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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.802.788

Apresentacédo do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avalia¢do dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacéo ética e das informacdes
inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.O figado é a maior glandula do
corpo, ocupa inferiormente toda a cupula diafragmatica direita e uma porgdo da cupula esquerda, sendo um
orgdo com multiplas func@es. As células hepaticas ou hepatdcitos sao células funcionais com papel
importante nas func6es metabdlicas, secretoras e enddcrinas, importantes na manutencdo da homeostase
(WANG e col., 2017; JUZA; PAULI, 2014).Quando disfun¢des hepéticas se manifestam, consequentemente
podem levar a insuficiéncia hepatica, com necessidade de tratamento clinico ou cirlrgico, destacando o
transplante hepético (TxH) (CUSTODIO e col., 2016).

As disfuncdes hepaticas que geralmente séo indicativas de transplante, de figado sédo hepatites dos tipos
B,C crbnica ou autoimune, doenca hepética alcodlica, cirrose biliar primaria e colangite esclerosante
(PEREIRA e col., 2019). A selegdo de candidatos ao transplante hepatico (TxH) atualmente é baseado no
escore do Model for End-Stage Liver Disease (MELD), independentemente do tempo da lista de
espera(PEREIRA e col., 2019).Seu célculo é feito através dos resultados dos exames de bilirrubina, Razao
Normalizada Internacional (RNI)e creatinina. E escores variam de 6 (menor severidade) a 40 (maior
severidade), tendo prioridade de alocacdo do paciente para a

realizacdo do procedimento de substituicéio do 6rgdo acometido. (GROGAN, 2011; CUSTODIO e
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col.,

2016).Previamente ao TxH, os pacientes cursam com reducdo da massa muscular e forca, baixa densidade
mineral 6ssea, aumento dos niveis de fadiga e diminuicdo da capacidade aerdbica, devido disfuncdo da
gliconeogénese e armazenamento de glicogénio, havendo quebra de proteina muscular para uso energético
e resultando em perda de peso e fraqueza muscular (DA SILVA e col., 2014).

Outra complicacao importante € a ascite, que causa aumento da pressao intra-abdominal e
consequentemente aumento da pressao intratoracica, reduzindo a complacéncia pulmonar, predispondo a
atelectasias e derrames pleurais, prejudicando as trocas gasosas (DA SILVA e col., 2012). No entanto, apds
TxH, fatores como anestesia, trauma cirdrgico, drenagem e uso de cateteres, associados a dor e dificuldade
para tossir podem ser observadas e que podem causar complicacdes da mecénica ventilatoria (DA SILVA e
col., 2012; DA SILVA e col., 2016). Entre as complicacBes respiratérias pds-operatérias destaca-se, 0
derrame pleural, atelectasia, pneumonia, pneumotoérax, insuficiéncia respiratéria aguda (IRpA), uso de
ventilacdo mecanica prolongada e o risco de infec¢des (AYDIN e col., 2015; LUI e col., 2018). Os pacientes
transplantados sdo admitidos em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) ventilando mecanicamente através de
tubo orotraqueal e uma vez que o suporte ventilatério é instalado, inicia-se um processo imediato de perda
de funcao diafragmatica, por desuso, com alteracdes da performance muscular, reducdo da forca muscular
e endurance muscular respiratorio. (TONELLA e col., 2017). Além disso, fraqueza muscular respiratéria
prévia e MELD estéo relacionados ao tempo de ventilagdo mecanica (DUARTE e col., 2018).Diante disso,
alguns recursos para avaliagdo diafragmatica, sdo importantes na analise dessas alterac6es,bem como
acompanhar sua atividade e desempenho desde o periodo pré-operatério até alta hospitalar(DOS REIS e
col., 2019; CUSTODIO e col., 2016).

