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RESUMO

CUTLAC NETO, J. Correlacao de indices preditivos de desmame ventilatorio no
poés-operatdrio de cirurgia cardiaca. Monografia - Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina, Universidade de S&ao Paulo, Ribeirdo Preto, 2017.

A cirurgia cardiaca € um procedimento invasivo e complexo que altera todo o
equilibrio do organismo, necessitando de cuidados intensivos, isto inclui no pos-
operatério a monitorizacdo constante e a ventilagdo mecéanica. A ventilacdo
mecanica caracteriza-se pela respiracdo artificial, através de aparelhos que
fornecem pressédo positiva nas vias aéreas. Tem como objetivo avaliar a correlacéo
entre o Integrative Weaning Index (IWI) e o Indice de Respiracdo Ré&pida e
Superficial (IRRS), assim como seus desfechos, em uma populagdo submetida a
cirurgia cardiaca. O estudo foi realizado na Unidade de Terapia Intensiva POs-
Operatoria, do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto —
FMRP-USP no periodo de outubro de 2016 a janeiro de 2017. Realizado o teste de
respiracdo espontanea, a ventilometria e calculado o indice de respiragdo réapida e
superficial [IRRS = FR/VC] e o IWI [IWI = Cst x Sa02 / (FR/VC)] que foi obtido
através da medida da complacéncia estatica [Cst = VC/Pplatdé — PEEP], a partir do
modo assistido-controlado a volume (A/C-VCV). Conclui-se que houve correlacéo
entre o IWI e o IRRS. Assim como, foram capazes de predizer 0 sucesso no

desmame ventilatdrio de pacientes submetidos a cirurgia cardiaca.

Palavras-chave: Ventilagdo mecéanica. Desmame do respirador. Procedimentos

cirargicos cardiacos. Fisioterapia.



ABSTRACT

CUTLAC NETO, J. Correlation of weaning index of ventilatory weaning without
postoperative cardiac surgery. Monograph — Medical School Clinic Hospital,
University of Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, 2017.

Cardiac surgery is an invasive and complex procedure that changes the whole
balance of the body, requiring intensive care, this includes postoperative constant
monitoring and mechanical ventilation. Mechanical ventilation is characterized by the
artificial respiration by means of devices that provide positive airway pressure. The
objective of this study was to evaluate the correlation between the Integrative
Weaning Index (IWI) and the Fast and Superficial Breathing Index (RSBI) in a
population submitted to cardiac surgery. The study was conducted in the Intensive
Care Unit Postoperative, the Hospital of the Ribeirdo Preto Medical School - FMRP-
USP from October 2016 to January 2017. Held the spontaneous breathing test,
Spirometry and calculated the rapid shallow breathing index [RSBI = FR / VC] and
the IWI [IWI = Cst x Sa02 / (f / Vt)] which is obtained by measuring the static
compliance [Cst = VC / Pplat - PEEP] from the assisted-controlled manner by volume
(A/C-VCV). It was concluded that there was a correlation between the IWI and the
RSBI. As well as, they were able to predict success in ventilatory weaning in patients

undergoing cardiac surgery.

Keywords: Mechanical ventilation. Ventilator weaning. Cardiac surgical procedures.

Physical therapy.
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1. Introducéo

A cirurgia cardiaca € um procedimento invasivo e complexo que altera
todo o equilibrio do organismo, necessitando de cuidados intensivos, isto inclui
no pos-operatorio a monitorizacao constante e a ventilacdo mecanica (1).

A Ventilacdo Mecéanica (VM) ou suporte ventilatério, se d& pela
respiracao artificial, através de aparelhos que fornecem pressdo positiva nas
vias aéreas do individuo. Esta é dividida em VM invasiva e ventilacdo mecénica
nao invasiva (VNI) e se diferem na forma de aplicacdo da liberacdo de pressao.
Na primeira, uma prétese € introduzida na via aérea do paciente (nasotraqueal,
orotraqueal ou traqueostomia), e na segunda, uma mascara como interface (2).

A VM é uma modalidade terapéutica amplamente utilizada no Centro de
Terapia Intensiva (CTI) (3). Sua utilizac&o iniciou-se na década de 50, e desde
entdo vem sendo empregado para tratamento de doencas complexas, como a
insuficiéncia respiratdria aguda ou cronica agudizada (2).

