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Apresentacéo do Projeto:

As informacges elencadas nos campos ¢Apresentacdo do Projetog,, ¢ Objetivos da Pesquisa¢, e ¢Avaliagdo
dos Riscos e Beneficios¢, foram retiradas do arquivo Informagdes Basicas da Pesquisa
(:PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_2222052.pdf de 18/03/2024) e/ou projeto detalhado
Pesquisador principal: Bruno Memaria Rodrigues Okubo

Orientador: José Glauco Lobo Filho

Area: ciéncias médicas cirdrgicas

Projeto doutorado

Amostra: 200 pacientes (consta somente nas informag8es basicas do projeto).

Uso de fontes secundarias: sim

Data de inicio prevista de coleta de dados: jul a dez 2024.

RESUMO

A cirurgia cardiaca € um dos procedimentos cirirgicos mais realizados em todo o mundo, sendo registrados
em torno de 6 milhGes de casos anualmente. Suas complicacdes pulmonares sdo frequentes, resultando em
aumento do tempo de internacédo hospitalar, dos custos e da
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morbidade perioperatéria. A interrupcdo completa da ventilagao artificial invasiva deve ser feita assim que
possivel, evoluindo para extubacado orotraqueal. Entretanto, sinais e sintomas de agravo do quadro
respiratério podem aparecer, recomendando o emprego de terapias nao invasivas como forma de
terapéutica. Neste contexto, o0 emprego de terapias ndo invasivas como profilaticas, facilitadoras e
terapéuticas em pacientes submetidos a cirurgia cardiaca, deve ser considerado. Atualmente, a diversidade
de interfaces para o uso da VNI, bem como outras propostas promissoras, tais como, TAF e a oferta de
CPAP pelo ELMO, precisam de mais estudos neste grupo. O objetivo do estudo sera avaliar de forma
prospectiva, randomizada e controlada a eficacia de estratégias das terapias ventilatérias ndo invasivas com
diferentes interfaces e modalidades em pacientes cardiopatas submetidos a cirurgia cardiaca. Apés
admisséo na UTI, os pacientes que forem elegiveis para o estudo, serdo randomizados para um dos seis
grupos de tratamento: 1) grupo VNI por interface facial, 2) grupo VNI por interface fullface convencional, 3)
grupo VNI por interface fullface Wolf Mask, 4) grupo CPAP por interface capacete ELMO, 5) grupo com
terapia por canula de alto fluxo (TAF) e 6) grupo controle com fisioterapia convencional. A pesquisa sera
realizada no Hospital Regional Unimed e seguird os principios éticos envolvendo seres humanos.
Introducéo: aborda procedimento cirdrgica para a cirurgia cardiaca e os avanc¢os nas Ultimas décadas;
aumento da intervencdo; complicacdes e principais achados pds-operatério (atelectasia e hipoxemia);
necessidade de ventilacdo mecéanica invasiva; emprego de técnicas nédo invasivas.

Justificativa: Neste contexto, o emprego de terapias nao invasivas como profilaticas, facilitadoras e
terapéuticas em pacientes submetidos a cirurgia cardiaca, deve ser considerado. Atualmente, a diversidade
de interfaces para o uso da VNI, bem como outras propostas promissoras, tais como, terapia de alto fluxo
(TAF) e a oferta de CPAP pelo capacete ELMO, precisam de mais estudos neste grupo supracitado
(FERREIRA, 2013).

Método: estudo prospectivo, randomizado e controlado, realizado na UTI do hospital Regional da UNIMED.
Aspectos éticos: reporta a resolucdo 466/12; refere que o estudo sera encaminhado ao CEP do Hospital
Regional da Unimed. Estratégias de tratamento: pacientes serdo randomizados para um dos seis grupos de
tratamento: : 1) grupo VNI por interface facial, 2) grupo VNI por interface fullface convencional 3) grupo VNI
por interface fullface

Wolf Mask 4) grupo CPAP por interface capacete ELMO, 5) grupo com terapia por canula de alto fluxo
(TAF), 6) grupo controle com fisioterapia convencional.
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Os critérios de inclusdo: Idade entre 18 e 80 anos;

- Pés-operatério imediato de cirurgia cardiaca eletiva de revasculariza¢do do miocardio e/ou cirurgia valvar;
- Estabilidade hemodindmica sem uso de drogas ou com dosagem em desmame;

- Assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (assinatura do CTLE néo se configura como
critério de inclusao).

No critério de inclusdo nada consta sobre os pacientes admitidos extubados poderdo comecar a participagao
da pesquisa apos seis horas da admisséo.