A eletromiografia de superficie (EMGs) € um recurso diagnéstico ndo invasivo, através de eletrodos na
superficie da pele e posicionado no ventre muscular, entre 0 ponto motor e o tendao distal do musculo.
Verifica-se o registro gréafico da atividade elétrica muscular, através dos potenciais de acéo, determinada por
sinais em microvolts (V) em fungdo do tempo e representados pela raiz quadratica média (RMS) (DA SILVA
e col., 2014).De acordo com os estudos de Da Silva e col., 2014 e Limongi, 2014, individuos mais
comprometidos pela doenca hepética apresentaram valores de RMS de diafragma maiores, e podem ser
explicados pela necessidade de maior recrutamento muscular para vencer a resisténcia imposta, gerando
maior atividade elétrica. Contudo, é valido
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utilizar métodos coadjuvantes a EMGs, capazes de mensurar a forga muscular inspiratéria, através da
avaliacéo da presséo inspiratoria estatica méaxima (PIméx) ou medida isométrica dos musculos inspiratorios,
por meio da medida da pressé@o negativa gerada na boca durante uma inspiracdo méaxima contra uma via
aérea ocluida, logo apés de uma expiragéo for¢cada préxima ao volume residual (ONAGA e col., 2017;
GRAMS e col., 2019; DA SILVA e col., 2012; SILVA e col., 2016).As tentativas devem ser conduzidas com
intervalo de um minuto de repouso e devem ser registradas, ao menos, trés manobras com variabilidade
menor do que 20%, considerando o maior valor obtido (SILVA e col., 2016). Outro recurso, mais recente
para avaliagdo muscular diafragmatica, € o dispositivo eletrdnico com principio de treinamento e avaliagédo
da func@o muscular inspiratéria, chamado Powerbreathe®, que diferente da PIméx, € capaz de mensurar a
forca dindmica dos musculos inspiratérios, ou seja, em toda amplitude de movimento do térax durante a
inspiracdo, desde o volume residual até a capacidade pulmonar total (TONELLA e col., 2017; SILVA e col.,
2018).

O individuo realiza uma manobra de inspiracdo através de uma valvula de passagem livre de ar onde
sensores registram a varia¢do do fluxo inspiratério e a presséo é plotada a cada volume pulmonar, criando
uma linha ao longo do tempo, e 0 ponto mais alto nesta linha é chamado de S-Index (SILVA e col., 2018).E
diferentemente da PIméax, quase ndo ha carga imposta (apenas 3 cmH20) aos musculos inspiratorios e o
dispositivo detecta o fluxo de através da valvula e através de algoritmo patenteado € calculada a pressao
muscular inspiratoria dinamica (SILVA e col., 2018). Portanto, tendo em vista que os pacientes submetidos
ao TxH previamente podem cursar com sarcopenia devido ao mau funcionamento hepatico, complicagfes
pos-operatérias e durante a internacdo na UTI. Por isso, verifica-se a importancia de utilizar diferentes
métodos de avaliacdo, com objetivo de detectar possiveis alteracdes respiratdrias e auxiliar em intervencdes
fisioterdpicas adequadas e precoces, a fim de promover melhores desfechos pés-operatdrios.Estudo
prospectivo e randomizado a ser realizado no Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de Campinas
durante o segundo semestre de 2019, com a aprovacédo prévia do comité de ética através da resolucdo CNS
n°® 466. Serdo selecionados pacientes que foram submetidos ao procedimento de transplante hepatico e
apos vinte e quatro horas de extubagdo orotraqueal, cujo familiar ou o préprio participante, quando em
condic¢Bes, ter assinado o Termo de consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Serao incluidos pacientes
com idade superior a 18 anos, de ambos 0s sexos que realizaram a cirurgia de transplante hepatico, e que
estdo extubados a um periodo minimo de vinte e quatro horas,
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estando conscientes e orientados. Serdo excluidos do estudo aqueles que nédo apresentarem nivel de
consciéncia ou ndo compreensao, com necessidade de retransplante, portadores de obesidade grau 3 (IMC
maior do que 40,0 Kg/m2) e 6bito. Os pacientes incluidos no estudo serdo avaliados apés 24 horas de
13.083 extubacgdo orotraqueal, com reavalia¢des diarias durante todo o periodo de internacdo na UTI até a
alta da UTI para a enfermaria, onde sera realizada uma ultima avaliagdo. Durante o estudo serdo utilizados
0s seguintes recursos: eletromiografia de superficie (EMGSs), dispositivo eletrdnico de treinamento muscular
inspiratorio Powerbreathe® e Manovacudmetro digital. Previamente a avaliagdo muscular diafragmatica,
serao registrados em ficha de avaliagdo informacdes relacionados ao paciente, procedimento cirdrgico e
relacionadas a internacdo na UTI. Para registros da atividade elétrica muscular diafragmética, sera utilizado
o aparelho de eletromiografia de superficie da marca EMG System do Brasil (modelo SA1000V3) que estara
conectado através de software préprio instalado em um notebook da marca DELL, modelo InterPentiun. A
aquisicao dos sinais serao feitas em uma frequéncia de 500Hz e a sensibilidade de amplitude do sinal de
500 VA. Para sua realizacdo o paciente devera esta posicionado em decubito dorsal, com cabeceira elevada
a 35 graus. Serao posicionados quatro eletrodos bipolares auto-adesivos da marca 3M do Brasil®, sendo
dois na regido paraxiféide, a 5cm de distancia, dois na regido da margem costal bilateral, a uma margem de
16cm de Estudo prospectivo e randomizado a ser realizado no Hospital de Clinicas da Universidade
Estadual de Campinas durante o segundo semestre de 2019, com a aprovacado prévia do comité de ética
através da resolucdo CNS n° 466. Serdo selecionados pacientes que foram submetidos ao procedimento de
transplante hepdatico e ap0s vinte e quatro horas de extubagao orotraqueal, cujo familiar ou

