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Apresentacédo do Projeto:

O projeto de pesquisa intitulado: ¢ Efeitos do Ortostatismo em Pacientes Comatosos Internados na UTI: um
ensaio clinico, randomizado e duplo cego¢, tém como pesquisador responsavel o Professor Dr. Baldomero
Antonio Kato da Silva e os colaboradores, Camila Milenna dos Santos Vieira, Renata Fortes Santiago e
Fernando Cascio Barros Lima. O ortostatismo diz respeito a capacidade do corpo humano de se manter em
pé; o que constitui um aspecto fundamental para a funcionalidade do sujeito, por contribuir para varios
beneficios fisiologicos. Neste sentido, de acordo com 0s pesquisadores, ¢a imobilizacao prolongada de
pacientes internados em unidades de terapia intensiva (UTI) pode levar a efeitos adversos significativos,
como hipotensao ortostatica, fraqueza muscular adquirida, alteracdes hemodinamicas, hipotrofia e
comprometimento da capacidade funcional. Acrescentam que, nesse contexto, a utilizacdo da prancha
ortostética (PO) como recurso para mobiliza¢éo precoce tem sido estudada como uma estratégia eficaz para
mitigar esses efeitos deletérios. E um dispositivo que permite a transicéo gradual do paciente da posicéo
supina para a posi¢ao vertical, facilitando o ortostatismo passivo e promovendo adaptacdes fisioldgicas
benéficas. Ressaltam que, fatores como falta de equipamento, desconhecimento técnico e percepcao de
gue outras técnicas sdo mais préaticas contribuem para a baixa ado¢éo dessa interven¢do. Desta forma, este
projeto busca aprofundar o entendimento sobre ortostatismo em pacientes internados na UTI¢,. Assim, o
objetivo deste estudo é avaliar a eficacia do ortostatismo passivo com a prancha ortostatica em
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comparacao com a fisioterapia convencional, em um desenho de estudo randomizado duplo cego.

Para tanto, trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado, duplo cego, prospectivo, destinado a
comparar a eficacia e seguranca do Ortostatismo passivo com a Fisioterapia convencional em pacientes
comatosos na unidade de terapia intensiva (UTI) do Hospital Estadual Dirceu Arcoverde (HEDA). Espera-se
contar com a participacao de 148 pacientes comatosos. O célculo da amostra teve por base o N de 240
sujeitos internados na UTI nos ultimos doze meses, com grau de confianca de 95% e margem de erro 5%.
Os patrticipantes serdo divididos em dois grupos, grupo de intervencdo e grupo controle sendo 74 por grupo.
No grupo de intervenc¢éo, os pacientes serdo submetidos a no minimo 3 sessfes de ortostatismo passivo
progressivo utilizando prancha ortostatica, sendo realizadas medidas de avalia¢éo, pré intervencao, durante
intervencao (30, 45 e 60 graus) e apo6s intervencao (0°), até o ultimo dia de permanéncia na UTI. No grupo
controle, os pacientes serdo mantidos no protocolo usual de cuidados fisioterapéuticos com fisioterapia
convencional. As medidas de avaliagdo serdo realizadas pré e pés-intervencdo. Serdo avaliados os
seguintes parametros: Tempo em Ventilagdo Mecénica, Dias de interna¢éo, Diagnéstico e comorbidades,
SAPS 3, Idade, Nivel de consciéncia, Escala de Coma de Glasgow: Pontuacéo (ECG), Nivel de agitacdo ou
sedacdo: Escala de agitacdo-sedacao de Richmond (RASS), Sinais vitais: frequéncia cardiaca, pressao
arterial, saturagdo periférica de oxigénio e frequéncia respiratéria. Mecénica Pulmonar como pressédo de
platd, complacéncia pulmonar, presséo de pico, pressao transpulmonar, custo de trabalho respiratério,
indice de oxigenacao, resisténcia das vias aéreas, pressdo positiva expiratoria final, volume corrente.
Espessura e mobilidade do diafragma por meio da avaliacdo ultrassonografica. Durante todo tempo o
paciente permanecera monitorizado e, em caso de desconforto ou de instabilidade do quadro clinico, havera
interrupgéo imediata do procedimento.

