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Apresentacédo do Projeto:

Os exames comumente solicitados no periodo pré-operatério (radiografia de torax, ECG, glicemia,
coagulograma e eletrélitos) podem ser capazes de identificar pacientes com maior probabilidade de
complicacbes, assim, eles podem ser informados sobre os riscos envolvidos, encaminhados para
especialistas antes do ato cirargico e, o médico assistente pode solicitar outros exames, iniciando
intervengBes antes do procedimento, para reduzir riscos e planejar os cuidados pds-operatérios adequados.
Portanto, ndo é incomum o cancelamento de cirurgias eletivas, a ado¢do de uma alternativa menos invasiva,
nao cirdrgica, ou até mesmo, o adiamento do procedimento até que o paciente esteja completamente
compensado.6 O propésito destes exames € o de identificar os pacientes que poderiam sofrer complicacdes
pos operatérias, porém, vale lembrar que n&o é funcdo de

um teste pré-operatério, predizer o prognéstico de uma condicao que resultou em um ato cirargico. A
maioria dos exames citados também possui 0 proposito de servir de referencia para interpretar o0 mesmo tipo
de exame realizado no pds-operatério.7 Na avaliacao perioperatoria de pacientes em programacéo de
procedimentos cirargicos, a solicitacdo de exames pre-operatorios (Eletrocardiograma ECG, raio X de térax
e exames laboratoriais) e uma pratica clinica comum e rotineira. Esta conduta, entretanto, nao esta
relacionada a reducdo e nem a predicdo de complicacbes perioperatorias, resultando em um alto custo
financeiro para o sistema de saude.
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Desta forma, revisdes elaboradas por diversas sociedades tém preconizado o uso racional de exames.8-10
Na literatura, sédo poucos os estudos que avaliaram o beneficio e o impacto da realizacdo de exames
rotineiros pre-operatorios. O procedimento cirdrgico que apresenta melhores evidéncias nesse sentido e a
facectomia. Existem trés estudos randomizados que compararam a realizagéo, rotineira ou ndo, de exames
no pre-operatério e a ocorréncia de eventos pds-operatdrios nos pacientes

submetidos a cirurgia de catarata.3-5 A revisdo sistematica realizada com estes trés estudos, envolvendo
21.531 pacientes, mostrou taxa de complicagbes semelhante entre os dois grupos. Os autores concluiram
gue a realizacdo de exames pre-operatorios ndo aumenta a seguranc¢a na cirurgia de catarata e esta
associada ao custo 2,5 vezes maior quando comparado ao grupo que nao realizou exames pre-
operatorios.11 Apesar das evidéncias existentes na literatura, observa-se, na pratica clinica, que a
solicitacao de exames pre-operatorios de maneira rotineira ainda constitui uma pratica comum mesmo em
procedimentos considerados de baixo risco. Em um estudo de coorte com 440.857 pacientes, os autores
observaram que mais da metade dos pacientes submetidos a operacdo de catarata realizou algum tipo de
exame pre-operatorio, principalmente quando a avaliacao e realizada pelos oftalmologistas.12 Para outros
tipos de cirurgias, ha apenas um estudo randomizado que comparou o efeito da realizacdo de exames pre-
operatorios de forma rotineira com a ocorréncia de eventos e complicacdes pos-operatdrias.13 A populacdo
do estudo era

