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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um estudo prospectivo e randomizado com a participacdo de dois grupos de pacientes, 40
pacientes no total, que irdo ser submetidos a cirurgia de laparoscopia bariatrica com pneumoperiténio , para
o tratamento da obesidade, conforme os critérios de inclusédo e de exclusdo, para a avaliagdo dos desfechos
perioperatdrios e pds operatorios; 0s pacientes e sujeitos participantes da pesquisa serdo divididos
aleatoriamente em dois grupos, grupo controle e o grupo da pressao positiva ao final da expiracdo (PEEP).
O protocolo anestésico e os cuidados pré-operatérios, incluindo o periodo de jejum, serdo padronizados de
acordo com o protocolo do hospital; os valores de PEEP instalada apds a intubacéo e por meio de ventilador
mecanico irdo variar, entre 5 cmH20 e 30 cmH20, com uma FiO2 plena, constante em todo o periodo da
cirurgia e mantida para todos os pacientes cirdrgicos em 100% de oxigénio; ao longo do tempo da cirurgia
serdo colhidas duas amostras de sangue arterial, 0,5mL cada uma, para o acompanhamento gasométrico. O
protocolo de pesquisa estabelece uma ficha de coleta de dados, composta por: dados do sujeito participante
da pesquisa de forma andnima, diagnésticos de doencas, utilizacdo de drogas anestésicas e de relaxantes
musculares, resultado da gasometria arterial ao final do experimento, os pardmetros ventilatérios antes da
manobra e apds pneumoperitdnio, a manobra de recrutamento inicial, a titulagcdo decrescente da PEEP, a
manobra de recrutamento final, a
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ventilacdo do pneumoperitdnio e a ventilacdo de manutencdo, em diversos tempos no decorrer do ato
anestésico. O protocolo de pesquisa sera interrompido pelo anestesista ou por requisi¢do do cirurgido, se
houver qualquer risco ao paciente ou em casos de complica¢gdes cirdrgicas perioperatérias, como
sangramentos, perfuracéo visceral, efizema subcutaneo acidental ou qualquer outra condicao a critério da
equipe cirlrgica e dos anestesistas presentes. A analise estatistica encontra-se estabelecida no item 5, na
pagina 15 do protocolo de pesquisa.

Critérios de inclusao: Serao selecionados para o presente estudos pacientes adultos obesos classe Il (IMC
>40 Kg/m2) maiores de 18 anos que sdo acompanhados pelo servigo de cirurgia bariatrica e pelo servigo de
endocrinologia que realizardo cirurgia bariatrica por laparoscopia.

Critérios de exclusdo: Serao excluidos os pacientes com doenca pulmonar diagnosticada; os pacientes com
doenca cardiacas diagnosticadas e os pacientes com altera¢cbes da parede toracica diferentes das
provocadas pela obesidade.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivos Principais:

1. Avaliar a equivaléncia entre a PEEP de minima elastancia obtida por uma estratégia rapida e outra lenta
de a titulagéo rapida da PEEP em pacientes obesos mérbidos em peroperatério de cirurgia laparoscépica
com pneumoperitonio.

2. Comparar os efeitos sobre a mecéanica pulmonar e oxigenagédo de uma estratégia ventilatéria onde a
PEEP sera individualmente ajustada por meio do percentual da minima elastancia do sistema respiratério
(EminRs+5%), e uma estratégia com Volume corrente baixo 8mi/kg e PEEP de 5 cmH20, em individuos
obesos classe Ill submetidos a pneumoperitonio.

3. Avaliar os efeitos da PEEP de minima elasténcia na hemodindmica de pacientes com pulm&o saudavel,
submetidos a cirurgia de laparoscopia com pneumoperitonio.

4. Avaliar a viabilidade do ajuste de PEEP de minima elastancia na realidade clinica de uma cirurgia de
laparoscopia com pneumoperiténio.

