_Paciente e TCLE_Familia: No TCLE o pesquisador menciona: "Se o(a) senhor(a) tiver
qualquer davida em relagdo aos aspectos éticos do estudo, fique a vontade para entrar em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Hospital

Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora no telefone: (32) 4009-5167,

endereco: Rua Catulo Breviglieri, s/n, Bairro Santa Catarina, Juiz de Fora-MG, CEP

36036110, ou por e-mail: cep.hu@ufjf.edu.br. O atendimento é: excepcionalmente, pela

pandemia, o atendimento esta sendo feito apenas por e-mail (cep.hu@ufjf.edu.br)."
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Solicita-se que o pesquisador retire o paragrafo escrito acima em ambos os TCLE.

Nesse caso, o0 pesquisador deve seguir o texto padrao (modelo) que esté disponivel no site do Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos do HU/ UFJF
(https:/lwww?2.ufjf.br/cephucas/documentos2/procedimentos/). Seguindo as orienta¢cdes: o texto deve ser
mencionado apenas no final depois da assinatura dos participantes. E deve-se colocar o seguinte texto:

"Em caso de davidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o Comité de
Etica em Pesquisa HU-UFJF:

Rua Catulo Breviglieri, s/n° - Bairro Santa Catarina
CEP.: 36036-110 - Juiz de Fora— MG

Telefone: 4009-5167

E-mail: cep.hu@ufjf.edu.br"

PENDENCIA ATENDIDA.

Ressalta-se que o pesquisador também alterou a data prevista para inicio da inclusdo de paciente devido a
nova submisséao.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acordo com as atribui¢bes definidas na
Res. CNS 466/12 e com a Norma Operacional N°001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVACAO do
protocolo de pesquisa proposto. Vale lembrar ao pesquisador responséavel pelo projeto, o compromisso de
envio ao CEP de relatérios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andamento da mesma,
comunicando também eventos adversos e eventuais modificac6es no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 02/04/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2065866.pdf 07:46:20
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Outros PROJETO_PESQUISA V2.pdf 02/04/2023 |Bruno do Valle Aceito
07:44:33 | Pinheiro

Outros TCLE_REPRESENTANTE_V2.pdf 02/04/2023 [Bruno do Valle Aceito
07:44:11 [Pinheiro

Outros TCLE_PACIENTE_V2.pdf 02/04/2023 |Bruno do Valle Aceito
07:43:49 | Pinheiro

Outros CARTA_ENCAMINHAMENTO_V2.pdf 02/04/2023 [Bruno do Valle Aceito
07:43:07__| Pinheiro

Outros Termo_de_Confidencialidade_e_Sigilo.p| 06/02/2023 |CRISTIANE BASTOS| Aceito

df 12:26:28 |NETTO

Outros Carta_de_Encaminhamento.pdf 06/02/2023 |CRISTIANE BASTOS| Aceito
12:25:17 |NETTO

Orgamento Orcamento_ DESMAME_MT .pdf 06/02/2023 |CRISTIANE BASTOS| Aceito
10:46:20 |NETTO

Outros LATTES_RODRIGO.pdf 02/02/2023 |CRISTIANE BASTOS| Aceito
11:17:24 |NETTO

Outros LATTES_CRISTIANE.pdf 02/02/2023 |CRISTIANE BASTOS| Aceito
11:17:08 NETTO

Outros LATTES_MAYCON.pdf 02/02/2023 |CRISTIANE BASTOS| Aceito
11:16:48 NETTO

Outros LATTES_BRUNO.pdf 02/02/2023 |CRISTIANE BASTOS| Aceito
11:16:22 |NETTO

Projeto Detalhado / |PROJETO_DE_PESQUISA.pdf 02/02/2023 |CRISTIANE BASTOS| Aceito

Brochura 11:05:10 |NETTO

Investigador

TCLE / Termos de |TCLE_PACIENTE.pdf 12/01/2023 |CRISTIANE BASTOS| Aceito

Assentimento / 12:41:31 |NETTO

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_FAMILIA.pdf 12/01/2023 |CRISTIANE BASTOS| Aceito

Assentimento / 12:41:18 |NETTO

Justificativa de

Auséncia

Outros CARTA_DE_ANUENCIA.pdf 12/01/2023 |CRISTIANE BASTOS| Aceito
12:38:57 _|NETTO

Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 12/01/2023 |CRISTIANE BASTOS| Aceito
12:38:38 |NETTO

Situacao do Parecer:

CEP: 36.036-110

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
Endereco: Rua Catulo Breviglieri, s/n
Bairro: Santa Catarina
UF: MG Municipio: JUIZ DE FORA
Telefone: (32)4009-5167

E-mail:

cep.hu@ufjf.br
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JUIZ DE FORA, 17 de Abril de 2023

Assinado por:
Valquiria Pereira de Medeiros

(Coordenador(a))
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