Quanto aos critérios de inclusdo, considera-se: Pacientes internados na UTI de ambos os sexos, com idade
igual ou superior a 18 anos e menor ou igual a 65 anos, que estejam intubados e em ventilagdo mecanica
(VMI) por, no minimo, vinte e quatro horas, em estado de coma de origem neurol6gica ou metabélica com
estabilidade hemodindmica para a realizacdo da intervencdo. Ja os critérios de excluséo, considera:
pacientes com idade inferior a 18 anos e pacientes com alteracdes cardiacas comprovadas por
eletrocardiograma (ECG); fistula broncopleural;
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trombose venosa profunda; plaquetopenia (abaixo 50.000); temperatura corpérea acima de 37,8°C; fraturas
ortopédicas em membros inferiores; alteracdes ortopédicas que limitem o ortostatismo; lesao medular; lesdo
por pressao importante em calcaneo; uso de baldo intra-aértico (BIA); catéter de monitorizacao de pressao
intra-craniana (PIC) e/ou derivacdo ventricular externa (DVE) e uso de drogas vasoativas em doses
elevadas. A coleta dos dados sera realizada no periodo de Julho de 2025 a junho de 2028, apds aprovagéo
do comité de ética em pesquisa e comissao de ensino do HEDA.

Os dados obtidos serdo inicialmente organizados e tratados por meio de andlise descritiva. As variaveis
categoricas serdo apresentadas em frequéncias absolutas e relativas. As variaveis continuas serao
expressas como média e desvio padrdo para distribuices normais, ou mediana e intervalo interquartil para
distribuicdes ndo normais. A verificagdo da normalidade dos dados serd realizada pelo teste de Shapiro-
Wilk. Para a comparacao entre os grupos (intervencgéo e controle), sera utilizado o teste t de Student para
amostras independentes, quando os dados atenderem aos pressupostos de normalidade e homogeneidade
de variancia (avaliada pelo teste de Levene). Na auséncia desses pressupostos, sera utilizado o teste de
Mann-Whitney U. Comparac¢des intragrupo (pré e pds-intervencdo) seréo realizadas por meio do teste t
pareado ou do teste de Wilcoxon, conforme a distribuicdo dos dados. Para variaveis categéricas, sera
empregado o teste do qui-quadrado (¢2) ou o teste exato de Fisher, conforme apropriado. As analises de
correlagdo entre variaveis numeéricas serao conduzidas utilizando o coeficiente de correlagédo de Pearson ou
de Spearman, de acordo com a distribuicao dos dados. Ser& adotado o nivel de significancia de 5% (p<0,05)
para todas as andlises estatisticas. A analise de dados sera realizado por meio do software estatistico
GraphdPad Pris 5.0.

Espera-se que o ortostatismo contribua para melhora hemodinamica e funcional em pacientes, promovendo
diretrizes baseadas em evidéncias para sua aplicacdo segura e eficaz em UTIs.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Geral

¢, Avaliar a eficacia do ortostatismo passivo com a prancha ortostatica em comparagédo com a fisioterapia
convencional, em um desenho de estudo randomizado duplo cego.
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Objetivos Especificos

¢, Compreender a influéncia do ortostatismo sobre paradmetros clinicos fisioldgicos, incluindo pressao arterial
média, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratéria, volume corrente, volume minuto, capacidade vital e
saturacdo de oxigénio.

