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RESUMO

Introducdo: A cirurgia cardiaca € um procedimento complexo que leva o
paciente a uma condicdo critica. A circulacdo extracorporea (CEC) € um recurso
indispensavel para a maioria dessas cirurgias, onde a funcdo do coracdo é
temporariamente substituida por um aparelho artificial, podendo gerar diversas
complicagbes no poés operatorio. Outro suporte de extrema necessidade € a
ventilacdo mecanica (VM), que através de um aparelho, que permite a respiracao
artificial impondo uma pressdo positiva nas vias areas do paciente. Para evitar
diversas complicacbes, o processo de desmame deve ser iniciado 0 mais precoce
possivel, e em seguida, a extubacdo. Um novo indice foi criado para facilitar esse
processo, denominado Integrative Weaning Index (IWI), que se caracteriza pela
avaliacdo da mecanica respiratéria, oxigenacao e padréo respiratério. Para predizer
0 sucesso, valores devem apresentar-se acima de 25. Objetivo: Correlacionar o IWI
com o tempo CEC, e sua relacdo com a fracdo de ejecdo (FE), indice de massa
corporea (IMC) e pacientes que fizeram uso de ventilacdo ndo-invasiva (VNI) no
pos-operatorio de individuos submetidos a cirurgia cardiaca realizadas do Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto — FMRP-USP no periodo
de outubro de 2016 a janeiro de 2017. Métodos: Foram avaliados 54 pacientes, 24
do género feminino e 30 masculino. Foi realizado o teste de respiracdo espontanea
(TRE), o calculo do IWI através da ventilometria, a medida da complacéncia estéatica
(Cst) a partir do ventilador mecéanico e o tempo de CEC foi determinado no intra-
operatorio, conforme necessidade de cada paciente. Resultados: Observou-se que
nenhuma das variaveis analisadas obteve p estatisticamente significativo, nao
havendo correlacéo entre IWI x CEC, FE x IWI, IMC x IWI e VNI x IWI. Conclusdo:
N&o houve correlacdo estatisticamente significativa do indice IWI com o tempo de
CEC no desmame de pacientes submetidos a cirurgia cardiaca.

Palavras-chave: cirurgia cardiaca; circulacéo extracorporea; desmame ventilatério;
fisioterapia.



ABSTRACT

Introduction: Heart surgery is a complex procedure that takes the patient to a
critical condition. The cardiopulmonary bypass (CPB) is an indispensable resource
for most of these surgeries, where the function of the heart is temporarily replaced by
an artificial device, and can generate several post-operative complications. Other dire
need is mechanical ventilation (MV), which through a device that allows artificial
respiration by imposing a positive pressure in the patient areas. To avoid various
complications, the weaning process should be started as early as possible, and then
to extubation. A new index was created to facilitate this process, called Integrative
Weaning Index (IWI), which is characterized by respiratory mechanics assessment,
oxygenation and respiratory pattern. To predict success, values must be above 25.
Objective: To correlate the IWI with CPB time, and its relation with ejection fraction
(EF), body mass index (BMI), and patients who used noninvasive ventilation (NIV) in
the postoperative period of individuals undergoing cardiac surgery at the Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto-FMRP-USP from October 2016
to January 2017. Methods: We assessed 54 patients, 24 female and 30 male
gender. The spontaneous breathing test (TRE), the calculation of the IWI via
ventilometry, the measurement of the static compliance (Cst) from the mechanical
ventilator and the CPB was established intraoperatively, as needs of each patient.
Results: It was observed that none of the variables obtained statistically significant p,
and correlation between IWI x CPB, FE x IWI, IMC x IWI and NIV x IWI.
Conclusion: There was no statistically significant correlation of the IWI index over

time of cardiopulmonary bypass in weaning of patients undergoing cardiac surgery.

Keywords: cardiac surgery; cardiopulmonar bypass; ventilation weaning; physical
therapy.
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1. Introducéo

A cirurgia cardiaca é um procedimento complexo que leva o paciente a uma
condicao critica. Para garantir a recuperacgao, cuidados intensivos adequados, como
monitorizacdo continua e ventilagdo mecanica (VM), sdo necessarios durante o
periodo pos-operatorio (1).

