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1 INTRODUÇÃO

As doenças cardiovasculares (DCV) constituem um dos principais problemas de saúde pública devido ao índice crescente de novos casos e a alta taxa de hospitalizações associadas à morbidade (1). Segundo estimativas, em 2015 cerca de 345.111 óbitos ocorreram por doença cardiovascular, correspondendo a cerca de 30%  sobre número total de óbitos e até 2030 cerca de 23,3 milhões de pessoas irão a óbito devido a causas derivadas de doenças cardíacas (1). As principais causas relacionadas ao desenvolvimento das DCV estão associadas aos fatores de riscos: idade, obesidade, hipertensão arterial, diabetes, tabagismo e sedentarismo (1,2). 

Entre os principais tipos de cardiopatias adquiridas em pacientes adultos, encontram-se as cardiopatias do tipo isquêmicas. Correspondem a ao grupo de enfermidades onde há comprometimento do fluxo sanguíneo das artérias coronárias, responsáveis pela irrigação e fornecimento de oxigênio ao miocárdio, devido à sua obstrução por placas de ateroma. Nestes casos, a correção cirúrgica é feita através da inserção de “pontes” de enxertos autólogos de artérias mamárias e/ou veias safenas, a fim de retomar a circulação do local onde há a lesão isquêmica, por caminho alternativo (2). 

A cirurgia aberta com auxilio da circulação extracorpórea (CEC) ainda vem sendo a principal escolha para correção desses tipos de lesões, a CEC proporciona maior segurança e estabilidade hemodinâmica ao paciente durante o processo cirúrgico e um campo exangue para o cirurgião (3). A técnica consiste no desvio do sangue venoso da cavidade cardíaca através da inserção de cânulas no átrio direito ou veias cavas, para um circuito de tubos, bomba e oxigenação artificial, e a devolução do sangue já arterializado para o paciente através de cânula no sistema arterial. Enquanto o coração e os pulmões ficam temporariamente excluídos da circulação, a máquina coração-pulmão fica responsável pela manutenção das funções vitais e integridade dos sistemas, basicamente através do fornecimento de oxigênio para a realização das trocas gasosas e controle do débito cardíaco fornecido pelo fluxo linear e contínuo da bomba (3,4). O manuseio adequado dos fluxos de perfusão, o controle sobre a vasoconstrição periférica assim como, o planejamento sobre o uso da hemodiluição total se aplicável, são alguns dos cuidados que devem ser monitorados durante o procedimento para assegurar a uma perfusão eficaz (4,5).


Umas das complicações mais graves no pós operatório de cirurgia com CEC esta relacionada com disturbios da função renal. Mesmo com os avanços cirúrgicos e tecnológicos, a insuficiência renal (IR) ainda tem apresentado significativa incidência, o que determina maior índice de morbi-mortalidade no pós cirúrgico (6-8). O grau de IR na prática é observado através do aumento dos níveis de creatinina sérica e da diminuição do débito urinário avaliados por um determinado período do tempo (9). Durante o procedimento e internação, a função renal pode ser acompanhada através dos parâmetros citados anteriormente, porém, as medidas mais críticas destas variáveis estão no pós-cirúrgico, onde é expressa com mais intensidade a resposta do organismo a alteração fisiológica causada pelo procedimento. Conforme descrito por Kumar B. et al, 2011, os fatores relacionados ao desenvolvimento de IR pós CEC, estão associados com o tempo de CEC, uso de balão intra-aórtico, procedimentos combinados (troca valvar + cirurgia de revascularização do miocárido), baixo débito e hemodiluição (10-13).