0 proprio participante, quando em condigBes, ter assinado o Termo de consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).Serao incluidos pacientes com idade superior a 18 anos, de ambos os sexos que realizaram a
cirurgia de transplante hepatico, e que estdo extubados a um periodo minimo de vinte e quatro horas,
estando conscientes e orientados.Serédo excluidos do estudo aqueles que ndo apresentarem nivel de
consciéncia ou ndo compreensao, com necessidade de retransplante, portadores de obesidade grau 3 (IMC
maior do que 40,0 Kg/m2) e 6bito.

Os pacientes incluidos no estudo serao avaliados ap6s 24 horas de extubagédo orotraqueal, com
reavaliacdes diarias durante todo o periodo de internacdo na UTI até a alta da UTI para a enfermaria, onde
serd realizada uma ultima avaliacdo. Durante o estudo serdo utilizados os seguintes recursos:
eletromiografia de superficie (EMGSs), dispositivo eletrénico de treinamento muscular inspiratério
Powerbreathe® e Manovacu6metro digital.Previamente a avaliagdo muscular
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diafragmatica, seréo registrados em ficha de avaliacéo informacg@es relacionados ao paciente, procedimento
cirurgico e relacionadas a internacdo na UTI.

Para registros da atividade elétrica muscular diafragmatica, sera utilizado o aparelho de eletromiografia de
superficie da marca EMG System do Brasil (modelo SA1000V3) que estaraconectado através de software
préprio instalado em um notebook da marca DELL, modelo InterPentiun. A