A circulagdo extracorporea (CEC) constitui-se de um equipamento que
possibilita a oxigenacao do sangue através de uma maquina que realiza a propulsao
e aspiracao do sangue, oxigenando por meio de uma membrana reservatorio, onde
ocorre a mistura de sangue podre em oxigénio com sangue enriquecido de
eletrdlitos, substituindo temporariamente a funcdo cardiaca e permitindo o
bombeamento de sangue para todo o organismo. E um recurso indispensavel para a
maioria das cirurgias cardiacas, e pode gerar inumeras complicacées (2), incluindo
desencadear uma resposta inflamatoria, potencialmente prejudicial ao paciente, que
sdo principalmente devido aos mecanismos de isquemia e reperfusdo, visto que a
CEC pode contribuir para a extenséo dessas lesoes (3).

A cirurgia cardiaca com CEC determina alteracbes sistémicas que
demandam cuidados especificos no pos-operatorio, que podem comprometer a
funcdo pulmonar, entre elas, fatores como tempo prolongado de CEC, inducao de
anestésicos, incisdo cirargica, tempo de isquemia, drenos, dor, presenca de fatores
de risco, doencas prévias, entre outros (4). Como consequéncia, pode haver reducao
do volume e da capacidade pulmonar, alteracbes nas trocas gasosas, na relacao
ventilacdo-perfusdo e na mecanica ventilatéria (5). Muitos mediadores produzidos
durante a CEC também podem causar diminuicdo da contratilidade ventricular,
aumento da permeabilidade vascular e alteragdo da resisténcia vascular em Vvarios
orgaos, o que pode contribuir para o prolongamento do uso da ventilacdo mecanica
nesses pacientes (6,7).

A ventilagdo mecéanica consiste em um suporte ventilatério, que através de
um aparelho, conectado a um tubo nasotraqueal, orotraqueal ou canula de
tragueostomia, permite a respiracao artificial impondo uma presséo positiva nas vias
areas do paciente. E frequentemente utilizado nas unidades de terapia intensiva
(UTI), para tratamento de doencas agudas ou cronico agudizadas. As principais
indicacOes estdo relacionadas a reverter acidose respiratoria aguda, hipoxemia,

hipoventilacdo, fadiga e faléncia dos musculos respiratérios, reduzir desconforto
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respiratorio, reduzir consumo de oxigénio sistémico e miocardico, prevenir
complicacBes respiratorias como atelectasias, estabilizar parede toracica e permitir
sedacéo e anestesias para procedimentos cirurgicos (8).

A dependéncia da VM esta diretamente relacionada ao tempo de internacao
prolongada e aumento da morbimortalidade (9). Além de resultar em efeitos nocivos
ao organismo como, principalmente, alteracbes do débito cardiaco, aumento da
pressdo intracraniana, toxicidade por oxigénio, barotrauma e polineuropatia do
doente critico (10). Para evitarmos tais complicacfes, apos a solucdo das causas
gue levaram o paciente a intubacdo, deve-se iniciar o processo de desmame da
ventilacdo, e em seguida, a extubacéo (11)

O desmame define-se como a liberacdo do suporte ventilatorio, e pode ser
realizada através da respiracdo espontanea ndo assistida com tubo T, respiracao
espontanea no ventilador com o0 uso de pressdo positiva continua nas vias aéreas
(CPAP), reducao gradual de 2 a 6 cmH20 na pressao de suporte no modo pressao
de suporte ventilatério (PSV), reducdo da frequéncia respiratéria de 1 a 4
respiracfes por minuto no modo ventilagdo mandatoria intermitente sincronizada
(SIMV) (12,13,14).

Sucesso no desmame caracteriza-se pela auséncia de VM nas 48 horas
subsequentes a extubacdo (15). Para isso, existem o0s indices preditivos para
sucesso no desmame, sendo os que se destacam: indice de respiracdo rapida e
superficial (IRRS); pressao inspiratéria maxima (Plmax); pressao de oclusdo em 0,1
segundo (P 0,1) e o CROP, que engloba a complacéncia, frequéncia respiratoria,
oxigenacao e PImax (16).