O conjunto de soluções utilizadas para preenchimento dos tubos e demais componentes do cirucuito extracorpóreo é definido como “prime”, o volume total de líquidos adicionados à máquina deve levar em conta o volume necessário para preenchimento dos componentes do circuito assim como, de manter um nível de segurança observado no reservatório venoso (4). Os critérios para a escolha do perfusato estão relacionados com peso, idade, hematócrito, tipo do oxigenador e estado geral do paciente, podendo variar sua composição através do uso de CHAD (concentrado de hemácias), soluções cristaloides como Ringer simpleste ou com lactato, soro fisiológico 0,9%, soluções colóides como albumina e manitol a 20% (15,16). São adicionados ao circuito as soluções pré-definidas e com auxilio da bomba centrífuga circuladas para retirada do ar dos tubos e filtro arterial, neste momento também é realizado o aquecimento do prime a 36ºC graus na intenção de evitar choque térmico e fibrilação do coração no início do bypass (3).


Os primeiros procedimentos realizados com extracorpórea necessitavam de grandes quantidades de sangue no prime, na época acreditava-se que a melhor maneira de manter a estabilidade hemodinânica e fisiológica do paciente seria através do preenchimento da máquina com sangue fresco, obtido pela coleta de vários doadores, gerando uma sobrecarga nos bancos de sangue e limitando a demanda de cirurgias (3). Com passar dos anos observou-se a possibilidade de trabalhar com hematócritos mais baixos sem causar danos ao doente, através da substituição dos hemoderivados por soluções acelulares de soluto coloide e/ou cristalóides. Isso só foi possível através dos avanços dos materiais e uso de novas tencologias como, a diminuição do prime necessário para enchimento dos oxigenadores, encurtamento das linhas do circuito, uso de bio-pump e hemoconcentradores. (4-6)

Com a descoberta de complicações relativas ao uso de sangue homólogo, principalmente a o risco de transmissão de doenças e reações transfusionais, pode-se considerar que um dos maiores avanços na circulação extracorpórea foi o emprego da hemodiluição com uso de soluções acelulares de solutos colóides ou cristalóides, utilizada em substituição ao uso de sangue para preenchimento e retirada do ar do circuito (3). Em 1960, Domingos Junqueira de Moraes pioneiramente empregou a técnica utilizando plasma em substituição ao sangue, rapidamente vários estudos apontaram os benefícios do uso da hemodiluição com a redução da viscosidade do sangue e melhor perfusão tecidual (17). A hemodiluição deve ser criteriosa, e o uso de soluções no perfusato deve levar em conta os benefícios e os efeitos da solução sobre a pressão oncótica e composição eletrolítica do plasma. As soluções cristaloides ainda são a principal escolha de inúmeros serviços para o perfusato em cirurgias eletivas. Suas principais vantagens são o baixo custo e o baixo risco de eventos adversos. Neste grupo, as soluções mais utilizadas são: a solução de ringer lactato e solução de cloreto de sódio 0,9% (3,15).  

A solução de Ringer Lactato possui uma composição balanceada de eletrólitos, muito semelhante ao plasma (Na+ 130 mOsm/l, Cl- 109 mOsm/l, Lac 28 Mm) é levemente hipo-osmolar (272 mOsm/l) e seu pH é em torno de 6,5. A adição do lactato a solução a torna fonte de fornecimento de NaHCO³, fornecendo uma capacidade tampão e proporcionando o aumento do teor alcalino nos casos em que há um desvio do equilíbrio ácido-básico no sentido da acidose. Além disso, tem a capacidade de manter a pressão osmótica em níveis normais (18) 

A solução de cloreto de sódio 0,9% é ligeiramente hipertônica em relação ao plasma (308 mOsm/l), sua composição eletrolítica é basicamente (Na+ 154 mEq/l e Cl- 154 mEq/l) e seu pH em torno de 5.0. A solução é indicada para reposição de líquidos e eletrólitos nos casos de alcalose metabólica e hiponatremia, assim como para diluente de medicações (19).