aquisicao dos sinais serao feitas em uma frequéncia de 500Hz e a sensibilidade de amplitude do sinal de
500 VA. Para sua realizacé@o o paciente devera esta posicionado em decubito dorsal, com cabeceira elevada
a 35 graus. Serdo posicionados quatro eletrodos bipolares auto-adesivos da marca 3M do Brasil®, sendo
dois na regido paraxifoide, a 5¢cm de distancia, dois na regido da margem costal bilateral, & uma margem de
16cm de distancia. Além disso, serdo posicionados outros dois eletrodos na méo, sendo um na regiao
anterior e outro na regido posterior, sendo estes, eletrodos de referéncia. O paciente sera guiado através de
comandos verbais padronizados para que realize inspiracdes e expiracdes profundas, durante 10 segundos
para obtencdo da atividade elétrica muscular, que seré processada e plotada, no qual serdo analisados
posteriormente os valores de RMS (Root Mean Square). Em seguida & EMGs, serd realizada a avaliagéo
dindmica da forca muscular inspiratéria, utilizando o dispositivo da marca Powerbreathe®, modelo KH2
(Powerbreathe®, IMT Technologies Ltd., Birmingham, Inglaterra). Mantendo o0 mesmo posicionamento, em
decubito dorsal, no entanto, com a cabeceira elevada a 40°. Sera adaptado o bocal do equipamento entre os
labios do paciente e um clipe nasal. Assim, o paciente sera encorajado a realizar 10 inspira¢des profundas
em sequéncia (sem descanso entre as tentativas) em uma valvula com passagem livre de ar, para que o
dispositivo seja capaz de registrar a variacdo do fluxo inspiratério e calcular o valor (em cmH20)
correspondente a forca muscular inspiratéria dindmica, que serd plotada no software Breathlink®, com
registros dos dados em uma taxa de amostragem de 500Hz. Apés plotagem no software, serd analisado o
valor correspondente ao S-Index. Ao final da avaliacdo sera realizada medidas de PImax a presséao
inspiratéria maxima), através de manovacuémetro digital, portatil da marca MVD 300 Globalmed®. O
paciente permanecera no mesmo posicionamento e sera adaptado o bocal do equipamento entre os labios
do paciente e um clipe nasal. Em seguida, o paciente serd instruido sobre como realizar os esforcos
inspiratérios, que serdo precedidos de uma exalacdo profunda, no nivel do volume residual. E entéo,
recebera incentivos para a realizacao de esfor¢os inspiratérios maximos, cerca de trés vezes, com intervalos
de 30 segundos entre eles.Sera considerado o maior
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valor de PIméax obtido e registrado em ficha de avaliacdo. Critério de Inclusédo: Pacientes acima de 18 anos,
de ambos os sexos, submetidos a cirurgia de transplante hepatico, e que estdo extubados a um periodo
minimo de vinte e quatro horas, onde deverao estar conscientes e orientados para poderem obedecer aos
comandos realizados pela equipe da fisioterapia. Critério de Exclusdo:pacientes que por algum motivo forem
re-intubados, ou seja, necessitarem voltar a ventilagdo mecanica, que nao esteja consciente e orientado o
suficiente para obedecerem aos comandos e re-transplantes hepaticos.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a performance da musculatura inspiratéria de pacientes no pés-operatério de transplante
hepatico,através da eletromiografia de superficie (EMGSs), avaliacdo da forca estatica e dinAmica através da
PImax e S-Index de Powerbreathe®, respectivamente.Objetivos especificos: 1-Verificar se existe diferenca
nos valores de RMS (Root Mean Square) de EMGs do musculo diafragma durante a estadia do paciente na
UTI.2-Verificar alteracdes da forca dinAmica dos musculos inspiratérios, através dos valores de S-Index por
meio do dispositivo Powerbreathe® durante internagdo na UTI.3-Analisar se existe alteracdo nos valores de
PImax durante internacéo dos pacientes submetidos ao TxH. 4-Correlacionar valores de RMS, de PImax e S
-Index com o tempo de ventilagdo mecénica e falha de

extubacéo orotraqueal.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos da intervencdo poderéo ser: fadiga muscular durante as solicitacdo de inspiracdes e
expiracdes na aplicacdo dos procedimentos,desconforto de alguma forma relacionada aos eletrodos
autoadesivos que serdo colocados na pele e dor devido a incisdo cirargica.