Um novo indice foi criado para melhor identificar o sucesso do desmame,
denominado Integrative Weaning Index [IWI = (Cst x saturacao arterial de oxigénio)
+ FR/VC], que se caracteriza pela avaliagdo da mecéanica respiratéria, oxigenagao e
padrdo respiratorio. Para predizer o sucesso, valores devem apresentar-se acima de
25 (17).
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2. Justificativa

Considerando as consequéncias que a cirurgia cardiaca pode acarretar ao
paciente, € preciso diminuir o tempo de dependéncia da VM. Com isso a
investigacdo da correlacédo de dados como o tempo de CEC e o IWI pode contribuir
para predizer um desmame ventilatorio precoce e até influenciar,
consequentemente, no tempo de internacdo nas unidades de terapia intensiva pos-

operatoria ou hospitalar.
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3. Objetivo

O objetivo principal do presente estudo foi correlacionar o Integrative Weaning
Index (IWI) com o tempo de circulacdo extracorporea (CEC). Além de investigar a
relacdo desses indices com os valores de fracdo de ejecdo (FE), indice de massa
corpdrea (IMC) e uso de VNI no pOs-operatério de pacientes submetidos a cirurgia
cardiaca.
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4. Materiais e Métodos

O desenho do estudo foi do tipo longitudinal. Foi realizado na Unidade de
Terapia Intensiva Pos-Operatoria (UTIPO), do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto — FMRP-USP.

O hospital em questédo trata-se de uma instituicdo publica especializada na
atencdao terciaria a saude. A instituicdo proporciona o desenvolvimento de atividades
de ensino, pesquisa e assisténcia.

O estudo foi aprovado pelo comité de ética em pesquisa da instituicdo — CEP
9573/2016 (anexo A.)

4.1 Amostra

A amostra foi composta por 54 pacientes submetidos a cirurgia cardiaca no
periodo de outubro de 2016 a janeiro de 2017, pelo Departamento de Cirurgia
Cardiaca e Toracica da FMRP-USP, admitidos na UTIPO.

Os pacientes foram abordados no pré-operatério, internados na enfermaria
cardiovascular do hospital, e esclarecidos pelos pesquisadores a proposta do
estudo, posteriormente concordado em contribuir para o estudo, assinaram o Termo

de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE — Apéndice A).

4.2 Critérios de inclusao

Os individuos incluidos no estudo apresentam 18 anos ou mais; ambos 0s
sexos; provenientes do centro cirdrgico intubados apés serem submetidos a cirurgia
cardiaca tais como: revascularizacdo do miocardio, correcdo de aneurisma aorta e
valvulopatias. Nao foram incluidos aqueles que foram admitidos extubados do centro

cirdrgico.
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4.3 Critérios de exclusao

Foram excluidos do estudo os individuos que progrediram para
traqueostomia, que necessitaram de reabordagem cirlrgica e/ou evoluiram para

obito.

4.4 Procedimentos

O desmame ventilatério foi conduzido mediante alguns critérios como (8):

- Reversdo 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 hemodindmica sem uso ou com baixas dosagens de
medicacdes vasoativas e/ou analgésicas.

- Programacao ventilatéria na modalidade PSV, e parametros minimos
correspondente a 7 cmH20 de pressédo de suporte, 5 cmH20 de pressao expiratoria
ao final da expiracéo (PEEP) e FiO2 menor ou igual a 40%.

Dessa forma, o paciente foi submetido ao teste de respiracdo espontanea
(TRE), com duragéo entre 30 minutos a 2 horas.

Os ventiladores mecanicos utilizados na recepcdo dos pacientes na unidade
foram o Avea (Viasys Healthcare Inc, EUA) e Evita XL (Drager Medical, Alemanha).
Para que ndo houvesse vieses, todos 0s equipamentos foram minuciosamente

calibrados e testados antes das mensuracdes dos parametros.

4.4.1 Determinacéao do IWI

Para o célculo do IWI foi realizado a ventilometria com o ventildmetro 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 (VM) e frequéncia respiratéria (FR). A partir disso, foi mensurado o volume
corrente (VC) [VC = VM/FR].

A complacéncia estatica (Cst) do sistema respiratorio foi medida a partir do

modo assistido-controlado a volume (A/C-VCV) ao realizar uma pausa inspiratoria



15

(ciclo controlado) de 0,5 a 2 segundos. O calculo da Cst foi realizado da seguinte
maneira [Cst = VC/Pplatd — PEEP]. Por fim, o célculo do IWI = Cst x Sa02 / (FR/VC).
Valores acima de 25 predizem o sucesso no desmame (12).