constituida, em sua maioria, por pacientes de baixo risco clinico, sem doencas graves ou condi¢des clinicas
descompensadas, e submetidos a cirurgias ambulatoriais. Neste estudo, os pacientes foram randomizados
para realizacdo da cirurgia proposta com ou sem exames pre-operatorios (ECG, raio X de térax,
hemograma, ureia, creatinina, eletrdlitos e glicose). Nao houve diferenca de morbimortalidade perioperatoria
entre os pacientes que realizaram a avaliacao pre-operatoria com exames complementares e aqueles sem
exames adicionais. Uma extensa revisdo da literatura mostrou evidencias muito escassas de efetividade
clinica para recomendar realizag&o rotineira de exames pre-operatorios. Em individuos saudaveis em
programacéo de cirurgias ndo cardiacas de baixo risco ou intermediario, ndo ha estudos demonstrando
custo-efetividade na realizacdo de quaisquer exames pre-operatorios.14 Os achados anormais encontrados
em exames de rotina sdo relativamente frequentes, mas dificilmente estes resultados levam a modificacdes
da conduta cirdrgica ou a propria suspenséo da operacgdo. Além disso, as alteragcfes de exames
pre-operatorios ndo séo preditoras de complicagbes. Em conclusdo, ndo ha indicacéo na literatura para a
realizacdo de exames laboratoriais rotineiros na avaliacao pre-operatéria em pacientes
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assintomaticos submetidos a procedimentos de baixo risco. A indicacéo de exames preoperatorios deve ser
individualizada conforme a histdria, o exame fisico e as comorbidades apresentadas pelos pacientes, assim
como o tipo e o porte da cirurgia proposta. A analise do ECG pode complementar a avaliacao cardiolégica e
permitir a identificacéo de pacientes com maior risco ja no pré-operatério. O ECG proporciona a deteccao de
arritmias, distarbios de conducédo, isquemia miocardica ou Infarto Agudo do Miocardio (IAM) prévio,
sobrecargas ventriculares e alteracfes decorrentes de disturbios eletroliticos ou de efeitos de
medicamentos. Além disso, um tragado eletrocardiografico basal e importante para a avaliacao comparativa
no perioperatorio em pacientes com alto risco de ocorréncia de eventos cardiovasculares.15 Entretanto, a
aplicacao de rotina de um teste com especificidade limitada pode levar a ocorréncia de resultados
falsospositivos

em pacientes assintomaticos, uma vez que as altera¢gdes eletrocardiograficas costumam ser causa de
preocupacgdo da equipe cirdrgica e anestésica e, muitas vezes, podem levar ao cancelamento desnecessério
da cirurgial6. As anormalidades encontradas no ECG tendem a aumentar com a idade e com a existéncia
de comorbidades; estas alteragcbes eletrocardiograficas habitualmente apresentam baixo poder preditivo de
complicacdes.17,18 Em estudo retrospectivo com mais de 23 mil pacientes, alteragdes eletrocardiograficas
pre- operatérias foram associadas a maior incidéncia de mortes de causa cardiaca em 30 dias.19 Este
resultado foi corroborado por dois estudos prospectivos posteriores, que encontraram resultados
semelhantes, nos quais anormalidades no ECG pre-operatorio foram preditoras de eventos cardiovasculares
perioperatorios.20,21 Porém, no grupo de pacientes submetidos a cirurgia de baixo a moderado risco, o
ECG pre-operatoério apresentou informacéo prognéstica limitada. Desta forma, a indicacdo de ECG pre-
operatoério deve ser criteriosa conforme histéria clinica, exame fisico, tipo de cirurgia e presenca de
comorbidades.

Hipotese:

Pacientes com 50 anos ou mais e com resultados alterados de exames pré-operatorios (eletrocardiograma)
teriam mais chances de apresentarem complicacdes clinicas/cirargicas no intra e pos-operatorio de cirurgias
nao cardiacas quando comparados a pacientes com exames normais.

Entretanto alguns estudos ja foram capazes de comprovar a ineficicia da solicitagdo exames subsidiarios,
em pacientes supostamente higidos aonde foram observadas as mesmas taxas complicacdes nos dois
grupos de pacientes, os que foram submetidos aos exames antes do

procedimento cirlrgico e os que nao foram. 3-5 Um paciente considerado higido (saudavel) é
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aquele que nédo possui histéria qualquer comorbidade e ndo apresenta sintomas ou sinais de relevancia
clinica em uma consulta clinica pré-operatéria. Com o presente estudo, espera-se, reproduzir e verificar os
resultados dos estudos citados acima, avaliando a ocorréncia de complicagdes poOs-operatérias em
procedimentos cirdrgicos nessa faixa etaria. Podendo fornecer parametros cientificos, baseados em
evidéncias, para fundamentacdo e formulacao de protocolos e diretrizes hospitalares quanto a rotina de
solicitacéo do eletrocardiograma pré-operatorio.

