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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se do projeto de doutorado a ser desenvolvido pelo fisioterapeuta Felipe V. Ferreita, sob orientagédo da
Profa. Dra. Ana Paula de C. P. Carlotti, do Departamento de Puericultura e Pediatria da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto da USP.

Objetivo da Pesquisa:

O presente estudo terd como objetivo avaliar a eficacia da aplicacdo do TRE em aumentar a propor¢cao de
criancas com CC extubadas com sucesso ap6s menos de 24 horas de PO comparando-se com as taxas
obtidas quando se aplica o protocolo de desmame atualmente utilizado em um centro de terapia intensiva
pediatrico de um hospital universitario do Estado de S&o Paulo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Bem descritos no projeto de pesquisa.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo prospectivo randomizado controlado. Serdo elegiveis para o estudo recém-nascidos,
criangas e adolescentes de ambos 0s sexos, a partir de um dia de vida até dezoito anos de idade, no pés-
operatdrio de cirurgia cardiaca para correcao de cardiopatias congénitas, internados no Centro de Terapia

Intensiva Pediatrico do Hospital das Clinicas da Faculdade de
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Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo (CTIP/HCFMRP-USP) e submetidos a VM pés-
operatéria por > 12 horas. Serao considerados aptos ao inicio do desmame da VM os pacientes que
preencherem os seguintes critérios: a) trocas gasosas adequadas (saturacdo de O2 > 90% ap0s corre¢cdes
totais e 75%-85% apos operacdes paliativas) com fracéo inspirada de oxigénio (FiO2) ¢ 50%, pressédo
positiva ao final da expiracdo (PEEP) ¢, 5 cm H20 e presséao inspiratdria de pico ¢ 20 cm H20; b) auséncia
de distarbio importante do equilibrio acido-base (pH > 7,30); c) drive respiratério e nivel de consciéncia
adequados; d) radiografia de térax sem sinais de congestdo pulmonar significativa ou derrame; e)
estabilidade hemodinadmica; f) auséncia de sangramento; g) auséncia de distarbio eletrolitico. Serado
considerados critérios de nédo inclusdo no estudo intubagéo pré-operatéria e hipertensao pulmonar nédo
controlada.

Os pacientes serdo avaliados por um médico da equipe e, apds a obtengéo do termo de consentimento livre
e esclarecido, aqueles considerados aptos ao desmame serdo randomizados ao grupo de estudo ou ao
grupo controle por meio de uma lista gerada por sistema computadorizado (www.randomizer.org). Os
pacientes randomizados ao grupo de estudo serdo submetidos ao TRE. Este teste sera realizado com
ventilagdo em CPAP+PS utilizando equipamento Servoi (Maquet), com PS de 10 cm H20, PEEP de 5 cm
H20 e FiO2 ¢ 50%, durante duas horas. A aplicacdo do teste sera feita sempre pelo doutorando. Sera
colhida gasometria arterial imediatamente antes e ao final do teste e 0 paciente permanecera com
monitorizagdo continua dos sinais vitais durante todo o teste (FR, frequéncia cardiaca (FC), pressao arterial
e saturacdo de 02). Caso o paciente apresente sinais de aumento do trabalho respiratério (uso de
musculatura acessoria, tiragem, respiracao paradoxal), taquipneia, taquicardia, hipotenséo, diaforese,
saturacdo de O2 < 90% (pOs-cirurgias corretivas) ou < 75% (pds-cirurgias paliativas), PaCO2 > 55 mm Hg
ou aumento > 10 mm Hg ou pH < 7,30, o teste serd interrompido, a VM retomada com os parametros pré-
teste e 0 TRE sera repetido apos 24 horas. Se ao contrario, houver boa tolerancia ao TRE, sem sinais
clinicos ou gasométricos de falha, conforme descrito acima, o paciente sera extubado. Apds extubacao,
serdo colocados sempre em CPAP nasal os menores de um més, os menores de um ano se forem
desnutridos e as criangas acima de um ano em casos selecionados, como por exemplo, doenc¢a pulmonar
cronica. Os pacientes randomizados ao grupo controle seguirdo o desmame ventilatorio de acordo com o
protocolo vigente no CTIP/HCFMRP-USP.

Sera considerada falha da extubacao se houver necessidade de reintubacéo em 48 horas.

Os dados clinicos e demograficos serdo coletados dos prontuarios dos pacientes, de acordo com a ficha de
coleta de dados, em anexo.

A disfuncéo organica serd avaliada pelo escore Paediatric Logistic Organ Dysfunction (PELOD). (15) A
complexidade do procedimento cirdrgico sera estratificada de acordo com o escore Risk
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Adjustment for Congenital Heart Surgery (RACHS)-1 (16) e a gravidade da doenca sera classificada pelo
escore Pediatric Risk of Mortality (PRISM) entre 8 e 24 h ap6s internagédo na UTI.(17) Pneumonia associada
a ventilagdo mecénica (PAV) sera definida de acordo com os critérios do Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) de 2007.(18) Os pacientes serdo seguidos até 28 dias ap6s a cirurgia, alta ou ébito, o que
ocorrer primeiro.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os termos obrigatdrios foram corretamente apresentados.

Recomendacgdes:

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto e a luz da Resolugdo CNS 196/96 e suas complementares, 0 meu parecer € que o projeto
de pesquisa deve ser enquadrado na categoria "APROVADOQ", bem como o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido.

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislacéo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatdrio final ao término do trabalho. Qualquer modificacéo
do projeto original deve ser apresentada a este CEP, de forma objetiva e com justificativas, para nova
apreciacéo.

RIBEIRAO PRETO, 18 de Fevereiro de 2013

Assinador por:

Ricardo de Carvalho Cavalli
(Coordenador)
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