Em 2005, O’Malley et al., apresentou estudos comparando o uso das soluções de Ringer Lactato e Cloreto de Sódio 0,9%, onde foram avaliados os efeitos do uso das soluções em pacientes submetidos a transplante renal. A análise dos pacientes que receberam a solução de Cloreto de Sódio 0,9% revelou presença de acidose metabólica durante o procedimento cirúrgico, assim como níveis mais altos de concentração de cloretos no plasma (20). 

Outros estudos sugerem a superioridade da solução de Ringer Lactato quando comparada ao Cloreto de Sódio 0,9% (NaCl 0,9%) pelo risco do desenvolvimento de acidose metabólica hipercloremica e hipernatremia quando administrada em grandes volumes (21-23). Distúrbios eletrolíticos dilucionais ligados à acidose e ao aumento dos níveis de cloreto de sódio (>110 mmol/l), definindo hipercloremia, resultam na presença de acidose no pós-operatório levando a uma maior administração de bicarbonato (24,25), menor resistência periférica, efeito vasodilatador (26) e retenção líquida levando o organismo a um estado de sobrecarga, principalmente da função renal. 


A partir deste cenário, em que a prática do uso da solução de cloreto de sódio 0,9% como reposição volêmica ainda é comum para diversos procedimentos, mesmo tendo em vista os potenciais efeitos deletérios da solução sobre o equilíbrio acido-basico bem como distúrbios eletrolíticos que influenciam nos fatores de retenção de líquidos e de função renal, se deve levar em conta sua substituição através do uso de soluções mais balanceadas. Sendo assim, este trabalho propõe uma análise comparativa utilizando essas duas soluções administradas em pacientes submetidos a cirurgias cardíacas com circulação extracorpórea, onde são utilizado grandes quantidades de volumes cristalóides para reposição volêmica, analisar seus efeitos sobre a função renal e os desfechos no intra e pós-operatório.

2 JUSTIFICATIVA

As doenças cardiovasculares ainda são causa de alta taxa de mortalidade mundial. Mesmo com os benefícios da cirurgia aberta, com uso de circulação extracorpórea para a correção das patologias cardíacas, vários fatores de estudo são fundamentais para a manutenção do equilíbrio das funções vitais durante o procedimento, e devem ser observadas com atenção. A hemodiluição com soluções cristaloides vem sendo empregada hà vários anos, e muito tem se estudado sobre a influência dessas soluções nos desfechos sobre o equilíbrio acido-base e eletrolítico, porém, o uso de soluções como a de cloreto de sódio 0,9% permanece sendo universalmente empregado apesar de seus efeitos deletérios não só sobre esses fatores, mas também pela influencia sobre outros mecanismos. Mesmo sendo promissor o uso da solução de Ringer Lactato sobre o balanço acido-basico quando comprada a solução de Cloreto de sódio, já descrita em outros estudos (Lee et al 2016; O’Malley et al 2005; Zea-Trujillo et al 2015), essa prática ainda não é aceita por muitos serviços, demonstrando a necessidade de mais estudos na área envolvendo as duas soluções. Este trabalho tem por finalidade avaliar e comparar os efeitos das duas soluções sobre os desfechos intra e pós-operatórios quando utilizadas como perfusato, visando uma melhoria na qualidade da perfusão, por se tratar de um fator crítico na influência nos desfechos observados no período pós-operatório. 

Palavras chaves: Doenças cardiovasculares, circulação extracorpórea, hemodiluição, perfusato.

3 OBJETIVOS

3.1 Geral


Comparar a utilização de Ringer Lactato ou Soro Fisiológico a 0,9% como solução cristalóide para a reposição volêmica no intraoperatório e confecção do “prime” e solução de cardioplegia da circulação extracorpórea, na morbidade e na incidência de desfechos desfavoráveis no pós-operatório de cirurgia cardíaca com CEC.

3.2 Específicos

1) Incidência de insuficiência renal no pós-operatório.

2) Comparação de tempo de internação na unidade pós-operatória.

3) Comparação de tempo de ventilação mecânica.