Apés as medidas foi realizada a extubacdo e o desmame ventilatério foi
considerado sucesso quando o paciente permaneceu estavel e ndo necessitou de
reintubacao dentro de 48 horas.

4.4.2 Determinacao da CEC

O tempo de CEC foi determinado no intra-operatério, conforme necessidade
de cada paciente, pela equipe de cirurgia cardiaca e de perfusionistas.

Ao término do procedimento cirdrgico, no momento da recepcdo na unidade
pos-operatoria, a equipe de perfusionistas repassaram as informacfes do intra-

operatorio e o tempo total de permanéncia em CEC.
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5. Anélise estatistica

Os dados estatisticos foram analisados pelo software Graph Pad InStat 3.1.
Foi realizado teste de normalidade de Kolmogorov-Smirnov e test t ndo pareado
para as distribuicbes normais, além do teste de correlacbes lineares. O nivel de

significancia de 5% para todas as variaveis.



6. Resultados

Foram incluidos no estudo um total de 54 pacientes, sendo 24 pacientes do
género feminino e 30 do género masculino, conforme demonstrado no gréfico 1.

As caracteristicas dos pacientes estdo descritas na Tabela 1.

Figura 1: Total de pacientes incluidos no estudo.

B Feminino ™ Masculino

30
24
. . - 1 2 1 3 1
I
Valvopatias RevascularizagdoAneurisma de Ao  Correcdo de Cirurgias
CIA/CIV associadas
Tabela 1: Dados antropométricos
Dados Media+DP
IDADE 56,72+13,80
PESO (kg) 77,06+16,66
ALTURA 1,66+0,10
IMC 28,09+5,45
FE (%) 54,02+12,76

TEMPO DE CEC (Minutos)

116,30+46,31

TEMPO DE ANOXIA (Minutos) 86,17+37,20

TEMPO DE VM (Horas) 27,37+46,19
TEMPO DE INTERNACAO UTIPO (Dias) | 4,00+2,86

TEMPO DE INTERNACAO HC (Dias) | 15,17+16,25

IWI

142,50+102,40
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O grafico 2 demonstra a porcentagem dos tipos de cirurgias incluidos nos

estudos.

Grafico 2: Porcentagem de cirurgias.
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Os dados analisados correlacionando o tempo de CEC e valores do IWI, ndo

apresentaram correlagao estatisticamente significativa (p=0,7517; r= -0,04323).

Grafico 3: Correlacéo IWI x CEC.
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Para a comparacdo entre o IWI e os dados de CEC, FE e uso de VNI foi

realizado o teste de normalidade usando o método Kolmogorov-Smirnov, que
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resultou em normalidade de todas as variaveis. Sendo entdo aplicado o teste T ndo
pareado. As variaveis de CEC foram divididas em dois grupos, sendo CEC <100
minutos e CEC >100 minutos resultando em p= 0,9458 e ndo detectou diferenca
significativa, ou seja, os valores de CEC nao apresentaram associagcdo com 0S
valores preditivos de desmame ventilatério.

A variavel de fracdo de ejecao (FE) também foi dividida em dois grupos, 0s
que apresentavam FE <50% e >50% na comparacdo com valores de IWI e nédo
apresentaram valor estatisticamente significativo (p= 0,3510).

Na comparacgéo dos valores de IWI com o indice de massa corporea (IMC),
para avaliar a predicdo do sucesso no desmame com o sobrepeso também néo foi
identificado diferenca estatisticamente significativa (p= 0.2176).

Também foram analisados os valores de IWI entre os pacientes que
necessitaram de ventilagdo nao invasiva (VNI) apés o desmame e também nao
apresentou valor estatisticamente significativo (p= 0,2850).

Os valores encontrados para o IWI foram maiores que 25 para todos os
pacientes. Houve falha no desmame apenas em 2 pacientes. Por ter sido uma
pequena amostra, ndo foi possivel um grupo de sucesso e outro de insucesso no

desmame ventilatorio de pacientes apds cirurgia cardiaca.
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7. Discussao

No nosso estudo observou-se que ndo houve correlacédo do IWI com o tempo
de CEC em pacientes submetidos a cirurgia cardiaca. Além disso, néo foi observado
valor estatisticamente significativo na comparacao do IWI com valores de FE, IMC e
necessidade de uso de VNI apés o desmame ventilatorio.

