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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 1.574.988

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de uma pesquisa de ensaio clinico randomizado, em individuos submetidos a cirurgia de
revascularizagdo miocardica e/ou de troca valvar internados na UTI

Cardiovascular (UCV) em hospital referéncia em cardiologia. A coleta de dados acontecera na UCV por uma
fisioterapeuta responsavel e uma equipe de fisioterapeutas especialistas e estudantes de graduacéo em
Fisioterapia. Serdo selecionados 60 pacientes internados no hospital com programagao de cirurgia cardiaca
eletiva, sendo estes, no pré-operatério, convidados a participar da pesquisa, neste momento sera entregue
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Informagtes sociodemograficas, clinicas e cirurgicas
serdo colhidas no prontuario, sendo os dados ndo encontrados, questionados ao proprio individuo ou aos
seus acompanhantes. Uma randomizagdo cega sera realizada, alocando os individuos em grupo
intervencao (fisioterapia convencional + cicloergometro) ou grupo controle (fisioterapia convencional).
A fisioterapia convencional sera realizada em ambos os grupos e constara de exercicios respiratorios e
cinesioterapia de acordo com a rotina da unidade. Em segu‘ida, para o grupo intervencao, sera realizado o
cicloergdmetro, aparelho estavel e estacionario, que simula o pedalar de uma bicicleta e pode ser usado
para exercicios passivos assistidos, ativos e, até, resistidos, em membros superiores e inferiores. Seréo

utilizados dois ciclos da marca Mini Bike/ Bicicleta Portatil
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e Mini Bike Acte, sendo iniciado no turno seguinte a extubacdo, atendendo aos critérios clinicos de
mobilizagdo segura.

Os Critérios de inclusdo serdo incluidos na pesquisa pacientes internados na UCV que foram submetidos a
cirurgia cardiaca de revascularizagéo do miocardio e/ou troca valvar com idade igual ou superior a 18 anos,
de ambos 0s sexos e estaveis de acordo com os critérios para mobilizagdo segura, que envolvem: fungéo
mental, através de escore de Glasgow 10 ou RASS de +1 a -1 e colaboragao do mesmo ou auséncia de
agitagdo; aparelho cardiorrespiratorio através de FC (40-120), PAS (100-180), PAM (65-110), FR menor que
35ipm, e SpO2 maior que 90% com FiO2 menor que 50%.

Os Critérios de exclusdo serdo excluidos da pesquisa aqueles que com dificuldade de compreensé&o do
questionario aplicado; que apresentem alteragao do nivel de consciéncia, comprometimento motor ou
neuroldgico que impossibilitem uso do cicloergdmetro ou a saida do leito para realizacdo de marcha sem
auxilio; e em realizagdo de terapia dialitica.

Nas primeiras intervengdes, em que o paciente ainda esta restrito ao leito, a presenga do dreno
(mediastinico e/ou toracico) ndo impossibilita a mobilizagéo ou interfere na drenagem dos mesmos. O tempo
de realizagdo sera de cinco minutos em membros superiores e, ap6s cinco minutos de descanso, cinco
minutos em membros inferiores, duas vezes ao dia, até a alta da UTI. Estes permanecerao em cada posicao
durante trés minutos, para coleta dos sinais vitais e aplicagéo da ficha de critérios para mobilizacdo segura.
Imediatamente antes de ap6s a realizagéo do cicloergdmetro sera realizado exame laboratorial para coleta
do lactato arterial e glicose. Este sera colhido através da hemogasometria arterial e analisados pelo Gem
Premier 3000, equipamento da marca Instrumentation Laboratory responsavel pela realizacéo de todos os
parametros da Gasometria, bem como do Lactato Arterial, utilizando amostras de sangue heparinizadas.
Ao receber alta para enfermaria, sera realizado o teste de caminhada de 10m em todos os individuos
(independente do grupo) para avaliar a velocidade de marcha, através do tempo gasto para percorrer a
distancia pré estabelecida. Por fim, todos receberdo um pedémetro ONMROM 320i e serdo orientados a
permanecer com ele durante trés dias, retirando apenas para dormir ou tomar banho. Eles serdo calibrados

com as medidas individuais e registrardo o nimero de passos a cada 24h.

Obijetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

Verificar se existe impacto da utilizag&o do cicloergdmetro na funcionalidade, qualidade de vida e

Endereco: Praga Conselheiro Almeida Couto, n°® 500

Bairro: Nazaré CEP: 40.050-410
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2203-8362 Fax: (71)2203-8586 E-mail: cephsi@santacasaba.org.br

Pagina 02 de 05



PROF. DR. CELSO FIGUEIROA
HOSPITAL SANTA
|ZABEL/SCMBA SANTA CASA

Continuagao do Parecer: 1.574.988

aspectos clinicos em individuos submetidos & cirurgia cardiaca de revascularizagéo do miocardio e/ou troca
valvar.