O uso deste suporte ventilatério é indicado para pacientes que
apresentam uma parada cardiorrespiratoria, hipoventilacdo, apnéia, hipoxemia,
faléncia mecanica do sistema respiratorio, diminui¢cdo do trabalho respiratério e
fadiga muscular (2).

O prolongamento da VM invasiva resulta em efeitos deletérios, tais
como: a baroinversado, barotrauma, alteracfes no débito cardiaco, aumento da
pressao intracraniana, maior probabilidade de infeccdo nosocomial, toxicidade
do oxigénio, complicacdes laringotraqueais associadas a intubacéo dificultando
0 processo de desmame, pneumonia associada a VM (PAV), lesdo pulmonar
associada a ventilacdo e polineuropatia do doente critico (4,5,6,7). Em
decorréncia das repercussdes supracitadas, pacientes nesta situacao
apresentardo maior mortalidade (8,9).

Em vista disso, vale ressaltar que apés ter solucionado a causa que
levou o paciente a VM, deve-se iniciar imediatamente o processo do desmame

ventilatorio e o mais rapido possivel a extubacao (10).
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O desmame ventilatorio, por definicdo, segundo o Ill Consenso Brasileiro
de Ventilacdo Mecéanica, € a transicdo da ventilagdo artificial para espontéanea e
este s é considerado em pacientes que permaneceram na VM invasiva por no
minimo 24 horas. Quando o paciente se mantém na ventilacdo espontanea por
pelo menos 48 horas, este é considerado sucesso no desmame ventilatorio.
Em contrapartida, € considerado falha ou faléncia quando o paciente retorna a
ventilagcdo artificial antes de completar as 48 horas (11, 12).

O desmame pode ser realizado através de algumas maneiras, dentre
elas temos: respiracfes espontaneas com o uso da pecga “T”; reducdo da
frequéncia respiratoria de 1 a 4 respiragbes por minuto no modo ventilacao
mandatdria intermitente sincronizada (SIMV); reducao gradual de 2 a 6 cmH20
na pressdo de suporte no modo pressdo de suporte ventilatério (PSV);
respiracdo espontanea no ventilador com o uso de pressao positiva continua
nas vias aéreas (CPAP) e combinacao de niveis de presséo (13).

Visando o sucesso no desmame, existem os indices preditivos que sédo
ferramentas coadjuvantes neste processo. Na literatura existe uma vasta gama
desses indices, porém os que se destacam séo: indice de respiracdo rapida e
superficial (IRRS); pressao inspiratéria maxima; pressao de oclusdo em 0,1
segundo e o CROP, que engloba a complacéncia, frequéncia respiratoria,
oxigenacao e pressao inspiratoria maxima (14).

O IRRS é um dos indices mais utilizados rotineiramente nos Centros de
Terapia, e ele é obtido a partir da divisdo da frequéncia respiratéria (FR) pelo
volume corrente (VC), tendo como valor de referéncia 105, abaixo deste,
sugere 0 sucesso no desmame, e valores acima, insucesso no desmame
(14,15).

Em busca de indices que melhor configuram um sucesso do desmame,
Nemer et al. idealizaram um novo indice, denominado Integrative Weaning
Index [IWI = (Cst x saturacdo arterial de oxigénio) + FR/VC] que leva em
consideracdo de forma integrada a mecanica respiratéria, a oxigenacdo e o
padrdo respiratorio. Valores superiores a 25 predizem o sucesso no desmame

ventilatorio (16).
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Na pratica clinica estes indices supracitados tornam-se uma grande
ferramenta que norteia o processo de desmame ventilatorio, pois eles tém a
capacidade ou habilidade de predizer o sucesso ou 0 insucesso da extubacao.
Vale ressaltar que, devem ser considerados em conjunto a diversos fatores e
parametros clinicos avaliados e ndo como critério Unico de prognadstico.