4) Observação de reações adversas das soluções, como hipercloremia, acidose metabolica e hiperlactatemia.

5) Aferição de possíveis mudanças na incidência de eventos vasculares cerebrais, infarto agudo do miocárdio (IAM) e insuficiência renal.

6) Observação de diferenças no sangramento pós-operatório e reoperações.

4. METODOLOGIA

4.1 Delineamento do Estudo


Será realzado um Ensaio Clínico Randomizado – Duplo Cego

4.2 Amostragem


Farão parte deste estudo pacientes cardiopatas isquêmicos com idade entre 50 e 65 anos, que serão submetidos a cirurgias eletivas no bloco cirurgico do Instituto de Cardiologia de Porto Alegre.  


Para obter uma amostra de seleção aleatória será realizado a randomização dos pacientes por meio de sorteio de envelopes, opacos e lacrados, em local fora do bloco cirúrgico, pela secretária do serviço na noite anterior à realização do procedimento cirúrgico. O grupo ao qual o paciente pertence será informado por telefone ao anestesiologista responsável pela cirurgia, que irá coletar os dados do transoperatório em planilha própria do estudo (ANEXO I), e realizar o esquema indicado para cada grupo. O anestesista responsável pela coleta de dados no pós-operatório,  em planilha própria do estudo, e pela análise de todos os dados colhidos desconhece o grupo ao qual o paciente pertence. 

Grupo 1 – solução cristalóide utilizada para reposição volêmica no intraoperatório e para a confecção do prime e solução de cardioplegia da circulação extracorpórea será exclusivamente Ringer com Lactato (LINHAMAX/ Eurofarma – solução fisiológica de cloreto de sódio à 0,6% + cloreto de potássio a 0,03% + lactato de sódio a 0,3%). 

Grupo 2 – solução cristalóide utilizada para reposição volêmica no intraoperatório e para a confecção do prime e solução de cardioplegia da circulação extracorpórea será exclusivamente Soro Fisiológico a 0,9% (LINHAMAX/ Eurofarma - solução isotônica  de cloreto de sódio a 0,9%).

4.2.1 Análise estatística para cálculo amostral


Para cálculo do tamanho da amostra foi utilizado software Winpepi versão 11.65. O tamanho amostral calculado de 304 pacientes, sendo eles divididos em 152 para cada grupo, terá capacidade de detectar uma diferença de 0,5 Litros entre as médias de débito urinário, como significativo, considerando o desvio padrão de 1,6 e 1,5l conforme estudo de O'Malley et al, 2005 (A Randomized, Double-Blind Comparison of Lactated Ringer's Solution and 0,9% NaCl During Renal Transplantation). Para este cálculo foi considerado poder de 80% e nível de significância de 5%.

4.2.2 Considerações Éticas


Os pacientes que se enquadrarem nos critérios de inclusão e submetidos a cirurgias eletivas, serão convidados a participar do estudo no momento da marcação do procedimento, onde serão esclarecidas as dúvidas sobre o estudo e a aplicação do termo de consentimento livre esclarecido.

4.2.3 Critérios de inclusão


Pacientes submetidos a cirurgias cardíacas para cirurgia de revascularização do miocárdio (CRM) com CEC eletivas e primárias, com idade do paciente entre 50 a 75 anos. Os pacientes incluídos no estudo serão divididos randomicamente entre os dois grupos.

4.2.4 Critérios de exclusão


Pré-operatórios: cirurgia de emergência/ urgência, INR > 1,3, plaquetas < 100.000, KTTP alterado na ausência de uso de heparina, uso de antiplaquetários (exceto ácido acetilsalicílico), insuficiência renal e/ou creatinina >2, insuficiência hepática e/ou TGO/TGP >2 vezes o valor normal, coagulopatia prévia, gravidez, amamentação,  potássio sérico > 5,5 no pré-operatório. Doença diagnosticada: Von Willebrand, hemofilia, sepse, cirrose hepática e convulsões.


