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Apresentacao do Projeto:

(Amato, Barbas, Villar, Briel), porém hé resultados controversos acerca do impacto das diferentes
estratégias para pacientes submetidos a cirurgias eletivas (Kimura, Pereira, Severgnini, Futier, Ge, Guldner,
Writing, Simon, Prove). Medidas como recrutamento pulmonar e utilizacdo de PEEP alta sdo advogadas
como passiveis de beneficio, porém alguns estudos ja demonstraram ndo haver mudanca do desfecho
clinico (incidéncia de complicagdes pulmonares no pés-operatério) na populagéo cirtrgica (Writing, Campos,
Simon). O subgrupo dos pacientes cirlrgicos obesos reline caracteristicas que embasam um possivel ganho
tedrico dessas técnicas, apesar de grande estudo randomizado recente ter falhado em mostrar esse
beneficio (Writing). Por outro lado, o conceito da driving pressure trouxe nova luz a essa questao. Calculada
pela diferenga entre a presséo de platé e o PEEP, o aumento da driving pressure, especialmente quando
maior que 15 cmH20 se associou a piores desfechos em estudos com pacientes clinicos (Amato) e também
em pacientes cirdrgicos (Neto). Nesse contexto, o ideal seria titular a PEEP visando a melhor complacéncia
pulmonar (menor driving pressure). Revisdo sistematica com metanalise em pacientes submetidos a
ventilagdo monopulmonar para cirurgia toracica ja demonstrou beneficio por meio da reducao das
complicacdes pulmonares no pés-operatério (Li). Estudo recente de Simon et al. demonstrou que a
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PEEP média titulada pela driving pressure para pacientes obesos foi de 18 cmH20 (Simon), muito acima do
utilizado no grupo “PEEP Alta” de estudos prévios (12 cmH20). Isso levanta a possibilidade de que a
auséncia de beneficio entre os diferentes PEEP utilizados se relacione a escolha do valor de PEEP
estabelecida como alta, que nessa populacdo deveria ser acima do estabelecido nesses estudos.

Hipdtese: Pacientes obesos submetidos a cirurgia bariatrica por videolaparoscopia se beneficiam de
estratégia ventilatéria composta por recrutamento pulmonar e titulacdo da PEEP, com redugéo da driving
pressure no intraoperatério e menor necessidade de suplementagdo de oxigénio na sala de RPA e no
primeiro dia de pés-operatério.