Tendo em vista o IRRS e o IWI h4 uma necessidade da investigacao da
correlacao entre eles, respectivamente, o primeiro, pela facilidade de aplicagao,
€ amplamente utilizado e possui uma alta taxa de eficacia, e o segundo, além
de ser um indice inovador ele se mostra uma ferramenta que engloba melhor a

andlise da mecénica ventilatoria, perfazendo-se sensivel.
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2. JUSTIFICATIVA

Além de ser um indice novo e pouco explorado na literatura, escassos
sdo os estudos que o aplicaram em uma populacao especifica. Dessa maneira,
a utilizacdo desse indice pode contribuir para o processo de desmame

ventilatorio e, possivelmente, reduzir a taxa de morbimortalidade.
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3. OBJETIVO

O objetivo do presente estudo é avaliar a correlagdo entre o Integrative
Weaning Index (IWI) e o indice de Respiracédo Réapida e Superficial (IRRS) em
uma populagdo submetida a cirurgia cardiaca. Assim como os desfechos
clinicos, tempo de ventilacdo mecéanica, permanéncia na Unidade de Terapia
Intensiva (UTI) e hospitalar.

15



4. MATERIAIS E METODOS

O desenho do estudo é do tipo longitudinal. Foi realizado na Unidade de
Terapia Intensiva Pds-Operatdria (UTIPO), do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto — FMRP- Universidade de S&o Paulo
(USP). Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituicio supracitada,
com o Processo HCRP n° 9573/2016 (Apéndice A).

O hospital em questéo trata-se de uma instituicdo publica especializada
na atencao tercidria a saude. A instituicdo proporciona o desenvolvimento de

atividades de ensino, pesquisa e assisténcia.

4.1 Amostra

A amostra foi composta por pacientes submetidos a cirurgia cardiaca
sob o Departamento de Cirurgia Cardiaca e Toracica da FMRP-USP, admitidos
na UTIPO.

Os pacientes foram abordados no pré-operatorio, internados ha
enfermaria cardiovascular do hospital e foram esclarecidos pelos
pesquisadores a proposta do estudo, posteriormente concordado em contribuir
para o estudo, assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE, Apéndice B).

4.2 Critérios de inclusao

Os individuos incluidos no estudo preencheram os seguintes critérios:
ter 18 anos ou mais; ambos 0s sexos; provenientes do centro cirdrgico
intubados apdés serem submetidos a cirurgia cardiaca de revascularizacdo do
miocardio e/ou trocas valvares. Ndo foram incluidos aqueles que foram

admitidos extubados do centro cirdrgico.

4.3 Critérios de exclusao

Foram excluidos do estudo os individuos que necessitaram realizar

alguma reabordagem cirurgica e que evoluiram para 6bito.
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4.4 Procedimentos

O desmame ventilatorio foi conduzido mediante alguns critérios como:

- Reversdao de efeito anestésico ou de sedacdo com melhora do nivel de
consciéncia com correspondente pontuacdo na Escala de Coma de Glasgow
superior a 8 pontos.

- Estabilidade hemodinamica sem uso ou com baixas dosagens de
medicacdes vasoativas e/ou analgésicas.

- Programacédo ventilatéria na modalidade PSV, e parametros minimos
correspondente a 7 cmH20 de pressdo de suporte, 5 cmH20 de presséo
expiratéria ao final da expiracédo (PEEP) e FiO2 menor ou igual a 40%.

Os ventiladores mecanicos utilizados na recepcdo dos pacientes na
unidade foram: Avea (Viasys Healthcare Inc, EUA) e Evita XL (Drager Medical,
Alemanha). Para que ndo haja vieses, todos o0s equipamentos foram

minuciosamente calibrados e testados antes das mensuracfes dos parametros.

4.4.1 Determinac&o do indice de Respiracdo Rapida e Superficial

Posteriormente ao TRE, foi realizado a ventilometria com o ventildbmetro
Wright Respirometer Analdgico Mark 8 Ferraris (Hertford, Inglaterra), onde o
paciente foi orientado a respirar normalmente durante um minuto e assim
registrados o volume minuto (VMi) e FR. A partir disso, obtidos o VC [VC =
VMIi/FR] e o IRRS [IRRS = FR/VC]. Valores acima de 105 ciclos.mint.L! estédo

associados ao insucesso no desmame (14,15).