Objetivo Secundario:

Comparar a velocidade de marcha entre os grupos controle e intervengéo em individuos submetidos a
cirurgia cardiaca de revascularizagdo do miocardio e/ou troca valvar; Avaliar respostas hemodinadmica e
respiratoria advindas da utilizagdo do cicloergdmetro em individuos submetidos a cirurgia cardiaca de
revascularizagdo do miocardio e/ou troca valvar; Comparar performance metabolica entre os grupos controle
e intervencdo em individuos submetidos a cirurgia cardiaca de revascularizagdo do miocardio e/ou troca
valvar; Verificar se existe impacto da utilizagéo do

cicloergémetro na qualidade de vida em individuos submetidos a cirurgia cardiaca de revascularizagéo do
miocardio e/ou troca valvar; Verificar se existe impacto da utilizagdo do cicloergdmetro no estresse
gravitacional em individuos submetidos & cirurgia cardiaca de revascularizagao do miocardio e/ou troca
valvar: Verificar se a utilizagdo do cicloergdmetro implica em maior nimero de passos na fase hospitalar de
reabilitagdo;

Verificar se existe relagdo entre o nivel de atividade fisica e nimero de passos em individuos submetidos a
cirurgia cardiaca de revascularizagéo do miocardio e/ou troca valvar.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Esta pesquisa apresenta riscos susceptiveis a mobilizagao e retirada do leito, tais como: risco de queda,
perda cateteres, dor precordial, desconforto respiratério, hipotensdo postural e nduseas. Estes seréo
minimizados pela presenga de uma equipe multiprofissional capacitada para prestar qualquer assisténcia em
caso de situacdes adversas, além da monitorizagéo continua dos sinais vitais durante todas as etapas
realizadas.

Beneficios:

Os instrumentos que serdo utilizados para pesquisa sdo de rapida aplicag&o e baixo custo financeiro. Uso
da mobilizagdo com cicloergdmetro ou fisioterapia convencional com a retirada do leito trara melhora da
funcionalidade e atividade vida didria, minimizagdo de complicagcdes respiratdrias decorrente do processo
cirargico.

Comentarios e Considerag6es sobre a Pesquisa:

No pos-operatério, apds a extubagdo, sera aplicado o questionario Perfil de Saude de Nottingham, para
avaliacdo da qualidade de vida destes, sendo reaplicado via contato telefonico, 15 dias apos a
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alta. O nivel de atividade fisica prévia sera identificado através do Questionario Internacional de Atividade
Fisica, versao oito (IPAQ - verséo

curta), sendo os participantes classificados como muito ativos, ativos, insuficiente ativos A, insuficiente
ativos B ou sedentarios.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) esta de acordo dom a resolugéo 466/12, consta
informacdes relevantes, incluindo com imagens dos equipamentos e orientagoes para conhecimento prévio
do participante.

Recomendacgodes:
Sem recomendacoes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Pesquisa relevante sem pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

1. PARECER FINAL: A Plenaria do Comité de Etica em Pesquisa Prof. Dr. Celso Figueiréa-Hospital Santa
Izabel, acatando o parecer do relator designado para o referido protocolo, em uso de suas atribuigbes,
aprova o Projeto de Pesquisa supracitado e seus documentos regulatérios em anexo, estando os mesmos
de acordo com as Resolugdes 466/12 e 251/97.

2. INFORMACOES ADICIONAIS:

No periodo de vigéncia do protocolo de pesquisa aprovado devera ser apresentado ao CEP Prof. Dr. Celso
Figueiroa o envio do relatorio semestral da pesquisa e o relatorio final na conclusdo do projeto.

Eventuais modificactes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,

identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 16/05/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 697356.pdf 21:51:38
Projeto Detalhado / | projeto_cicloergometro.docx 16/05/2016 |Patricia Alcantara Aceito
Brochura 21:51:08 | Doval de Carvalho
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Investigador projeto_cicloergometro.docx 16/05/2016 |Viana Aceito
21:51:08
TCLE / Termos de | TCLE.docx 16/05/2016 |Patricia Alcantara Aceito
Assentimento / 21:44:10 |Doval de Carvalho
Justificativa de Viana
Auséncia
Qutros curriculos_equipe.doc 15/04/2016 |Patricia Alcantara Aceito
21:20:50 |Doval de Carvalho
Viana
Outros resumo.docx 15/04/2016 | Patricia Alcantara Aceito
20:49:18 |Doval de Carvalho
Viana
Orgamento orcamento.docx 15/04/2016 |Patricia Alcantara Aceito
20:47:21 Doval de Carvalho
Viana
Cronograma cronograma.docx 15/04/2016 |Patricia Alcantara Aceito
20:46:01 Doval de Carvalho
Viana
Qutros carta_de_anuencia.pdf 15/04/2016 | Patricia Alcantara Aceito
16:28:46 |Doval de Carvalho
Viana
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 15/04/2016 | Patricia Alcéntara Aceito
16:23:44 |Doval de Carvalho
Viana

Situagdo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao
SALYABOR, 31 de Maio de 2016
1 Assinado por:
runo da Costa Rocha
(Coordenador)
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