¢, Analisar a influéncia do ortostatismo sobre parametros da mecénica pulmonar;

¢, Avaliar a evolucdo da funcdo neuroldgica dos pacientes submetidos a intervencgéo, utilizando o Escala de
Coma de Glasgow (ECG) e a Escala de Agitacdo-sedacdo de Richmond (RASS);

¢, Comparar a incidéncia de complicagfes entre os grupos intervencéo e controle para identificar potenciais
riscos associados ao ortostatismo;

¢, Avaliar a mobilidade e a contratilidade do diafragma por meio de ultrassonografia;

¢, Determinar a seguranca e a viabilidade da implementacdo do ortostatismo passivo em pacientes
comatosos, considerando critérios clinicos e fisioldgicos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Quanto aos riscos, é informado que ha possibilidade de exposicao, estigmatizacdo e quebra de privacidade
e/ou confidencialidade dos dados relativos aos participantes da pesquisa. As informacdes coletadas durante
a pesquisa, terdo sua privacidade preservada pelo pesquisador responsavel, serdo analisadas em local que
garantam o sigilo e anonimato, a fim de se reduzirem os riscos de exposi¢gdo. Acrescenta-se que, ha
possibilidade de ocorréncia de instabilidade clinica e hemodinamica durante o procedimento de ortostatismo,
identificada pela monitorizacdo continua dos sinais vitais dos participantes da pesquisa, esses que ndo
serdo identificados em nenhum momento e havendo ocorréncias que possam expor os participantes, 0s
pesquisadores responsabilizam-se pela assisténcia integral, gratuita e pelo tempo que for necesséria, no
gue se refere aos danos decorrentes da pesquisa. Ressaltam que para minimizag¢&o dos riscos, 0 anonimato
sera mantido, sem divulgacéao dos dados pessoais dos pacientes. Em caso de ocorréncia de instabilidade, o
protocolo de ortostatismo sera imediatamente interrompido, retornando o participante a posicao pré-
intervencao, e sendo

Endereco: Av. SAO SEBASTIAO 2819, Espaco de Ciéncias Sociais e Humanas - ECSH, bloco 5, sala 3 - Campus

Bairro: NOSSA SENHORA DE FATIMA CEP: 64.202-020
UF: PI Municipio: PARNAIBA
Telefone: (86)99427-1383 E-mail: propopi.cep@ufdpar.edu.br

Péagina 04 de 07



UNIVERSIDADE FEDERAL DO
DELTA DO PARNAIBA - Ry B
N
UFDPAR

Continuagéo do Parecer: 7.603.381
realizadas as medidas necessérias para estabilizag&o do participante.

Em relacdo aos beneficios é descrito que por meio do conhecimento da eficicia da intervencdo do
ortostatismo, possibilitara a implementagédo de melhores praticas nos cuidados oferecidos e tratamentos
melhores direcionados as condic¢des clinicas e funcionais dos pacientes internados.

E informado que o projeto de pesquisa sera submetido a apreciacédo do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal do Delta do Parnaiba; que a mesma obedecera a Resolucdo 466/2012 e sua
complementar 510/2016 do Conselho Nacional de Saude. Ainda se esclarece que, caso hdo seja possivel
contato com o participante, seus responsaveis legais serdo esclarecidos quanto aos riscos e beneficios
relativos ao estudo e concordando em participar da pesquisa serdo convidados a assinar o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE). Caso nao haja possibilidade de contato direto com o participante
el/ou seu responsavel legal, os pesquisadores assinardo um Termo de Compromisso na Utilizacao de Dados
(TCUD).

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A utilizacdo da prancha ortostatica em pacientes comatosos possibilita ampliar as alternativas de melhores
praticas no cuidado desses pacientes, oferecendo melhores condic¢des clinicas e funcionais por estimular o
sistema muscular, cardiovascular e respiratério dos pacientes. Ai reside a relevancia da proposta de
pesquisa apresentada.

Ressalta-se que o pesquisador responsavel pelo estudo demonstra possuir expertise no tema proposto.

O delineamento da pesquisa e as etapas metodolégicas, apontam para o alcance dos objetivos elencados.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos de apresentacao obrigatéria foram anexados e atendem as exigéncias éticas deste comité.
Foram feitos os ajustes solicitados.