4.4.2 Determinacdao do Integrative Weaning Index

Para o calculo do IWI devera ser obtida a medida da complacéncia
estatica (Cst) do sistema respiratério a partir do modo assistido-controlado a
volume (A/C-VCV) ao realizar uma pausa inspiratéria (ciclo controlado) de 0,5 a

2 segundos. O calculo da Cst é realizado da seguinte maneira [Cst = VC/Pplatd

17



— PEEP]. Por fim, o calculo do IWI = Cst x Sa0O2 / (FR/VC). Valores

acima de 25 predizem o sucesso no desmame (16).

4.4.3 Teste de Respiracdo Espontanea

O TRE é uma técnica simples e eficaz, que consiste na interrupcao da
ventilacdo mecanica e manutencdo do paciente em ventilacdo espontanea.
Este teste pode ser realizado de diversas maneiras, no presente estudo
utilizaremos o modo PSV, com pressdo de suporte suficiente para vencer a
resisténcia do circuito do ventilador (14).

Esse teste tem a duracdo de 30 minutos a duas horas e ele deve ser
realizado apenas uma vez ao dia (17). Na tabela 1 consta alguns critérios de
intolerdncia, caso o paciente apresente algum destes, o teste devera ser
suspenso. A literatura demonstra que um novo teste devera ser realizado ap6s

24h de descanso no ventilador mecanico (14).

Tabela 1 — Sinais de intolerancia ao TRE.

Parametros Valores
Frequéncia Respiratoria (ipm) >35
Frequéncia Cardiaca (bpm) >140
Saturacédo Periférica de Oxigénio (%) <90
Pressao Arterial Sistélica (mmHgQ) >180 ou <90
Volume Minuto (L/min) <5
Nivel de Glasgow <8

Fonte: Modificado Goldwasser (2007, p. 3).

O desmame ventilatério serd considerado sucesso quando o paciente
mantiver um quadro de estabilidade em respiracdo espontanea por mais de 48
horas apds a extubacéo (18).

Considerando o sucesso no desmame ventilatorio e em méaos todos os
dados coletados para os calculos do IWI e o IRRS, estes serdo comparados

entre si.
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5. ANALISE ESTATISTICA

Os dados estatisticos foram analisados pelo software Graph Pad InStat
3.1. Foi realizado teste para correlagfes lineares. O nivel de significancia de
5% para todas as variaveis.
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6. RESULTADOS

Foram incluidos no estudo um total de 57 pacientes, 7 foram excluidos,
sendo assim, o estudo finalizou com uma amostra de 50 pacientes, como
mostra na tabela 2.

Tabela 2 — Fluxograma

Pacientes avaliados (n=57)

Excluidos (n=7)

- Reabordagem cirdrgica (4)
r - Obito (3)
Finalizaram (n=50)

N

Valvulas (30) CRVM (20)

Fonte: Autor

Na Tabela 3 sédo apresentados os dados antropométricos, clinicos e
cirdrgicos dos pacientes, assim como a média e desvio-padrdo. A idade
média dos pacientes foi de 57 anos de idade (57.60 + 12.43), com
prevaléncia do sexo masculino (54%), com média de IMC na faixa de
sobrepeso (IMC 28.21 + 5.29) (19) e cirurgia de troca valvar de maior
incidéncia (60%).

20



Tabela 3 — Caracteristicas antropométricas, clinicas e cirdrgicas dos pacientes

Variaveis n (%) Média + DP
Género

Homem 27 (54)

Mulher 23 (46)
Idade (anos) 57.60 £12.43
IMC (kg/m2) 28.21 £5.29
Cirurgia

CVRM 20 (40)

Troca de Vélvula 30 (60)

Fonte: Autor. IMC: indice de Massa Corporal. CVRM: Cirurgia de Revascularizacio do
Miocardio

O desmame com sucesso foi observado em 49 individuos (98%), ou seja,
suportaram o TRE e permaneceram em ventilacdo espontanea por no minimo
48 horas apo0s a extubacdo. Em contrapartida, 1 individuo (2%) suportou o TRE
mas necessitou de reintubacdo nas 48 horas seguintes da extubacgéo (falha de
extubacao).

Os valores da média e desvio padrdao dos indices preditivos foram, IRRS
(36,90 = 16,03) e IWI (140,48 £ 104,31). Estes dados demonstram que se
engquadram em seus valores de referéncia, respectivamente, < 105 e >25.