Transoperatórios: CEC > 160 min e realização de hipotermia profunda com parada circulatória

4.3 Variáveis


Serão observadas as seguintes variáveis para verificação das comparações entre os efeitos das duas soluções: idade, sexo, peso, altura, volume de fluidos administrados no peri-operatório, tempo de procedimento, tempo de CEC, tempo de ventilação mecânica, pH, lactato,  défcit bases, cloro, sódio, creatinina, hematócrito, saturação venosa, diurese, classificação de insuficência renal, eventos vasculares carebrais, infarto agudo do miocárdio, sangramento pós operatório 48h e incidência de reoperações.

4.4. Análises


As análises bioquímicas dos pacientes durante o procedimento serão realizadas através de amostras de gasometrias arterial e/ou venosa pelo aparelho GEM3500 conforme a rotina, na indução, na entrada de perfusão com 10 minutos e com uma hora de assistência e/ou no final do aquecimento a 36,0ºC graus e no término do procedimento.


Tempo de Coagulação Ativado (TCA): As análises serão realizadas através do aparelho MCA 2000 – Fundação Adib Jatene, na indução anestésica, também após heparina antes da entrada de perfusão no qual o valor mínimo deverá ser 480 segundos,  e após a adminitração de protamina.


A aferição do sangramento no intraoperatorio sera feita de 1 em 1h, através da pesagem de compressas e gases, juntamente com a aferição de volume de sangue coletado nos frascos dos aspiradores. A diurese será medida pela quantidade de urina presente na bolsa de sondagem vesical, também a cada hora. No pós-operatório a aferição do sangramento mediastinal asim como da diurese, serão contabilizadas através das medidas realizadas durante as primeiras 48h.


As aferições dos níveis de creatinina serão realizadas na chegada da UPO, após 12 horas e a cada 24 horas até a saída da unidade.

4.4.1 Avaliação da função renal 



O grau de Insuficiência renal será definida pelos critérios da Acute Kidney Injure Network (AKIN), que classifica o seu grau nos seguintes estágios: 

Estágio 1: aumento da creatinina sérica em mais de 0,3 mg/dl ou 150 a 200% do basal, ou débito urinário menor que 0,5 ml/kg/min por mais de 6 horas. 

Estágio 2: aumento da creatinina sérica em 200 a 300% do basal, ou débito urinário menor que 0,5 ml/kg/min por mais de 12 horas. 

Estágio 3: aumento da creatinina em mais de 300% do basal, ou débito urinário menor que 0,3 ml/kg/min por 24 horas, ou anúria por 12 horas 

4.5 Procedimentos

4.5.1 Anestesia


Anestesia geral, balanceada, utilizando para a indução etomidato/tiopental/propofol, fentanil, midazolan e rocurônio. A manutenção anestésica será feita com isoflurano/sevoflurano, dexmedetomidina, midazolan, pancurônio e fentanil. Durante o procedimento também serão administrados: Cefazolina 2 g na indução, adicionados de 2 g a cada 4 horas de cirurgia, e hidrocortisona de 500 mg na indução são usados de rotina em todos os pacientes. A monitorização do paciente será realizada de acordo com as recomendações de American Society of Anesthesiologists e conforme a rotina do serviço (SANE). Será realizada a punção de arteria radial para monitorização da pressão arterial durante o procedimento, assim como punção de acesso central para monitorização de pressão venosa central.


O uso de vasopressores, de vasodilatadores e de cateter de Swan Ganz será conforme o caso. A reposição volêmica será realizada de acordo com a decisão de cada anestesista e perfusionista, visando a estabilidade hemodinâmica, com auxílio de variáveis dinâmicas para analisar a necessidade ou não de administração de cristalóides.