Os critérios de excluséo:

- Participacdo em outro estudo;

- Cirurgia de emergéncia;

- Cirurgia de aorta;

- Cirurgia de reconstrugao geomeétrica do ventriculo;

- Cirurgia para correcéo de cardiopatia congénita;

- Transplante cardiaco e pulmonar;

- Reabordagem cirlrgica;

- Fracao de ejecao menor ou igual a 25%;

- Pressdo média de artéria pulmonar maior ou igual a 35 mmHg;

- indice de massa corpérea menor que 20 ou maior que 40 Kg/m2;

- Doenca renal cronica com necessidade de hemodidlise;

- Doenca pulmonar obstrutiva crénica;

- Instabilidade hemodinamica com PAM < 60mmHg;

- Necessidade de noradrenalina >7mg/Kg/min;

- Arritmias agudas com instabilidade hemodinamica;

- Sangramento elevado associado a instabilidade hemodinamica;

- Necessidade de reoperacéo e/ou assisténcia circulatéria mecanica;

- Presenca de fistula broncopleural, pneumotoérax e/ou drenos borbulhantes.

Objetivo da Pesquisa:

Geral.

O objetivo do estudo sera avaliar de forma prospectiva, randomizada e controlada a eficacia de estratégias
das terapias ventilatorias ndo invasivas com diferentes interfaces em pacientes cardiopatas submetidos a
cirurgia cardiaca.

Especificos:
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- Comparar a eficicia da VNI aplicada pelas interfaces facial e fullface (tradicional e Wolf Mask) com a
terapia de alto fluxo por canula nasal (TAF) e capacete ELMO;

- Correlacionar o nivel de mobilidade geral do paciente no momento da alta da UTI com a interface/recurso
adotada para aplicacéo da VNI,

- Correlacionar o tempo de internacdo na UTI com a interface/recurso adotada para aplicacdo da VNI;

- Comparar os grupos de intervencdo com VNI/recursos com grupo controle (fisioterapia convencional);

- Verificar a relacdo entre interfaces adotadas e adaptagéo do paciente a terapia;

- Correlacionar tempo de VNI realizada por dia com tipo de interface adotada;

- Identificar as complica¢des pulmonares com maior incidéncia até a alta da UTI e correlacionar com o tipo
de procedimento cirdrgico;

- Caracterizar os ajustes em ventilacdo mecéanica adotado por médicos anestesiologistas no momento da
intubacéo e intra-operatorio;

- Correlacionar o uso de circulagao extracorpérea (CEC) com o tempo de internacdo em UTI e necessidade
de terapias ventilatérias ndo invasivas;

- Comparar a adaptacgéo entre as interfaces fullfaces;

- Relacionar o uso de VNI e a necessidade de suplementacdo de oxigénio;

- Relacionar o nivel de mobilizac&o e funcionalidade no momento da alta da UTI com a estratégia de
ventilacdo mecéanica néo invasiva adotada;

- Comparar as gasometrias arteriais de rotina da unidade entre os grupos estudados e correlacionar com a
terapia de ventilagdo néo invasiva adotada;

- Quantificar a incidéncia do uso de VNI em pacientes do grupo controle (por necessidade clinica) no
periodo de internacdo na UTI e correlacionar com o tipo de cirurgia.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Beneficios

O uso de metodologias nao invasivas diminuird possiveis desconfortos provenientes de métodos invasivos e
complexos que podem ser realizados. Como beneficio indireto e reconhecendo a importancia da
mobilizacdo precoce, o uso de terapias ventilatérias ndo invasivas e a

elevada incidéncia de complica¢des pulmonares no pés-operatorio de cirurgias cardiacas, somadas a
necessidade do desenvolvimento e aperfeicoamento assistencial em individuos submetidos a
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este

procedimento, vé-se necessario o desenvolvimento de estudos que fagam uso dessas terapias de forma
coordenada através de protocolos. A fim de que se tenha comprovacfes de suas eficacias no referido
grupo.