O IWI é um novo indice promissor para predizer o sucesso de desmame
ventilatorio proposto por Nemer et al., (17) que encontrou melhor especificidade e
sensibilidade para esse indice em pacientes que permaneceram em cuidados
intensivos sob VM por mais de 24 horas, o mesmo resultado foi encontrado no
estudo de Silva, et al.,, que observou alta sensibilidade do IWI em pacientes
submetidos a cirurgia cardiaca eletiva com baixo risco de gravidade. Enquanto que
no estudo de Madani et al., (18) na mesma populacdo, também foi encontrado alta
sensibilidade de todos os indices analisados, porém o IWI apresentou menor
sensibilidade quando comparado ao indice de respiracéo rapida e superficial (f / Vt).

No estudo de Emilia et al., (19) foram analisados pacientes em pds-operatorio
de cirurgia cardiaca que estavam sob VM, a fim de analisar parametros de mecanica
respiratoria, oxigenagao e alteracdes cardiovasculares envolvidos no desmame. Dos
45 pacientes estudados, 22 obtiveram sucesso e 23 insucessos no desmame. N&o
houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos em relacdo a
complacéncia pulmonar estatica, resisténcia das vias aéreas e volume corrente. J4 a
disfuncdo cardiaca e o tempo de CEC apresentaram diferenca significante,
demonstrando que quanto maior a disfuncdo cardiaca e maior o tempo de CEC
maior foi a permanéncia do paciente em VM. No presente estudo foi analisado o IWI
também nesta populagdo e ndo foi encontrada diferengca estatisticamente
significativa quando comparada ao tempo de CEC, demonstrando que os valores de
tempo de CEC néo apresentaram relacdo com os valores preditivos de desmame.

O estudo de Borghi et al., (20) foram avaliados 34 pacientes que realizaram
cirurgia de revascularizacdo miocardio que realizaram sessodes de fisioterapia duas
vezes ao dia. Esses pacientes foram avaliados no pré-operatorio e no 1° e 4° dia de
poOs-operatorio para mensurar forgca muscular respiratéria apos a cirurgia cardiaca e

correlacionar ao tempo de CEC. O estudo revelou que a forga muscular respiratoria
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foi influenciada pelo tempo de CEC, tendo piores resultados quando o tempo de
CEC excedeu 60 minutos.

Boniatti et al., (22) avaliou o IWI utilizando a saturacéo periférica de oxigénio
(SpO2) em vez de saturacdo arterial de oxigénio (Sa02), e concluiu que este indice,
semelhante a outros indices preditores ndo prevé com precisdo a falha da
extubacgdo, enquanto que nesse estudo apenas utilizou-se a SaO2 para calculo do
IWI.

No estudo de Conti G, et al., (23) 18% dos pacientes que completaram o TRE
necessitaram de reintubacéo, sendo que o IWI previu a falha na extubacao de 9 dos
10 pacientes avaliados. O IWI apresentou a maior probabilidade de sucesso no
desmame quando comparado a outros indices do estudo.

Lopes et al., (24) realizaram um estudo que analisou os beneficios da VNI por
30 minutos em pacientes extubados no pos-operatério imediato de cirurgia cardiaca
que apresentaram FE maior de 50%, e observou-se que apés a utilizacdo da VNI
apenas houve diferenca estatisticamente significativa em relacdo a PaO2, mas néo
apresentou diferenca estatisticamente significante na PaCO2 nessa populacdo. No
presente estudo foi correlacionado a FE com o IWI, em dois grupos divididos em FE
< 50% e >50% e nao foram encontradas diferengas estatisticamente significativa
entre as variaveis. Também foram analisados os valores de IWI entre os pacientes
gue necessitaram de VNI apos a extubacdo e também ndo apresentando valor
estatisticamente significativo.

Na literatura encontram-se estudos que comprovam que a anestesia geral
afeta a funcado dos musculos respiratérios, reduz a capacidade residual funcional e
altera a relacéo ventilacdo-perfusdo. A duracdo da CEC apresenta relagdo com os
principais problemas respiratérios pés-operatérios, ocorrem mais frequentemente
quando o periodo de CEC excede os 150 minutos (25-26).