A anticoagulação será realizada com heparina não fracionada da marca HEPAMAX-S (Heparina sódica suína 5000 U.I/ mL) na dose de 3 mg.kg, e revertida com protamina VALEANT (Cloridato de protamina – 1000 U.I/mL)  na dose equivalente de 1:1, ou seja, 1 mg de protamina para cada 1 mg de heparina da dose inicial.

4.5.2 Perfusão


Para todos os procedimentos serão utlizados: oxigenador de membrana modelo adulto INSPIRE 8 PH.I.S.I.O. marca ALCARD/ SORIN®  ou oxigenador de membrana modelo adulto TRILLIUM® AFFINITY® marca MEDTRONIC®, conjunto de tubos modelo adulto com filtro arterial marca ALCARD/SORIN®  ou conjunto de tubos modelo adulto com bio-pump marca MEDTRONIC®, bomba centrífuga BIO-PUMP+/ BPX-80 marca MEDTRONIC®, sistema de cardioplegia cristaloide marca ALCARD/SORIN® ou reservatório de cardioplegia MYOTHERM XP4.1 marca MEDTRONIC® e uso de  hemoconcentrador HEMOFLOW F50S marca MEDTRONIC® conforme necessidade, nos casos de paciente hipervolêmico ou hematócrito menor ou igual à 25%.


Fluxo Arterial: Será realizado o cálculo de superfície corpórea (peso x 4 +7/ peso+90) de cada paciente para determinação do fluxo arterial em litros por minuto, dado através do indíce cardíaco, o qual deverá ser mantido durante a assistência em 2.4. 


Temperatura: A temperatura durante o procedimento com extracorporea deverá ser mantida à 34ºC graus sendo considerada hipotermia leve. Após o término do procedimento o paciente será reaquecido a temperatura de 37ºC graus.


Prime: O preenchimento do circuito deverá ser realizado somente com soluções critalóides, sendo elas determinadas conforme sorteio de cada grupo, a quantidade de líquidos adicionados dependerá de cada caso, sendo utilizado necessáriamente o mínimo de volume cristalóide para a retirada de ar do sistema. Além disso, a adição de solução de manitol a 20% (200mg/ ml) sera utilizada em todos pacientes independente de grupo, no cálculo de 2,5 ml por quilograma de peso. 


Cardioplegia: A diluição da solução de cardioplegia de marca Healt Tech laboratório (10 ml Cloreto de Magnésio 1,63g + Cloreto de Potássio 0,596g + Cloridato de procaína 0,136g) sera feita conforme fabricante: 1 ampola 10 ml para cada 500 ml de cristalóide (Ringer Lactato ou Soro Fisiológico), sendo administrada de forma anterógrada e hipotérmica (4º a 7ºC graus).

4.5.3 PERÍODO PÓS-OPERATÓRIO


Os médicos da unidade pós-operatório (UPO) responsáveis pelo manejo do caso, inclusive pela decisão de transfusão de hemocomponentes, são “cegos” em relação ao grupo ao qual o paciente pertence. O anestesista responsável pelo transoperatório não irá informar ao passar o caso o esquema de doses utilizado.


Será realizada pela equipe da enfermagem medição de sangramento mediastinal e torácico no decorrer de 48h e anotado em folha de sinais vitais, juntamente com a medida da diurese. Este já é o procedimento de rotina desta Unidade. Serão coletados exames laboratoriais de paciente também conforme rotina prévia do serviço. 

4.6 Análise de dados


Para posterior análise, os dados serão coletados em planilhas desenvolvidas especialmente para este estudo (ANEXO A) onde serão anotadas as informações do paciente, assim como os resultados dos exames e demais medições. A análise será feita por intention to treat. Os dados analisados serão aqueles coletados na ficha correspondente, ficha anestésica do paciente e, eventualmente, seus prontuários.