Riscos

O estudo apresenta alguns riscos para o participante. Entre os riscos que podem ser identificados neste
estudo destacam-se as complica¢des de grau 3 ou 4 durantes os 5 primeiros dias de pos-operatorio:
Tragueobronquite, atelectasia, derrame pleural, pneumonia, infecgdo de ferida operatéria, Sindrome do
desconforto respiratdrio agudo (SDRA), choque séptico, reoperacéo, Instabilidade hemodinamica
relacionada & intervencdo, Fibrilagéo atrial, Mortalidade operatodria. No entanto, o protocolo sera realizado
dentro da sua limitacdo e uma equipe de pesquisadores estara ao seu lado de prontiddo para realizar os
procedimentos de urgéncia caso ocorra qualquer intercorréncia com o participante

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Projeto de doutorado, sendo orientado por Dr. José Glauco Lobo Filho

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Encaminhado para apreciacao:

- Projeto

- Declaracéo de concordancia

- Termo de compromisso

- Carta de anuéncia

- TCLE

- Orcamento

- Cronograma

- Folha de rosto

Endereco: Rua Coronel Nunes de Melo,1142

Bairro: RodolfoTedfilo CEP: 60.430-270
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3366-8589 Fax: (85)99267-4630 E-mail: cephuwc@huwec.ufc.br

Pégina 05 de 10



HOSPITAL UNIVERSITARIO
WALTER CANTIDIO DA szﬁ mo
UNIVERSIDADE FEDERAL DO ¥ agrasil
CEARA - HUWC/UFC

Continuagédo do Parecer: 6.774.632

Na segunda apreciacdo foram analisados:
- PB_informacgdes bésicas do projeto

- Projeto_ VERSAO_02

-TCLE_V2

- Orcamento

Na terceira apreciacdo foram analisados:
- PB_informacgdes bésicas do projeto

- Projeto_VERSAO_03

- TCLE_V3

Na quarta apreciacéo foi analisado:

- Projeto_VERSAO_04

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

No TCLE

PENDENCIA 1.: Enviar documento com os campos de cabecalho preenchido (Titulo do Projeto, dados do
pesquisador responsavel como nome e telefone 24 horas, Instituicdo a que pertence o Pesquisador
Responsavel e dados do CEP/HUWC ( Rua Coronel Nunes de Melo,1142 - bairro: Rodolfo Tedfilo, telefone:
85 3366-8589 / 99267-4630, E-mail: cephuwc@huwc.ufc.br)

Pendéncia atendida

PENDENCIA 2: Retirar os campos: Nome do voluntario, Idade, R.G. e Responséavel legal do cabecalho do
documento.
Pendéncia atendida

PENDENCIA 3: Reescrever todo documento de acordo com a RES 466/12, redigido em forma de convite e
atentando-se especialmente ao item IV.

Analise do CEP:

Acdes do pesquisador:

- Esclarecer os procedimentos de coleta de dados e 0 uso de dados secundarios.

- Esclarecer os critérios de inclusdo de migracéo entre os grupos de terapia.

Pendéncia atendida

No Projeto de pesquisa:
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PENDENCIA 4: Apresentar campo de JUSTIFICATIVA no projeto informando a Relevancia social para
execucgdo da pesquisa
Pendéncia atendida.

PENDENCIA 5 : Esclarecer a METODOLOGIA DA PESQUISA

Acéo:

- Definir o nUmero de participantes previstos em cada grupo.

- Esclarecer como serd a inclusdo do paciente de um grupo a outro

- Descrever o procedimento de coleta de dados.

- Revisar a descricdo do numero de grupos.

- Esclarecer o critério de inclusédo sobre se os pacientes admitidos extubados poderdo comecar a
participacdo da pesquisa apoés seis horas da admisséo.

- Apresentar os instrumentos de coleta de dados. Na versédo mais atual do projeto ndo consta os apéndices.
Pendéncia atendida.

PENDENCIA 6: Acrescentar topico sobre "Riscos e beneficios" envolvidos na execucéo da pesquisa. De
acordo com a RES 466/12: descrever o risco, avaliando sua gradac¢éo, e descrevendo as medidas para sua
minimizacao e protecdo do participante da pesquisa; as medidas para assegurar os necessarios cuidados,
no caso de danos aos individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a populagéo estudada e
a sociedade.

Pendéncia atendida

PENDENCIA 7: Detalhar como se dara o processo de randomizacgédo e quem da equipe sera responsavel
pela randomizacgdo, uma vez que na "declara¢do de concordancia" constam apenas 2 membros da equipe
(pesquisador e orientador); De acordo com a RES 466/12: RES 466/12 (h) contar com 0sS recursos humanos
e materiais necessarios que garantam o bem-estar do participante da pesquisa, devendo o(s)
pesquisador(es) possuir(em) capacidade profissional adequada para desenvolver sua funcdo no projeto
proposto.