Recomendagdes:
Sem recomendagdes.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Apébs analise ética do protocolo de pesquisa, verifica-se que o presente estudo estd em conformidade com
as normativas éticas vigentes, portanto, apto a execucao.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o CEP-UFDPar, de acordo com as atribuicBes definidas pela Resolu¢cdo CNS 466/2012 e
Nor. Operacional CNS 01/2013, manifesta-se pela APROVACAO do protocolo de pesquisa.

Ademais, este comité ressalta as seguintes informacoes:

1* De acordo com a Resolucdo CNS n° 466/2012, o pesquisador responsavel por este estudo deve
apresentar ao CEP RELATORIOS PARCIAIS (semestrais) e RELATORIO FINAL; e de acordo com a
Resolucdo CNS n° 510/2016, deve ser apresentado um RELATORIO FINAL. O envio deve ser feito pela
Plataforma Brasil, em forma de ¢ NOTIFICACAOq:.

2* Qualquer necessidade de modificagdo no curso do projeto deverd ser submetida a apreciagdo do CEP,
como EMENDA. Deve-se aguardar parecer favoravel do CEP antes de efetuar a(s) modificacdo(bes);

3* Fundamentar justificativa, caso haja a necessidade de interrup¢éo do projeto;

4* O Comité de Etica em Pesquisa néo analisa aspectos referentes a direitos de propriedade intelectual e ao
uso de criagBes protegidas por esses direitos. Recomenda-se que qualquer consulta que envolva matéria de
propriedade intelectual seja encaminhada diretamente pelo pesquisador ao Nucleo de Inovagdo Tecnoldgica
da Unidade.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 26/05/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2538510.pdf 15:44:53
Outros CARTARESPOSTA. pdf 26/05/2025 |Baldomero Antonio Aceito

15:44:43 | Kato da Silva
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 26/05/2025 |Baldomero Antonio Aceito
Assentimento / 15:44:22 | Kato da Silva
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto_pendencias.pdf 26/05/2025 |Baldomero Antonio Aceito
Brochura 15:44:06 |Kato da Silva
Investigador
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Outros Lattes_Fernando.pdf 24/04/2025 |Baldomero Antonio Aceito
17:20:57 | Kato da Silva

Orcamento ORCAMENTO.pdf 24/04/2025 |Baldomero Antonio Aceito
15:32:55 | Kato da Silva

Cronograma CRONOGRAMA.pdf 24/04/2025 |Baldomero Antonio Aceito
15:32:43 | Kato da Silva

Outros TCUD.pdf 24/04/2025 |Baldomero Antonio Aceito
14:53:33 | Kato da Silva

Outros Lattes_Renata.pdf 24/04/2025 |Baldomero Antonio Aceito
14:53:14 | Kato da Silva

Outros Lattes_Camila.pdf 24/04/2025 |Baldomero Antonio Aceito
14:52:58 | Kato da Silva

Outros Lattes_Baldomero.pdf 24/04/2025 |Baldomero Antonio Aceito
14:52:25 | Kato da Silva

Outros Instrumento_de_coleta.pdf 24/04/2025 |Baldomero Antonio Aceito
14:52:05 | Kato da Silva

Outros Aut_institucional.pdf 24/04/2025 |Baldomero Antonio Aceito
14:51:50 | Kato da Silva

Outros Termo_de_Confidencialidade.pdf 24/04/2025 |Baldomero Antonio Aceito
14:51:37 | Kato da Silva

Outros Carta_encaminhamento.pdf 24/04/2025 |Baldomero Antonio Aceito
14:51:22 | Kato da Silva

Declaracéo de Declaracao_pesquisadores.pdf 24/04/2025 |Baldomero Antonio Aceito

Pesquisadores 14:50:49 |Kato da Silva

Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 24/04/2025 |Baldomero Antonio Aceito
14:48:20 |Kato da Silva

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

PARNAIBA, 29 de Maio de 2025

Assinado por:

France Keiko Nascimento Yoshioka
(Coordenador(a))
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