E importante mencionar que poucas pesquisas até o momento foram
encontradas na literatura utilizando o IWI como principal preditor de desmame em
pacientes submetidos a cirurgia cardiaca, enfatizando a importancia desse estudo e
a necessidade de realizar-se mais pesquisas para melhor comprovacéao da eficacia

do indice.
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Principais limitagdes do estudo

A complacéncia estatica pode ser medida durante a descontinuacdo da
ventilacdo mecanica (23), porém o esfor¢co inspiratério do paciente durante a
respiracao assistida pode interferir no valores do IWI.

Durante o calculo do IWI ndo foi estabelecido um valor fixo de FIO2 para
evitar as variacdes de SaO2 utilizado para obter o valor do indice.

As medidas de IWI foram coletadas por diferentes examinadores, o que pode
contribuir para a variagdo da forma de medidas e orientacdes de coleta aos
individuos avaliados.

Sugiro que sejam realizados mais estudos para avaliar melhor a incidéncia de
insucesso no desmame, com maior nimero de pacientes, uma vez que foram

minimos o0s eventos de insucesso no desmame ventilatério deste estudo.
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8. Concluséao

O estudo demonstrou que ndo houve correlacédo estatisticamente significativa
do indice IWI com o tempo de CEC no desmame de pacientes submetidos a cirurgia
cardiaca. Assim como ndo houve diferenca estatisticamente significativa na
comparacao entre o IWI e os valores de FE, IMC e o uso de VNI ap6s o desmame

ventilatorio.
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APENDICE A

-0 o= Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

B PS=
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
ventilacdo mecanica com sucesso no poés-operatério de cirurgia cardiaca.
Primeiramente, quando estiver sob efeito de anestesia, em uso de ventilagdo
mecanica para auxiliar na sua ventilagdo pulmonar, serd 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 mecanica. 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 execucdo. Todos
os procedimentos serdo 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 Resolugdo N° 466/12 do Conselho
Nacional de Saude, de forma que nenhum teste utilizado nesta pesquisa ofereca

riscos a voceé.

Todas as informacdes coletadas neste estudo sdo estritamente confidenciais.
Os relatos da pesquisa seréo identificados com um codigo, e ndo com 0 seu home.

Apenas os membros da pesquisa terdo conhecimento dos dados.
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Ao participar desta pesquisa vocé ndo devera ter nenhum beneficio direto. No
entanto, no futuro, essas informagdes poderdo ser usadas em beneficio de outros

pacientes.

Vocé ndo ter4d nenhum tipo de despesa por participar desta pesquisa, bem como

nada sera pago por sua participagao.

Sua participacdo neste estudo € voluntaria e € seu direito interromper sua
participagdo a qualquer momento sem que isso incorra em qualquer penalidade ou
prejuizo a sua pessoa. Vocé também tem o direito de ser excluido 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 ap6s a sua participacdo neste estudo, vocé ou seu familiar
podera entrar em contato pessoalmente com a pesquisadora responsavel Marina
Neves do Nascimento na Unidade de Terapia Intensiva P6s-Operatoria 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, receberd 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 os itens acima apresentados,

Eu

, portador do RG n° , de forma livre e

esclarecida, manifesto meu interesse em participar da pesquisa
“COMPARACAO DE 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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ANEXO A - Aprovacéo do CEP

A=
HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA P P
DE RIBEIRAO PRETO DA UNIVERSIDADE DE SAQ PAULO FMRP-USP
RIBEIRAD PRETO

Ribeirao Preto, 11 de outubro de 2016.

Oficio n°® 3448/2016
CEP/MGV

PROCESSO HCRP n° 9573/2016

Prezada Pesquisadora,

O trabalho intitulado “COMPARACAO 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" Reunido 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, deverd 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 Praticas Clinicas (IGH-GCP), bem como a Resolugcdo n° 466/2012
CNS/MS.

Lembramos que devem ser apresentados a este CEP, o Relatério
Parcial e o Relatério Final da pesquisa.
Atenciosamente.

éﬂwu@@) AMQuere

DR* MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
Coordenadora do Comité de Etica em
Pesquisa do HCRP e da FMRP-USP
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