Pendéncia atendida

PENDENCIA 8: Reapresentar CRONOGRAMA informando a durac&o total e as diferentes etapas
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da

pesquisa, em namero de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente
sera iniciada a partir da aprovacao pelo Sistema CEP-CONEP

Pendéncia atendida

PENDENCIA 9: Revisar o projeto: ndo utilizar a denominagao "sujeito" ou "voluntario" e sim "participante”
conforme indicado na RES 466/12
Pendéncia atendida

PENDENCIA 10 - ORCAMENTO: ESCLARECER EM CARTA RESPOSTA A ESTE CEP E AJUSTAR NO
DOCUMENTO ORCAMENTO

Andlise do CEP: PARCIALMENTE ATENDIDA

Acdo: Rever os dois valores diferentes no orgcamento.

Andlise do CEP: ATENDIDA. Pesquisador apresentou projeto e relatorio de informagdes basicas com o
orcamento do projeto.

Pendéncia atendida.

PENDENCIA 11 - Corrigir cadastro na plataforma Brasil, se aplicavel. Consta que o projeto pertence a Area
Tematica: "Genética Humana".
Pendéncia atendida

PENDENCIA 12 - Este projeto deve ser submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da UFC uma vez que
trata-se de projeto de doutorado de um aluno da instituicédo.

Andlise do CEP: ndo sera necessario o envio ao outro CEP, uma vez que a CONEP solicitou avaliacao
desse CEP.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Encaminhar relatérios semestrais (a cada 6 meses apés aprovacgédo do estudo no CEP) e final a este CEP.

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apés a
aprovacgao pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor | Situacéo |
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QRBrorl

Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 18/03/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2222052.pdf 11:10:13
Projeto Detalhado / |Projeto_Versao_4.docx 18/03/2024 |BRUNO MEMORIA Aceito
Brochura 11:08:53 |RODRIGUES
Investigador OKUBO
Projeto Detalhado / |PROJETO_VERSAOQO_03.pdf 26/01/2024 |BRUNO MEMORIA Aceito
Brochura 22:08:18 |RODRIGUES
Investigador OKUBO
TCLE / Termos de |TCLE_VERSAO_03.pdf 26/01/2024 |BRUNO MEMORIA Aceito
Assentimento / 22:08:04 |RODRIGUES
Justificativa de OKUBO
Auséncia
Projeto Detalhado / |PROJETO_V2.pdf 12/12/2023 |BRUNO MEMORIA Aceito
Brochura 10:14:36 |RODRIGUES
Investigador OKUBO
TCLE / Termos de |TCLE_V2.pdf 12/12/2023 |BRUNO MEMORIA Aceito
Assentimento / 10:14:23 |RODRIGUES
Justificativa de OKUBO
Auséncia
Orcamento ORCAMENTO_V2.pdf 12/12/2023 |BRUNO MEMORIA Aceito
10:12:13 |RODRIGUES
OKUBO
Cronograma CRONOGRAMA_V2.pdf 12/12/2023 |BRUNO MEMORIA Aceito
10:12:01 |RODRIGUES
OKUBO
TCLE / Termos de |TCLE.pdf 02/10/2023 |BRUNO MEMORIA Aceito
Assentimento / 11:47:26 |RODRIGUES
Justificativa de OKUBO
Auséncia
Outros Termo_de_compromisso.pdf 02/10/2023 |BRUNO MEMORIA Aceito
11:47:02 |RODRIGUES
OKUBO
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 02/10/2023 |BRUNO MEMORIA Aceito
Brochura 11:44:24 |RODRIGUES
Investigador OKUBO
Declaracéo de Declaracao_de_concordancia.pdf 02/10/2023 |BRUNO MEMORIA Aceito
concordancia 11:43:52 |RODRIGUES
OKUBO
Orcamento Orcamento.pdf 02/10/2023 [BRUNO MEMORIA Aceito
11:43:22 |RODRIGUES
OKUBO
Cronograma Cronograma.pdf 02/10/2023 [BRUNO MEMORIA Aceito
11:42:53 |RODRIGUES
OKUBO
Outros Carta_de_anuencia.pdf 02/10/2023 |BRUNO MEMORIA Aceito
11:42:21 |RODRIGUES
OKUBO
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Rerani ™

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 02/10/2023 |BRUNO MEMORIA Aceito
11:41:04 |RODRIGUES
OKUBO

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Sim

FORTALEZA, 18 de Abril de 2024

Assinado por:

Maria Helane Costa Gurgel
(Coordenador(a))
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Fax: (85)99267-4630

E-mail:

cephuwc@huwc.ufc.br

Péagina 10 de 10