Metodologia: A manobra de recrutamento, quando aplicavel, sera realizada por PEEP incremental conforme
descrito previamente por Whalen et al. (Whalen) e a titulacdo da PEEP ideal por meio de PEEP decremental
semelhante ao realizado por outros autores (Xu e Park). Todos os parametros ventilatérios serdo calculados
com base no peso corporal predito, calculado pela seguintes formulas, conforme previamente utilizado em
outros estudos (Writing): 50 + 0.91 x (altura 152.4) (género masculino); 45.5 + 0.91 x (altura 152.4) (género
feminino). Essas manobras seguirdo 0 passo a passo abaixo:a) Recrutamento: Com o ventilador mecénico
em modo pressédo controlada e com frequéncia respiratéria de 15 irpm: Fase A: PEEP de 5 cmH20 e Pinsp
25 cmH20 por 5 ventilagdesFase B: PEEP de 10 cmH20 e Pinsp 30 cmH20 por 5 ventilagdesFase C:
PEEP de 15 cmH20 e Pinsp 35 cmH20 por 5 ventilagbesFase D: PEEP de 20 cmH20 e Pinsp 40 cmH20
por 10 ventilagdesb) Titulagdo de PEEP: Com o ventilador mecénico em modo volume controlado, com
volume corrente de 7 ml por Kg de peso corrigido e FR de 15 irpm:Fase A: PEEP de 20 cmH20 por 5
ventilacbesFase B: PEEP de 18 cmH20 por 5 ventilagbesFase C: PEEP de 16 cmH20 por 5
ventilagcbesFase D: PEEP de 14 cmH20 por 5 ventilagBesFase E: PEEP de 12 cmH20 por 5
ventilagdesFase F: PEEP de 10 cmH20 por 5 ventilagdesFase G: PEEP de 8 cmH20O por 5 ventilagbesFase
H: PEEP de 6 cmH20 por 5 ventilagbesSera considerada a PEEP ideal aquela que resultar na menor driving
pressure conforme valores aferidos na Ultima ventilagcdo de cada fase.Serdo inclusos 26 pacientes em cada
um dos grupos do estudo, selecionados randomicamente. Estes pacientes serdo randomizados em
programa de computador em blocos de XXXX pacientes na proporcao de 1:1:1. Os trés grupos nos quais 0s
pacientes serdo alocados séo:» Grupo Recrutamento e PEEP Titulada (GRPT). « Grupo Recrutamento e
PEEP Fixa de 6 cmH20 (GRPF) » Grupo Sem Recrutamento e PEEP fixa de 6 cmH20 (GSRPF).Todos
pacientes serdo submetidos a
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anestesia geral sob protocolo pré-estabelicido, monitorizados com cardioscopio, oximetro, presséo arterial
ndo invasiva, capnoégrafo, termdmetro cutdneo e monitor de transmissdo neuromuscular (TOF). Sera
utilizado aparelho de indice bispectral para monitorizagéo do nivel de consciéncia.Apds o procedimento, 0s
pacientes serdo conduzidos a sala de Recuperagédo P6s-Anestésica (RPA), e serdo avaliados pela Escala
Verbal Numérica (EVN), a cada 15 minutos até alta para o apartamento. Os pacientes serdo acompanhados
até a alta hospitalar.Os pacientes serdo escolhidos segundo os critérios de inclusdo: idade entre 18 e
65ano0s; ASA 1,2 ou 3; IMC maior ou igual a 30; estar agendado para uma cirurgia bariatrica
videolaparoscépica ou robotica eletiva. Os critérios de exclusao serdo: ASA>=4; cardiopatia ou hipotensao;
doenca renal; abuso de &lcool ou drogas; alergia aos componentes do estudo; pacientes submetidos a
degastrectomia, pacientes submetidos a cirurgias combinadas.Antes de cada procedimento o médico
anestesiologista responsavel ira testar e calibrar o aparelho de anestesia. Apenas o paciente serd cegado
no estudo. A anestesia seguira um protocolo padrdo. Sera realizada anestesia geral. Na indugdo sera
realizado propofol na dose de 1 a 2mg/kg; remifentanil 1 mcg/kg em bolus; rocurdnio 1,2mg/kg, metadona
0,2 mg/kg, sulfato de magnésio 40 mg/kg e precedex 0,5 mg/kg. J& na manutencéo serd infundido:
sevolflurano em concentracdo alveolar suficiente para manter BIS entre 40 e 60; remifentanil 0,1 a 0,5
mcg/kg/min, com alvo segundo a presséo arterial do paciente (até 20% de base) e rocur6nio 6 — 8
mcg/kg/min visando TOF O. Logo apés a inducdo sera administrado: dexametasona 10mg, parecoxibe
40mg e em até 20 minutos da extubacéo, ondansetrona 8 mg, dramin 10 mg, dipirona 2000 mg. Apés a
puncado venosa periférica e pré-oxigenagdo com oxigénio a 100%, sera realizada a indugao anestésica.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar se estratégia ventilatdria composta de recrutamento pulmonar e titulacdo da PEEP em 3 momentos
(5 minutos ap0s a intubacado, 5 minutos apos a instalacdo do pneumoperitbneo e posicionamento em
cefaloaclive e 5 minutos apés deflagdo do pneumoperitbnio) se associa a reducdo da driving pressure no
intraoperatério e menor necessidade de suplementacao de oxigénio na sala de RPA e no primeiro dia de
poOs-operatdrio, quando comparados a pacientes submetidos a recrutamento pulmonar e PEEP fixa (6
cmH20) e aqueles n&o submetidos a recrutamento e mantidos com PEEP fixa (6 cmH20).

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos: considerado baixo e relacionadas ao procedimento de ventilagdo mecénica.

Beneficios: sem beneficio direto ao participante, porém, com beneficio coletivo pela obtencao de
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conhecimento de estratégia de ventilagdo mecanica em pacientes cirdrgicos.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Estudo de intervencéo, prospectivo e unicéntrico.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Disponibilizados os documentos de apresentagéo obrigatoria.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao se evidenciam Obices éticos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rrari

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 31/08/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2007451.pdf 22:08:53
Folha de Rosto folha.pdf 31/08/2022 |LEOPOLDO MUNIZ | Aceito
22:08:34 DA SILVA

TCLE / Termos de | TERMO.docx 26/08/2022 [LEOPOLDO MUNIZ | Aceito

Assentimento / 18:08:33 |DA SILVA

Justificativa de

Auséncia

Orcamento orcamento.docx 26/08/2022 [LEOPOLDO MUNIZ | Aceito
17:56:18 | DA SILVA

Cronograma CRONOGRAMA.docx 26/08/2022 |LEOPOLDO MUNIZ | Aceito
17:55:37 | DA SILVA

Projeto Detalhado/ |PROJETO.docx 26/08/2022 |LEOPOLDO MUNIZ | Aceito

Brochura 17:52:30 |DA SILVA

Investigador

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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SAO PAULO, 13 de Setembro de 2022

Assinado por:
Joao Fernando Monteiro Ferreira
(Coordenador(a))
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