Com relacdo aos desfechos, o tempo de ventilacdo mecanica foi de
aproximadamente 1 dia (1.2 £ 2.00), tempo de permanéncia na UTI e hospitalar
foi de 4 (4.08 £ 3.30) e 11 dias (11.70 = 7.10) respectivamente.

Tabela 4. Desfechos

Variaveis Média £ DP
Tempo de ventilacdo mecéanica (dias) 1.2 +2.00
Permanéncia na UTI (dias) 4.08 + 3.30
Permanéncia no hospital (dias) 11.70 £7.10
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A correlacdo entre os indices preditivos analisados no presente estudo

foi considerada extremamente significante (p=0,0009). Considerada uma

correlacao negativa entre fraca e moderada (r=-0.4533).

Gréfico 1. Correlagdo IWI vs IRRS
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Gréfico 2. Correlacao IWI vs tempo de permanéncia hospitalar
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Gréfico 3. Correlacdo IWI vs tempo de permanéncia na UTI
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estatisticamente significativos, respectivamente, (p= 0,2583) e (p= 0,1699).

Grafico 4. Correlacédo IRRS vs tempo de permanéncia na UTI

Correlagao IRSS vs tempo de permanéncia na UTI

o
18

16 [ ]
14
12
10 u
g m |

1 " B ] a E B
] | [ I

L1 I 1 | | | L ]

Permanéncia UTI dias
[ |

10 20 30 40 50 G0 70 a0
IRSS ciclo-1.min-1.L-1

23



Gréfico 5. Correlacdo IRRS vs tempo de permanéncia hospitalar
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7. DISCUSSAO

Na investigacdo da correlacdo de indices preditivos de desmame
ventilatério, como o IRRS e o IWI foi identificado uma forte correlacdo para a
predicdo de sucesso na extubacdo. Embora n&o tenha sido identificada essa
mesma correlacdo entre os valores dos indices de desmame e o tempo de
internacdo na UTI e hospitalar.

A progressdao do desmame ventilatorio deve visar diminuir o tempo de
VM, visto as comorbidades associadas ao seu prolongamento. Para este fim,
requer primordialmente a estabilizacdo clinica adequada e medidas que
auxiliam no processo de extubacdo como os indices preditivos, que tém como
objetivo sucesso no procedimento (20). Entretanto, h4 muitas variac6es dessas
medidas nas unidades de terapia intensiva, necessitando de padronizagédo (21).

O IRRS é um dos indices preditivos mais utilizados na pratica clinica,
pois pode ser realizado a beira leito, ndo é invasivo e possui alta acuracia no
processo de desmame ventilatério (15). Em comparacao, segundo Nemer et al.
o IWI integra a oxigenagdo, mecéanica ventilatéria e o padrédo respiratorio do
paciente, considerado uma férmula mais completa. (16)

Estudos, como de Esteban et al. e de Nemer, demonstram que o IWI
possui sensibilidade para predizer o desmame e as condi¢cdes de extubacao.
(23). Entretanto, trabalhos como de Ghada et al., evidenciaram limitacdes
praticas para execucdo desse indice (24), o que corroboram com os desafios
achados nesse estudo. A Cst € uma medida que necessita de modos
ventilatérios controlados, excetuando a participacédo espontdnea do paciente na
ventilagdo. Porém, no momento que antecede a extubacdo o individuo se
encontra em ativo na respiracédo, dificultando o célculo efetivo da medida. Uma
estratégia clinica utilizada seria a aplicacdo de sedativos de curta duracéo,
como propofol. Todavia, sdo medicac¢des de alto custo inviabilizando seu uso
rotineiro. Contudo, isso possa influenciar no tempo de permanéncia da VM.

Devido a dinamicidade do sistema respiratério sugiro em estudos futuros
a criacdo de formulas que considerem a analise da complacéncia dinamica do
sistema respiratorio.