Metodologia Proposta:

De cada paciente serdo coletadas as seguintes informacdes: idade, sexo, tipo de cirurgia, resultado dos
exames pré-operatérios, como radiografia de torax, exames laboratoriais (hemograma, glicemia, uréia,
creatinina e coagulograma) e do eletrocardiograma que fora realizado na metade da amostra (grupo
controle), bem como risco cirdrgico (ASA), tempo da cirurgia, técnica anestésica e os desfechos pés-
operatorios intra-hospitalares.

Critério de Incluséo:
Serdo incluidos os pacientes, de ambos os sexos, com idade igual ou superior a 50 anos ndo existindo limite
superior pré-estabelecido que sera submetidos a cirurgias eletivas.

Critério de Exclusao:
Serdo excluidos do estudo todos os pacientes com qualquer comorbidade prévia ou detectada na avaliacdo
clinica pré-operatoria assim como todos os pacientes submetidos & intervencéo cirdrgica de urgéncia ou

emergéncia.

Objetivo da Pesquisa:
O presente estudo tem como objetivo avaliar a importancia e a necessidade do eletrocardiograma como
exame de rotina na avaliacédo pré-operatéria em pacientes com 50 anos ou mais, previamente higidos e que

serdo submetidos a cirurgias eletivas ndo cardiacas em um desenho randomizado.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Este estudo se trata de uma pesquisa prospectiva com a randomizacao apds rigorosa anamnese e exame
fisico para a realizacdo do exame de eletrocardiograma na avaliagéo clinica pré-operatdria para cirurgias
eletivas de pacientes considerados higidos. Todos os pacientes serdo avaliados e
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examinados detalhadamente e unicamente pelo coordenador do projeto, e exames como radiografia de
térax e laboratoriais serdo realizados por todos os pacientes incluidos no estudo. Os dados coletados serédo
baseados apenas em informag8es de prontudrios médicos, sistemas de informagdes institucionais e demais
fontes de dados e informacdes clinicas disponiveis na instituicdo. Diante disso, nesta Pesquisa pode-se
considerar Risco Minimo, o qual esta relacionado ao manuseio de informac¢des do participante e, a
possibilidade de quebra do sigilo, embora a mesma seja involuntaria e ndo intencional. Destaca-se o fato
que, todos os dados serdo analisados de forma an6nima sem identificagdo nominal dos participantes da
pesquisa. Ademais, todas as medidas cabiveis serdo tomadas para garantir a confidencialidade dos
participantes desta pesquisa.

Beneficios:

O presente estudo podera ser capaz de corroborar, ou ndo, com a necessidade da solicitacdo de
eletrocardiograma como exame efetivo na rotina pré-operatéria para cirurgias ndo cardiacas, eletivas, em
pacientes higidos. Além disso, o estudo podera gerar novas informacdes cientificas que, poderdo dar
sustentacdo a tomadas de deciséo clinica, baseada em evidéncia, relativas a solicitacdo de exames pré-
operatdrios de cirurgias eletivas

em pacientes com idade igual ou superior a 50 anos.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Desfecho Primério:

De acordo com a Organizagédo Pan-Americana da Saude (Opas), as Doencas Cardiovasculares (DCV) séo a
principal causa de morte no mundo.