Objetivos especificos:

1. Avaliar a viabilidade do ajuste de PEEP de EminRs+5% no cenario clinico.

2. Com a aplicacdo de softwares j4 desenvolvidos por nosso grupo, procuraremos avaliar a equivaléncia
entre as propriedades mecanicas globais do sistema respiratério, medidas por métodos convencionais, € a
mecanica pulmonar regional estimada a partir de imagens de tomografia por impedancia elétrica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Segundo as informac¢des béasicas do projeto de pesquisa:
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Riscos: Nao ha riscos para os participantes, pois as avaliagdes realizadas no estudo fazem parte da rotina
de procedimentos durante a anestesia geral. Quanto a proposta de parametros baseados na titulacdo da
PEEP e na mecénica do sistema respiratoério, também néo oferece riscos, sendo os critérios de exclusdo e
de interrupcéo bem estabelecidos pela equipe.

Beneficios: Os beneficios da pesquisa estdo vinculados ao conhecimento da conducao de melhores
estratégias de ventilacdo no intraoperatdrio de cirurgias bariatricas por videolaparoscopia, objetivando
melhores desfechos e menores complicagées pulmonares pds-operatérias.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

E um projeto de pesquisa prospectivo, randomizado, de grupos paralelos, que considera o uso da PEEP
como uma manobra respiratoria, que minimiza a progressiva deteriora¢édo da fun¢éo pulmonar durante o ato
anestésico cirlrgico; o autor do protocolo de pesquisa ressalta ainda, a inexisténcia de critérios objetivos
para o ajuste da PEEP durante o ato anestésico; propondo uma estratégia para o ajuste da PEEP, a partir
de um protocolo rapido de titulacao, que busque minimizar as possiveis repercussdes hemodinamicas
associadas ao procedimento e somadas a um posicionamento que favoreca a mecéanica pulmonar;
propondo ainda, a comparacdo das propriedades mecéanicas e de oxigenacdo pulmonar, entre as
estratégias de ventilagdo protetoras nas quais a PEEP é ajustada ao nivel da minima elastancia ou quando
a PEEP é fixada em 5 cmH20; visando estabelecer um algoritmo para o ajuste da PEEP por meio de um
racional fisiologico individualizado. O protocolo de pesquisa estabelece o método a ser utilizado durante o
ato anestésico cirargico, para a realizacdo de cirurgia bariatrica por via laparoscopica e utilizacdo de
pneumoperitdnio em pacientes obesos, constando que o ato anestésico e os cuidados pré-operatorios serao
0s mesmos, de acordo com o padronizado pelo protocolo utilizado no Servico de Anestesiologia do HFSE;
deixando claro a interrupcdo do protocolo de pesquisa em qualquer momento e por qualquer condicdo a
critério da equipe cirurgica e dos anestesistas presentes; informando ainda, os riscos minimos estabelecidos
pela pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

O projeto de pesquisa apresenta um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), que encontra-se
claro e correto, no que diz respeito: a justificativa, objetivo da pesquisa e convite de participacdo; aos
procedimentos previstos e o devido acompanhamento em todos os momentos pelo médico anestesiologista,
independente do pesquisador que realizara as medidas; a inexisténcia de beneficios diretos e aos possiveis
beneficios coletivos; a possibilidade de desconforto e de riscos minimos; ao carater voluntario na pesquisa e
a possibilidade de retirada do consentimento com a manutencao dos direitos legais; ao tratamento médico
em caso de eventos
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adversos; a inexisténcia de custos e de pagamentos ao sujeito participante da pesquisa; a manutencdo do
sigilo, anonimato e confidencialidade; aos contatos telefénicos com o pesquisador principal e com o CEP-
HFSE para dirimir davidas e notificar problemas; aos campos para as assinaturas e rubricas do pesquisador
principal e do sujeito participante da pesquisa.

O projeto de pesquisa apresenta uma declaragéo orcamentaria, datada de 08.11.2015, sobre a inexisténcia
de patrocinador e que o0s gastos referentes ao desenvolvimento da pesquisa, ficardo sob a responsabilidade
do pesquisador principal e da equipe de pesquisa; ndo acarretando 6nus ao HFSE ou a qualquer instituicdo
publica.

O protocolo de pesquisa € de autoria nacional e tem como pesquisador principal o Dr. Marcelo Sampaio
Duran, Médico Anestesiologista desta instituicdo, que anexa o seu curriculum vitae, junto aos de mais trés
auxiliares de pesquisa, sendo todos graduados em Fisioterapia.

