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Apresantagio do Projeto:

Tratm-se de uma pesquiga de ensalo clinico randomizade, em individuos submetidos & cirurgla de
revasaularizagho miocédrdica e/ou de troca valvar internados na UTI

Cardiovascular (UCV) em hospital refardncia em cardiologla. A coleta de dados acontecerd na UCV par uma
lululerapeuta responsdvel e uma equipe de fisiolerapeutas especialistas e estudanios de graduagio em
Elsioterapla. Serfio solecionsdus 60 paclentes Internados na haspilal com programagio de cirurgla cardiaca
aletlva, anndo estes, no pré-operatdrio, cornvidados a participar da pesquise, nesla momentc serd entregue
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Infurmaghes scclodemagraficas, olin'nas e cirlrgicas
gerbe colhidas no prontudro, sendo os dados nlo enconirados, questionados ac préprio Ind viduo ou aos
seus acompanhantes. Uma randomizaglo cega serd realizada, alocando o8 Individuos em grupo
Intervengéo (fisloterapla convencionel + clcloergomatra) ou grupe controle (fisiolerapia convencional).
A fisioterapia corvencional sera realizada em ambos oa grupos e conslard de exerciclos respiratorios e
cinasioterapla de svordo com a rotina da unidade. Eim segukda, para o grupo intervengio, serd realizada o
clclosrgbmetro, sparelho estdvel ¢ estacicndario, que simula o pedalar de uma bicicleta @ pode ser usado
para sxercicios passivos assistidos, atlvos e, alé, resistidos, em memb-os superiores @ inferiores. Serdo
utilizados dals ciclos da marca Mini Bike/ Blziclata FPortstil

' Endaragn:  Praga Corsefhalro Almeida Couls, ~° 500

Bairre: Mazars CEP: 40080210
UF: A& Munichplo:  SALVADOR
Telelomg: (71)2203-836 Fax: (71)2203-8586 E-mail: cophsifsantacasabes g, b

Fage 01 s 45



PROF. DR. CELSO FIGUEIROA
HOSPITAL SANTA RBraa ™
IZABEL/SCMBA SANTA CASA

Crenlinuagho do Paregen: 1,574 988

a Minl Bike Acte, serdo Inlclade no turno seguinte a extubagdo, alendando aos gritérios clinicos de
mobilizagio sagura.

Os Critérios de inclusiio ser@o incluldes na pesquisa pacientes interrados na UCY que foram submetidos &
clrurgla cardiaca de revascularizaghio do miocardio sfou traca valvar com idade lgual ou superior a 18 anos,
de ambog 08 88x0s @ astdvels de asurdo com os oritérios para mobilizagho segura, que envolvem: fun¢ao
mental, através de escore de Glasgaw 10 ou RASS de +1 a -1 ¢ colaboragio do mesmo ou auséncia de
agitagiio; porelno cardiorresplratério através de FC (40-120), PAS (100-180), PAM (65-110), FR menar que
36ipm, 8 SpO2 malor que 90% com FIO2 menor que 50%.

018 Crilérios de axclusio serfo excluldos da pesquisa agqueles que com dificuldade de comareensio do
guestienario aplicedo; que apresentem alleragio do nivel de consciéncia, comprometimenio molor ou
nauroldgizo que Impossibilitem use do clcloargdmetro ou a salda do leilo para realizagio de marcha sam
auxilio; & em reallzagio de lerapia dialltica.

Mas primairas intervengdes, am que o paclente alnda estd resirilo ac leilo, @ presenga do dreno
(madiastinico efou lordcliee) nAo imgossibiiita @ mobilizagho ou Interfers na drenagem dos mesmas. O lempo
de roolizagiio serd de clnco minutos em Mombros superiores @, apts cinco minutos de descanso, ciNco
minuics em membros inferiores, duas vezes ao dia, aié a alta da UT!. Esles parmaneverfio em coda posicao
durante tds minutos, para coleta dos sinals vitals @ aplicaglo da ficha de crilérios para moblizagdo segura.
imediatamante antes e apds a realizagio do cicloargdmatro serd realizado exame laboratorial para coleta
do Inciato arterial @ glicose, Este serd colhido através da hemogasometria a-tarial e analisados pelo Gem
Bromier 3000, sguipamento da marca Instrumentation Laboratory responsdvel pela realizaclo de todos os
parématros da Gasomaelria, bam como do Lactato Arerial, utilizando amoslras de sangua heparinizadas.
Ao recebar alta para enfermaria, serd realizado o teste de caminhada de 10m am todos os irdividuos
{Independents do grupo) para avallar a velocidade de marcha, atravds do tempo gaslo para parcairer a
distincia pré estebelacida. Por fim, todos receberdo um peddmeatro ONMROM 3200 e serfia orientados a
permanecer com ele durante trés dias, retirando apenas para dormir ou lomar banho. Eles serio culibrados
oo as medidas individuais @ ragistrarfio o nimerc de passos a cada 24h.

Objetive da Pesquisa:
Objelivo Primério:
Verilicar ge existe impacto da utilizagio do cicloergémeto na funcionalidades, qualidade de vica e
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epectos clininns am individuos submetidos @ cirurgia cardlaca de revascularizacho co miocdrdio a/ou toca
valvar,

Oljelive Secundénio!