Aléem da mensuracéao da Cst, a variacdo do numero de pesquisados, a

amostra restrita e a dificuldade da coleta da gasometria durante o desmame
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foram outras limitagbes encontradas nesse estudo. A formula do indice utiliza
a saturacao arterial de oxigénio como uma variavel. Entretanto, a FiO2 é uma
constante diretamente proporcional a saturagdo e o IWI ndo demonstra uma
fracdo padronizada no momento de verificar esse item, mesmo ficando
subentendido que os pacientes nessa condicdo clinica encontram-se utilizando
FiO2 abaixo de 40%, como evidenciado pela literatura.

Um estudo realizado em 2014, foi proposto uma modificacdo do IWI, que
consistia apenas na permuta da variavel saturacdo arterial de oxigénio (Sa02)
pela saturacdo periférica de oxigénio (SpO2), como justificativa da boa
correlacdo entre elas e por ser de facil obtencdo. Concluiu-se que o IWI
modificado néo foi preciso para discriminar o desfecho da extubacéo (25). Vale
ressaltar que em nesse estudo foi utilizado o indice original, sem modificacfes.

Os resultados encontrados nesse presente estudo demonstraram que
desmame foi realizado com sucesso na maioria dos pacientes avaliados (98%).
Apenas um paciente apresentou falha, mesmo tolerando o TRE. Associa esse
insucesso a alguns critérios como, tempo elevado na circulacdo extracorporea
(CEC) e anotxia, idade e complicacBes perioperatorias.

Ao relacionar o IWI com o IRRS nos pacientes pos-operatério cardiaco
obteve-se uma correlagdo negativa, demonstrando serem inversamente
proporcionais. Ou seja, os dois indices foram capazes de predizer o sucesso
da extubacdo na amostra estudada. Porém, houve resultados positivos em
ambos os indices para o paciente que falhou. O que fica questionado a
particularidade do perfil desses pacientes ou outros fatores que possam ter
influenciado para o insucesso do desmame ventilatorio.

Quando correlacionado o tempo de permanéncia na UTIl e no hospital
com os indices nao se obteve significancia estatistica. Esses dados discordam
de referéncias na literatura que demonstram um tempo de VM associado ao
tempo de internacdo na UTI e hospitalar, no qual, maior tempo de VM maior é a
permanéncia hospitalar (22). Conclusivamente, identifica-se que o pos-
operatorio cardiaco tem varios outros fatores ligados a sua hospitalizagéo.
Pois, a sua intubacédo geralmente € eletiva para o procedimento cirirgico e sua
extubacdo referente a estabilizacdo clinica pos-cirargica. Porém, o tempo de
internagdo hospitalar deriva de fatores como adesdao de terapia de

anticoagulacao, estabilizacdo hemodinamica, cicatrizacdo de ferida operatoria,
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exames de imagens poés cirdrgicos a fim de constatar melhora da funcédo do
orgéo operado e outros.

Sugiro estudos futuros com um namero maior de pacientes, para avaliar
melhor a sensibilidade e especificidade dos indices, além de variaveis que
compreendam a analise da dinamicidade do sistema respiratorio que possam

influenciar no desmame ventilatoério.
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8. CONCLUSAO

Considerando todas as limitagbes encontradas no estudo, houve
correlacdo entre o IWI e o IRRS. Assim como, foram capazes de predizer o

sucesso no desmame ventilatorio de pacientes submetidos a cirurgia cardiaca.
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RIBEIRAO PRETO

Ribeirao Preto, 11 de outubro de 2016.

Oficio n°® 3448/2016
CEP/MGV

PROCESSO HCRP n° 9573/2016

Prezada Pesquisadora,

O trabalho intitulado “COMPARAGCAO DE INDICES PREDITIVOS
DE DESMAME VENTILATORIO NO POS-OPERATORIO DE CIRURGIA CARDIACA” -
Projeto de Pesquisa Versdo 2 de 24/09/2016, foi analisado pelo Comité de Etica em
Pesquisa, em sua 438" Reuniao Ordinaria realizada em 10/10/2016, e enquadrado na
categoria: APROVADO, bem como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Versao 2

de 24/09/2016.

De acordo com Carta Circular n® 003/2011/CONEP/CNS, datada de
21/03/2011, o sujeito de pesquisa ou seu representante, quando for o caso, devera rubricar
todas as folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE — apondo sua
assinatura na ultima do referido Termo; o pesquisador responsavel devera da mesma forma,
rubricar todas as folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE — apondo sua
assinatura na ultima pagina do referido Termo.