O projeto de pesquisa apresenta 4 cartas de autorizacdo das Chefias dos Servigos envolvidos na pesquisa,
a saber: Chefia do Servi¢co de Cirurgia Geral do HFSE, datada de 14.10.15; Chefia do Servi¢co de
Anestesiologia do HFSE, datada de 14.10.15; Chefia do Servico de Endocrinologia do HFSE, datada de
26.11.15 e Coordenacao do Ambulatério de Obesidade e Cirurgia Bariatrica do Servigco de Endocrinologia
do HFSE, datada de 25.11.15, todas declarando ciéncia e de acordo com o desenvolvimento do protocolo
de pesquisa e sobre a infra-estrutura necesséria para o desenvolvimento da mesma.

O projeto de pesquisa serd desenvolvido em uma Unica instituicdo de saude, o HFSE, situado na Cidade do
Rio de Janeiro.

Recomendacbes:

O projeto de pesquisa apresenta um cronograma de 18 (dezoito) meses de desenvolvimento, sendo assim,
o pesquisador principal deve enviar ao CEP-HFSE um relatério parcial da pesquisa e a copia dos TCLEs
assinados e rubricados pelos sujeitos participantes da pesquisa e pelo pesquisador principal, na data de
reunido ordinaria deste Comité, em 13.06.2016 e relatérios semestrais até o termino da mesma.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

O projeto de pesquisa encontra-se aprovado por este Comité, estando de acordo com o que preconiza a
Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude.

Foram analisados os seguintes documentos:

-Protocolo de Pesquisa, versdo 1.0 de 26.10.15;

-TCLE versao para o participante, versdo 26.10.15; e

-Documentos em anexo.

Endereco: Rua Sacadura Cabral, n°® 178 - 5° andar - Prédio dos Ambulatérios

Bairro: Saude CEP: 20.221-903
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2291-3131 Fax: (21)1233-9503 E-mail: cep-hse@hse.rj.saude.gov.br

Pagina 04 de 06



HOSPITAL DOS SERVIDORES
DO ESTADO DO RIO E

JANEIRO/SES

Continuagéo do Parecer: 1.366.888

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QR ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 03/12/2015 Aceito
do Projeto ROJETO 623411.pdf 07:51:05
TCLE / Termos de |tcle_participante_versao 1 0.pdf 03/12/2015 |Tiago Xavier Aceito
Assentimento / 07:48:49
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |Carta_de_autorizacao_do_servico_de_e| 29/11/2015 |Marcelo Sampaio Aceito
Assentimento / ndocrinologia.pdf 23:48:29 |Duran
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |Carta_de_autorizacao_ambulatorio_obe | 29/11/2015 |Marcelo Sampaio Aceito
Assentimento / sidade_cirur_bariatrica.pdf 23:47:30 |Duran
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 18/11/2015 |Marcelo Sampaio Aceito

15:17:14 [Duran
Declaracéo de Posicionamento_do_Pesquisador HFSE| 11/11/2015 |Marcelo Sampaio Aceito
Pesquisadores .pdf 12:10:13 | Duran
Orgamento DECLARACAO_ORCAMENTARIA.pdf 11/11/2015 |Marcelo Sampaio Aceito
12:09:57 | Duran
TCLE / Termos de |carta_de_autorizacao_servico_de_cirurg| 11/11/2015 |Marcelo Sampaio Aceito
Assentimento / ia_geral.pdf 12:07:47 |Duran
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |carta_de_autorizacao_servico_de_anest| 11/11/2015 |Marcelo Sampaio Aceito
Assentimento / esiologia.pdf 12:07:27 |Duran
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto_pesquisa_ HFSE_versao_1 0.pd| 11/11/2015 |Marcelo Sampaio Aceito
Brochura f 12:05:16 [Duran
Investigador

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Saude
UF: RJ

Telefone: (21)2291-3131
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RIO DE JANEIRO, 14 de Dezembro de 2015

Assinado por:

Marcos Henrigue Manzoni
(Coordenador)
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