Comparas a velocidade de marcha enire os grupas contro'e @ Intervengéo em Individuos submelidos &
clrurgln eardiaca da revascularizagiio do miocardio e/ou roca valvar, Avaliar respostos hemodinAmica e
raspiratora advindas da ulilizagio do clcloargdmetro em individuos submetidos @ cirurgia cardiaca de
revascularizagho do miocérdio alou troca valvar; Comparar parformance malsbdlica enira o8 grupos controle
@ Intervengfio em Individucs submetides a cirurgia cardiaca de revascularizagho do miocardio afou troca
valvar: Verlficar se sxislo impacte da uthizagio do

clcloergbmelro na qualkdade de vida em Individucs submelidos o cirurgia cardiaca de revascularizagdo du
mivcdrdio a/ou roca valvar, Verlficar se existe impacto de ullllzagio do ciclanrgdmalro no esiresss
gravitacional em Individuos submelidus & cirurgin cardiaca de ravascularizagho do miocdrd o alou roce
valvar; Verificar sm a utilizagiio do cicloergbmetro mplica em malor AGmEre de passos na laao hospltalar de
rgabilitagho:

Verificar so exisle relaglio entre o nivel de atlvidade fisica e nimero de passos am individuos submatidns &
clrurglo cordisua de revasculerizeglo do mincérdio s/ou troca walvar,

Avallagho don Riscos o Baneflclos:

Risaon.

Egla pesuulsa apressntd rlscos susceptivels & mobilizagho e retirada do lelto, tals coma: risco de queda,
perde ceteteres, dor pracordial, desconforlo respiratorio, hipolensdo posiural @ nduseas, Estes serfio
minimizados pela presenga de uma equipe multiprofissional copuciluda para preatar qualguer assistéca em
caso dn situagdes adversas, além da monitorizagho conlinua dos sinais vitais durante todas as ctapas
realizndns,

Buenelicios:

Os Instrumentos que serlio utilizados para pesquisa sio de rapida aplicagio e balxo cuslo financeiro, Uso
da mobiizagho com ciclosrgdmetro ou lisiotarapia convenciunal com a relirada do lelto trard melhora da
funcionalidede « atividade vida didra, minimizago ce complicapdes respiratdnias decorrents do processo
alrdrgico,

Comentdrioa e Consideragbes sobre a Pesquisa:
No pés-operativio, apos a extubaglio, sera aplicado o questiondrio Perfil de Salde de Noltingham, para
avaliaglio da qualidade de vide destes, sandn reaplicado via contalo telefonico, 15 dias apds a
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alta. O nivel de atividade fisica prévia serd identificado alravés do Questiondrio Internacional de Alividade
Fisica, versio oilo (IPAQ - varsao

ourta), sendo os participantes classificados como muito ativos, atives, Insuficiente ulivas A, insuficiente
ativos B ou sedentdrios,

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigataria:

O Terma do Consentimerto Livre @ Esclaracido (TCLE) estd de acordo dom a resoclugio 468/12, consta
Informactes relevantes, Inclulndo com imagens dos equipamenios e orientacbos para conhecimento prévic
de parlcioante,

Revomendagbos:
Som racomendagtes,

ConclusBes ou Pendénclas e Lista de Inadequagdes:
Posquisa relevante sem pendéncias,

Conslderagtes Finals a critério do CEF:

1. PARECER FINAL: A Plendrin o Comité de Etica em Pesquisa Prof. Dr. Celac Figuolrba-Hospital Santa
lzabel, acatands o parecer do relulor designado pare o raforido protocolo, em usa de suas alribuigbes,
sprova o Projelo de Pesquisa supractado e seus documenios regulatorios am anexo, eslando o8 MewMoOs
de noordo com e Resolugles 486/12 o 267/97,

2, INFORMAGOES ADICIONAIS:

No periodo de vigincla do protocolo de pasquisa aprovada deverd sur apresentaco ao CEP Prol. Dr. Celso
Flguelroa o envio do relatdrio semestral da pesquisa e o relatério final ne concluadio do projalo.

Eventugls modiicagbos ou emendas ao proloco'o devem se° apreseniadas ao CEP de forma clara @ sucinta,
Identificando a parta do protocolo a ser modificada o suas justificativas

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Dotumento Arquive Postagam Autor Situagdo
Informacaes Basicas| PB_INFO S_BASICAS_DO. 16/05/2016 Aceio
ROJE O _687358,pdf ARV I,
Projeto Detaihado || projeto_ciclogrgometro.docx 16/05/201€ | Patricia Alcantara AcsilD |
21:51.08 | Doval de Carvalho
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nvestigador projeto_cicloergometro, docx 16/06/2016 |Viana Aceito
1:51
[TCLE / Termos oa docx 1ze/oomo"§'m3'1 Patricia Alcantara Acaito
Assentimento / 21:44:10 |Doval de Carvaiho
Justificativa de Viana
gulroc curriculos_equipe.doc 15/04/2016 |Patricia AlcAntara Aceito
21:20:60 |Doval de Carvalho
[Oulros resumo, docx 1500412016 Wdl Alcantara Aceilo
204918 | Doval de Carvalho
Orgamonto orcamento docx 160472016 | mﬁ Alchniora | Acelto
20:47:21 | Doval de Carvaiho
Gronograma cronograma docx T5/04/2016 | Patricia Alcbniare Aceito
2046.01 | Doval de Carvaliho
Outros carta_de_anuencin. pdf 15/04/2010 | Patricia AlcAntara Acoito
16.26:46 | Doval de Carvalho
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdl 15/04/2016 | P: Achntars | Aceito
16:23:44 | Doval de Carvaiho
Vieona
Situagho do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreclagho da CONEP:
Nio
%L R% Malo de 2016
da Costa Rocha

(Coordenador)
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