Cerca de 20 milhdes de pessoas sao vitimas de problemas cardiovasculares, como infarto agudo do
miocardio e acidentes vasculares cerebrais todos 0s anos. Entretanto, apesar da incidéncia importante da
DCV na populacéo geral a 32 Diretriz de Avaliagao Cardiovascular Perioperatéria da Sociedade Brasileira de
Cardiologia, afirma que os exames subsidiarios (ECG, radiografia de térax e exames laboratoriais)
solicitados comumente na rotina pré-operatéria ndo estdo associados a reducdo ou predicdo de
complicagbes perioperatorias, resultando em um alto custo financeiro para o sistema de salde. Desta forma,
diversas sociedades ao redor do mundo vem preconizando o uso racional destes exames, aonde historia
clinica e exame fisico deveriam ser o guia para a solicitagdo dos mesmos. Este estudo foi entdo orientado
devido a dois fatos principais:

» O grande volume de solicitagdes de eletrocardiograma em pacientes previamente higidos ndo
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cardiopatas para cirurgias eletivas nao cardiacas.

Qe ™

mo

« Auséncia na literatura médica de estudos randomizados em procedimentos cirlrgicos geral em pacientes
com idade igual ou superior a 50 anos que corrobore com a formulagéo de um protocolo ou diretrizes para a
solicitagdo de exames pré-operatérios tal como o eletrocardiograma.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) esta de acordo com a Resolu¢édo 466/2012 e com as

Boas Préaticas Clinicas (GCP).

Recomendagdes:
Nao ha.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Inexistentes.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O projeto supracitado foi aprovado em carater ad referendum.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 06/09/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1424874.pdf 14:02:06
Orcamento 10_Orcamento.pdf 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito
13:59:58 [Ramos

TCLE / Termos de |11 Termo_de_Consentimento_Livre_e | 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito

Assentimento / Esclarecido.doc 13:58:07 |Ramos

Justificativa de

Auséncia

Outros 01_Carta_ao_CEP_versao_assinada.pdff 06/09/2019 [Lafayete William F. Aceito
13:57:19 |Ramos

Outros 00 _Carta_ao_CEP_versao_copiar_colar| 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito

.docx 13:56:35 | Ramos

Projeto Detalhado / |08_Projeto_de Pesquisa.docx 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito

Brochura 13:51:59 |Ramos

Investigador

Orcamento 10_Orcamento.docx 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito
13:40:14 [Ramos

Declaracéo de 05_Declaracao_de_Garantia_Beneficio_| 06/09/2019 [Lafayete William F. Aceito

Pesquisadores Pesquisa_versao_assinada.pdf 13:39:50 | Ramos

Declaracéo de 04_Declaracao_de_Garantia_Beneficio_| 06/09/2019 [Lafayete William F. Aceito

Pesquisadores da Pesquisa versao copiar colar. 13:39:28 | Ramos
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Rrari

Declaracao de docx 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito

Pesquisadores 13:39:28 | Ramos

Declaracéo de 03_Declaracao_de_Compromisso_Pesq| 06/09/2019 [Lafayete William F. Aceito

Pesquisadores uisador_versao_assinada.pdf 13:38:55 | Ramos

Declaracéo de 02_Declaracao_de_Compromisso_Pesq| 06/09/2019 [Lafayete William F. Aceito

Pesquisadores uisador_versao_copiar_colar.docx 13:38:35 | Ramos

Declaracéo de 07_Declaracao_Infraestrutura_versao_a| 06/09/2019 [Lafayete William F. Aceito

Instituicdo e ssinada.pdf 13:38:20 |Ramos

Infraestrutura

Declaracéo de 06_Declaracao_Infraestrutura_versao _c| 06/09/2019 [Lafayete William F. Aceito

Instituicdo e opiar_colar.docx 13:38:06 |Ramos

Infraestrutura

Cronograma 09_Cronograma.pdf 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito
13:37:51 [Ramos

Cronograma 09_Cronograma.docx 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito
13:37:35 | Ramos

Folha de Rosto 12_Folha_de_Rosto.pdf 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito
13:37:17 |Ramos

Situagdo do Parecer:
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