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Apresentacéo do Projeto:

Método

Realizaremos um estudo intervencionista e prospectivo de centro Unico para testar a hip6tese de que o
oxigénio de alto fluxo oferecido por canula nasal (HFONC) pode diminuir a taxa de falha de desmame entre
pacientes ventilados mecanicamente extubados apds teste de respiracao espontanea (SBT) bem-sucedido
com disfuncéo diafragmatica, identificada por ultrassom.

Local do estudo:

O estudo sera realizado na UTI geral de 20 leitos do Hospital Geral Roberto Santos - HGRS (Salvador,
Bahia ¢, Brasil). O comité de ética do HGRS analisara esse projeto. Espera-se, no minimo, uma inclusédo no
grupo experimental por semana e uma duragéo total do estudo de um ano. Esperamos 100 inclusdes em um

ano.

Critérios de inclusao

a) Pacientes adultos (mais de 18 anos);

b) Pacientes com insuficiéncia respiratéria hipoxémica tratados por VM prolongada (mais de 48 h) e
extubados apoés teste de respiracdo espontadnea bem-sucedido;

¢) Pulméo (pontuacgéo LUS) e ultrassom do diafragma antes da extubagao;
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- Disfuncéo diafragmatica, diagnosticada por ultrassom (fracdo da espessura diafragmética - DTF ¢, 36%)
- Escore LUS < 14
d) Pacientes aleatoriamente designados.

Critérios de exclusao

a) Doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC);

b) Pacientes paliativos;

¢) Insuficiéncia respiratoria devido a sindromes neuromusculares;

d) Pacientes sem janela ecografica;

e) Pacientes com func¢éo diafragmética normal, diagnosticada por ultrassom (DTF > 36%);
f) Pacientes com escore LUS > ou igual a 14.

Grupos de pacientes aleatoriamente designados antes da extubagéo
1. Grupo controle tratado por meio de oxigenoterapia padréo
2. Grupo experimental tratado usando HFONC durante 48 h apés a extubacao,

Desfechos avaliados:

Primario:

- Sucesso no desmame, caracterizado por 48 h na respiracdo espontanea apos a extubacao

- Falha no desmame, caracterizada pelo retorno a VM invasiva ou nédo invasiva dentro de 48 h apés a
extubacao.

Secundario:

¢, Mortalidade hospitalar

- Complicagdes como: atelectasia, pneumonia, sepse, arritmias e instabilidade hemodinamica.

Protocolo:

Os pacientes incluidos serado, antes da extubacao, avaliados por ultrassonografia pulmonar (escore de

ultrassonografia pulmonar: LUS) 6 e ultrassonografia diafragmatica 6. Aqueles pacientes com disfuncéo
diafragmatica e escore LUS < 14 serdo aleatoriamente alocados em
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dois grupos: controle e experimental. Os pacientes do grupo controle serdo tratados pelo manejo pés-
extubacdo usual, oxigenoterapia padrao e fisioterapia. Pacientes designados para o grupo de intervencéo 6,
serdo tratados usando HFONC durante 48 h apés a extubacéo.

Durante as 48 h de observagédo, apos a extubagédo, serdao medidos diariamente em ambos os grupos: DTF,
for¢ca muscular global pelo Medical Research Council Score (MRC) e forga muscular do quadriceps por um
dinamdmetro portatil.

Serdo coletados dos pacientes incluidos:

a) Dados demogréficos

b) Causa e duragéo da ventilagdo mecanica

d) Comorbidades

e) Configuracdo da ventilacdo mecénica (modo, volume corrente, PEEP, fluxo, pressdo de acionamento
f) Hemoglobina, eletrdlitos, glicose, ureia, creatinina, lactato, gas arterial

g) Hidrobalanco

h) DTF diario, MRC e for¢ca muscular do quadriceps.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar se o oxigénio de alto fluxo oferecido por canula nasal (HFONC) pode diminuir a taxa de falha de
desmame entre pacientes ventilados mecanicamente extubados apoés teste de respiracdo espontanea (SBT)
bem-sucedido com disfuncao diafragmatica, identificada por ultrassom.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

A pesquisa apresenta riscos relacionados a exposicdo de dados confidenciais, porém para minimizar esse
risco, a coleta de dados sera realizada apenas pelos pesquisadores envolvidos no estudo e armazenados
em planilha digital protegida por senha.

Essa pesquisa podera contribuir no desenvolvimento de estratégias para prevenir falhas de retirada de
ventilacdo mecanica em pacientes criticos.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
vide lista de conclusBes ou pendéncias

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
vide lista de conclusBes ou pendéncias
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Recomendacgdes:

Enviar relatérios parciais ( a cada 06 meses) e final da pesquisa.

SANTOS - BA

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Protocolo de acordo com a resolu¢éo n.466/12 do CONEP e portanto APROVADO.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rrari

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo

Outros PROJETO_CORRIGIDO.docx 16/07/2024 |Jorge Luis Motta dos | Aceito
11:41:41 | Anjos

Outros TCLE_CORRIGIDO.docx 16/07/2024 |Jorge Luis Motta dos | Aceito
11:28:40 | Anjos

Outros fr.pdf 16/07/2024 |Jorge Luis Motta dos | Aceito
10:54:29 | Anjos

Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 08/07/2024 Aceito

do Projeto ROJETO_2380143.pdf 23:10:40

TCLE / Termos de | TCLE_High_Flow.docx 08/07/2024 |Emidio Jorge Santos | Aceito

Assentimento / 23:09:27 |[Lima

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |High_Flow_ Research.docx 08/07/2024 |Emidio Jorge Santos | Aceito

Brochura 22:21:56 |Lima

Investigador

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 08/07/2024 |Emidio Jorge Santos | Aceito
22:18:20 [Lima

Brochura Pesquisa |High_Flow_Project.docx 08/07/2024 |Emidio Jorge Santos | Aceito
22:13:50 [Lima

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

Endereco:

Bairro: SABOEIRO

UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3117-7519 Fax:

(71)3387-3429

CEP: 41.180-780

E-mail:

RUA DIRETA DO SABOEIRO S/N PREDIO ANEXO 2° ANDAR, SALA 123, CABULA.

hgrs.cep@saude.ba.gov.br
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SALVADOR, 20 de Julho de 2024

Assinado por:

Jorge Luis Motta dos Anjos
(Coordenador(a))
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