Beneficios:Essa pesquisa ira trazer informagdes importantes sobre a evolugdo do musculo diafragma ap6s a
realizacao do transplante hepatico, levando a repercussdes positivas tanto no periodo da internagdo quanto
pés-operatério, e otimizar a melhor qualidade de atendimento e interveng&o precoce na fraqueza muscular
diafragméatica neste paciente caso necessario. Ndo havera beneficios diretos para os participantes da
pesquisa.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo para conclusdo de curso onde as fisioterapeutas Gabriela Martins Flauzino,lsabela
Vitalis Stripolli, seréo orientados pelos fisioterapeutas Rodrigo Marques Tonella e Rayssa Pistilli Duarte.
Serdo avaliados 15 participantes que realizaram transplante hepatico que realizarédo
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avaliacdo da musculatura diafragmatica apés no minimo 24 horas da extubacéo traqueal e a cada 24 horas
até a alta da UTI para a enfermaria, onde sera realizada uma ultima avaliacdo. Durante o estudo serdo
utilizados os seguintes recursos: eletromiografia de superficie (EMGSs), dispositivo eletrénico de treinamento
muscular inspiratério Powerbreathe® e Manovacudmetro digital.Os procedimentos sdo nédo dolorosos e nédo
invasivos, no entanto, podem causar algum desconforto pois participantes estdo em pos-operatorio.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foram avaliados os seguintes documentos: 1-Folha de rosto "Doc2.pdf" que se encontra preenchida e
assinada pelo Coordenador de Assisténcia do HC/UNICAMP . 2 -
"PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1415477.pdf" e "PROJETO_corrigido.docx" que d&o o
detalhamento da metodologia do projeto. 3-"TCLE_CORRIGIDO.docx" que apresenta o TCLE que esta
redigido seguindo os moldes preconizados pelo CEP/UNICAMP e atende aos requisitos da resolucéo
466/12. Foram feitas algumas modificagbes, mas faltou a correcdo do item beneficios.4-
"carta_resposta.pdf' que descreve as modifica¢cBes feitas no projeto e TCLE para atender ao Parecer do
CEP.5- No documento "autorizacao_coleta.pdf" o responsavel pela Unidade de Terapia Intensiva de
Transplantes d& o anuéncia para o projeto a ser realizado na Unidade.Foram feitas algumas modificacdes,
mas faltou a correcdo do item beneficios. As Gltima versdo do TCLE "TCLE_JANEIRO.docx" e
"PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO _1415477.pdf" com a respectiva
"CARTA_RESPOSTA_2020.docx" foram anexadas a plataforma Brasil para atender parecer 3.759.558 do
CEP UNICAMP.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Aprovado.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
gualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢do alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser
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realizada apos analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve
aguardar o parecer do CEP quanto a descontinuagéo, exceto quando perceber risco ou dano nédo previsto
ao participante ou quando constatar a superioridade de uma estratégia diagnéstica ou terapéutica oferecida
a um dos grupos da pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de agdo imediata com intuito de
proteger os participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apés a data deste
parecer de aprovacédo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolucéo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 07/01/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1415477.pdf 17:03:57
Outros CARTA_RESPOSTA 2020.docx 07/01/2020 |Rayssa Pistilli Duarte| Aceito

17:03:35
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Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp.br
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Continuagéo do Parecer: 3.802.788
TCLE / Termos de | TCLE_JANEIRO.docx 07/01/2020 |Rayssa Pistilli Duarte| Aceito
Assentimento / 17:03:22
Justificativa de
Auséncia
Outros carta_resposta.pdf 05/12/2019 |Rayssa Pistilli Duarte| Aceito
22:38:02
Outros gabriela.pdf 11/11/2019 |Rayssa Pistilli Duarte| Aceito
21:54:39
Declaracéo de isabela.pdf 11/11/2019 |Rayssa Pistilli Duarte| Aceito
Pesquisadores 21:54:27
Outros autorizacao_coleta.pdf 11/11/2019 |Rayssa Pistilli Duarte| Aceito
21:52:56
Projeto Detalhado / | PROJETO_corrigido.docx 11/11/2019 |Rayssa Pistilli Duarte| Aceito
Brochura 21:49:16
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_CORRIGIDO.docx 11/11/2019 |Rayssa Pistilli Duarte| Aceito
Assentimento / 21:49:03
Justificativa de
Auséncia
Outros identidade.jpg 23/09/2019 |Rayssa Pistilli Duarte| Aceito
15:11:14
Folha de Rosto Doc2.pdf 16/09/2019 |Rayssa Pistilli Duarte| Aceito
19:26:59

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Bardo Geraldo
UF: SP

Telefone:

Municipio:
(19)3521-8936

CAMPINAS, 17 de Janeiro de 2020

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador(a))

Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126

CEP: 13.083-887
CAMPINAS
Fax: (19)3521-7187

E-mail:

cep@fcm.unicamp.br
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