Este Comité segue integralmente a Conferéncia Internacional de
Harmonizacdo de Boas Prdticas Clinicas (IGH-GCP), bem como a Resolugdo n® 466/2012
CNS/MS.
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APENDICE B

S aes= q . . | id
D P Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

FMRP-USP

RIBEIRAO PRETO

Pesquisa:. COMPARACAO DE INDICES PREDITIVOS DE DESMAME
VENTILATORIO NO POS-OPERATORIO DE CIRURGIA CARDIACA.

Pesquisadora responsavel: Marina Neves do Nascimento

Vocé esta sendo convidado(a) a participar desta pesquisa, que tem
como finalidade comparar alguns indices preditivos para a retirada de
assisténcia de ventilagdo mecénica com sucesso no pds-operatorio de cirurgia
cardiaca. Primeiramente, quando estiver sob efeito de anestesia, em uso de
ventilacdo mecéanica para auxiliar na sua ventilagdo pulmonar, sera realizado
um teste de respiracdo no qual serdo coletados dados de frequéncia
respiratoria e o volume pulmonar durante um minuto através de um aparelho
denominado ventildmetro conectado ao tubo de ventilagdo mecéanica. A seguir
serdo coletados dados do monitor do ventilador mecanico, responsavel em
auxiliar a sua respiracdo, para a realizacdo de calculos para a determinacao

dos indices.

Ao participar deste estudo vocé deve permitir que um membro deste
projeto entreviste, avalie e execute a coleta do teste supracitado. E garantido a
vocé esclarecimentos sobre a pesquisa em qualquer momento de sua
execucao. Todos os procedimentos seréo realizadas no Hospital da Clinicas de
Ribeirdo Preto — FMRP/USP.

Os procedimentos utilizados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da
Etica na Pesquisa com Seres Humanos conforme a Resolucdo N° 466/12 do
Conselho Nacional de Saude, de forma que nenhum teste utilizado nesta

pesquisa ofereca riscos a VOCE.
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Todas as informacgdes coletadas neste estudo séo estritamente confidenciais.
Os relatos da pesquisa serdo identificados com um codigo, e ndo com 0 seu
nome. Apenas 0os membros da pesquisa terdo conhecimento dos dados.

Ao participar desta pesquisa vocé ndo deverd ter nenhum beneficio
direto. No entanto, no futuro, essas informagfes poderdo ser usadas em

beneficio de outros pacientes.

Vocé nao ter4d nenhum tipo de despesa por participar desta pesquisa, bem
como nada serd pago por sua participacao.

Sua participacdo neste estudo é voluntaria e é seu direito interromper
sua participacdo a qualquer momento sem que issO incorra em qualquer
penalidade ou prejuizo a sua pessoa. Vocé também tem o direito de se excluir
deste experimento no caso de abandono dos procedimentos ou condutas
inadequadas durante o periodo de coleta. Em caso de duvida quanto a
pesquisa ou 0s seus direitos, durante ou apos a sua participacdo neste estudo,
vocé ou seu familiar poderd entrar em contato pessoalmente com a
pesquisadora responsavel Marina Neves do Nascimento na Unidade de
Terapia Intensiva Pds-operatéria do Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto —
FMRP/USP, no Campus da USP, disponivel também através do email:
marina.nevesft@gmail.com ou telefone: (16) 3602-2886. Duvidas relacionadas

ao Comité de Etica em Pesquisa no telefone: (16) 3602-2228.

Vocé, como participante, recebera uma via do Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido, assinado e rubricado pelos pesquisadores responsaveis.

ApoOs estes esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma

livre para participar desta pesquisa. Portanto, preencha os itens que segue:

Tendo em vista 0s itens acima apresentados,
Eu

portador do RG n° , de forma livre e esclarecida,

manifesto meu interesse em participar da pesquisa “COMPARACAO DE
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INDICES PREDITIVOS DE DESMAME VENTILATORIO NO POS-
OPERATORIO DE CIRURGIA CARDIACA”.

Ribeirao Preto , de 20

Assinatura do Voluntario/Data Assinatura da Testemunha/Data

Marina Neves do Nascimento

Pesquisador responsavel/Data
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