5 Considerações Éticas


Este estudo será desenvolvido mediante autorização do Comitê de Ética em Pesquisa da IC-FUC. Os pacientes que participarão da pesquisa deverão assinar um termo de consentimento livre e esclarecido (Anexo B), do qual reterão uma cópia, sendo garantido por parte da pesquisadora que os princípios éticos da pesquisa em seres humanos previstos na Resolução 196/96 de 10/10/1996 do Conselho Nacional de Saúde serão respeitados. Não se prevê dano aos pacientes ou risco adicional pelas intervenções propostas.
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7 Recursos

7.1 Humanos


Os dados do transoperatório e a administração das soluções em cada grupo serão realizados pelo anestesista e perfusionista responsáveiss pelo caso, membros da equipe SANE e da equipe de perfusão do Instituto de Cardiologia de Porto Alegre. A coleta e análise de dados no pós-operatório e a análise dos dados do transoperatório serão realizados pelos autores do estudo.

7.2 Materiais


As drogas estudadas são de uso rotineiro nestes procedimentos cirúrgicos, não sendo acrescidos gastos extras ao hospital. Os exames laboratoriais também já são realizados de rotina na UPO, bem como o TCA no transoperatório.
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ANEXO B

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado(a) participante,

você esta sendo convidado a participar  da pesquisa “Soro Fisiológico 0,9% vs. Ringer Lactato: efeitos sobre desfechos no pós-operatório de cirurgia cardíaca com uso de circulação extracorpórea”, um ensaio clínico randomizado, realizado no Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul, cujo objetivo é verificar se há influência do uso das soluções de Ringer Lactato ou Solução cloreto de sódio 0.9% na evolução do pós-operatório quando utilizadas para reposição volêmica em cirurgia cardíaca com uso de circulação extracorpórea.

Como participante do estudo, você será sorteado para alocação entre dois grupos, grupo controle (cloreto de sódio 0,9%) e grupo pesquisado (Ringer Lactato) e na cirurgia administrada a solução indicada para reposição do volume sanguíneo e do circuito de perfusão. O tratamento proposto ocorrerá somente durante o procedimento cirúrgico. A resposta do organismo a infusão das soluções será acompanhada através da análise de gasometrias arterial e venosa obtidas da coleta de amostras de sangue durante e após o procedimento para realização de exames bioquímicos, para posterior anotação e comparação dos dados.

As duas soluções são de uso rotineiro para tal procedimento e apresentam riscos mínimos adicionais a sua saúde.

Todos os dados pessoais obtidos através deste estudo serão armazenados de forma sigilosa e em nenhum momento você será identificado. 

Caso decida não participar ou queira desistir de continuar antes mesmo da realização do procedimento, tem total liberdade e pode fazê-lo a qualquer momento, sem que isso lhe traga qualquer prejuízo. 

Ressaltamos que não há previsão de dano ao participante e somente no final do estudo se poderá concluir a presença dos reais benefícios do método empregado, mas sua  participação estará auxiliando na melhoria das técnicas e agregando conhecimento médico para manejo de futuros pacientes.

Para qualquer dúvida ou esclarecimentos entrar em contato com Jéssica Oliveira pelo telefone (51) 99811-0401.

Este projeto foi aprovado pela CEPH da instituição e obedece as exigências da CNS 466/12.

Eu, ________________________________________, portador do RG nº _________________________, concordo em participar voluntariamente do estudo “Soro Fisiológico 0,9% vs. Ringer Lactato: efeitos sobre desfechos no pós-operatório de cirurgia cardíaca com uso de circulação extracorpórea.” e declaro ter sido informado pelo pesquisador(a) de forma clara e detalha sobre os objetivos deste estudo, assim como  sobre os métodos empregados e meus direitos. 

Porto Alegre, ____ de _______________ de 2017.

_________________________                                           _________________________ 

                    Pesquisador                                                                                                 Paciente

Obs: Este termo foi elaborado em duas vias, ficando uma com o pesquisador e outra com o paciente.















