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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho:

Trata-se de um ensaio clinico fase 1, o qual possui duas etapas do tipo crossover 2x2, com andlise das sequéncias A-B e B-A. Ser&o recrutados
pacientes com e sem infarto agudo do miocardio. Washout: 24h entre banhos. Variaveis dependentes: Frequencia cardiaca, pressao arterial sistélica
e diastdlica, Debito cardiaco, resisténcia vascular sistémica, volume sistélico, duplo produto (PASXFC) para célculo da MVO2 (mVO2 = (DP x
0,0014) - 6,3. Equipamentos: Aparelho de bioimpedancia elétrica transtoracica (ICG) CardioScreen® 2000, (Cardiodynamis, Germany), Zteec
sensores, Placa aquecedora em cerdmica sem agitagdo C-MAG HP10. Controlador de temperatura ETS D5.Termohigrometro com data Logger
Kimalogg Pro, Monitor multiparametro DataScope 2.
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introducdo: A equipe de enfermagem é responsavel pelo banho no leito, técnica que repercute no estado clinico, sobremaneira num quadro de
subperfusdo como nas SCA o que acaba tornando um procedimento complexo, pelo desconhecimento dos reais efeitos sobre consumo de oxigénio
deste paciente. O banho completo no leito € uma técnica destinada a individuos inteiramente dependentes que precisam de cuidados higiénicos
totais. E uma atividade que pode ser exaustiva para o doente, mesmo que o enfermeiro realize a totalidade dos cuidados. Neste contexto, é
necessario que o enfermeiro se reaproxime do procedimento para melhorar a qualidade do banho oferecido aos doentes. Objetivos: Investigar as
repercussdes hemodinamicas e de consumo miocardico de oxigénio durante a mudancga postural nos decubitos: dorsal, lateral esquerdo e direito.
Comparar as repercussdes hemodinamicas e de consumo miocardico de oxigénio durante o banho no leito, sob controle de temperatura e
posicionamento, em pacientes internados com Infarto agudo do miocéardio e n&o- infartados. Construir algoritmo para indicagdo do banho no
paciente adulto internado, com base nas repercussdes oxi-hemodinamicas. Método: Trata-se de um ensaio clinico fase 1, o qual possui duas etapas
do tipo crossover 2x2, com andlise das sequéncias A-B e B-A. Serdo recrutados pacientes com e sem infarto agudo do miocardio. Washout: 24h
entre banhos. Variaveis dependentes: Frequencia cardiaca, presséo arterial sistélica e diastélica, Debito cardiaco, resisténcia vascular sistémica,
volume sistélico, duplo produto (PASXFC) para célculo da MVO2 (mVO2 = (DP x 0,0014) — 6,3. Equipamentos: Aparelho de bioimpedancia elétrica
transtoracica (ICG) CardioScreen® 2000, (Cardiodynamis, Germany), Zteec sensores, Placa aquecedora em ceramica sem agitacdo C-MAG HP10.
Controlador de temperatura ETS D5.Termohigrometro com data Logger Kimalogg Pro, Monitor multiparametro DataScope 2.

Introducéo:

No mundo, em 2008, as doencas cardiovasculares foram causa de 17,3 milhdes de mortes, estima-se que este nimero sera de 23,3 milhdes em
2030(1). Neste grupo incluem-se as sindromes coronarianas agudas (SCA), que apesar dos avangos terapéuticos ainda estéo associadas a altas
taxas de morte, infarto e readmisséao. Distinguir a suspeita de dor cardiaca de pacientes com SCA, principalmente em individuos sem sintomas
classicos ou caracteristicas eletrocardiograficas, ainda se faz um desafio. Os achados diagnésticos das diferentes formas de manifestacdo da SCA
convergem e compartilham de uma fisiopatologia em comum, demonstrando a ruptura de placa aterosclerética, com diferentes graus de trombose e
embolizagéo, resultando na subperfusdo do miocéardio. O sintoma principal que desencadeia a investigagdo é a dor no peito, mas a classificacéo é
baseada no eletrocardiograma (ECG)(2). Sao classificados como SCA com elevagéo do segmento ST, pacientes com dor toracica aguda e
persistente (tempo superior a 20 minutos) com elevagdo do segmento ST, indicando uma oclusdo coronaria aguda e total, normalmente precedente
ao desenvolvimento de infarto com miocardio com elevacéo de ST, o objetivo terapéutico é a imediata reperfuséo, por angioplastia ou fibrinoliticos.
Jéa pacientes com dor toracica aguda, mas sem persistente elevagédo do ST, comumente apresentam eventual depressdo deste segmento, inversdo
da onda T, pseudo-normalizagdo desta onda ou nenhuma alteracéo no ECG. Inicialmente a estratégia é aliviar a isquemia e sintomas para fazer o
acompanhamento do ECG e repitidas medi¢cdes de marcadores de necrose do miocardio. Com base na medigao de troponina diferenciar-se-ao
eventos de infarto do miocardio sem elevagao do segmento ST de angina instavel(2). Em coorte realizada no municipio de Niter6i, Rio de Janeiro, na
qual a amostra representou 63% dos 0bitos nesse municipio com o diagndstico de SCA, a letalidade intra-hospitalar total na SCA foi de 14%, no IAM
com supradesnivel do ST 14,9%. Na SCA sem supradesnivel do ST (65% angina instavel e 35% IAM sem supra do ST) a letalidade encontrada foi
de 5,7% da encontrada nos Estados Unidos (4,9%) e no municipio do Rio de Janeiro (3,3%)(3). O tempo médio de internagdo de pacientes com
SCA é de 5 a 8 dias(4), ao que tange o processo de hospitalizacéo, ndo obstante a mudanga de ambiente o paciente necessita suprir suas
necessidades humanas basicas(5), dentre estas se destaca a necessidade de higiene. Neste contexto, a equipe de enfermagem é responsavel pelo
banho no leito, técnica que repercute no estado clinico, sobremaneira num quadro de subperfusdo como nas SCA o que acaba tornando um
procedimento complexo, pelo desconhecimento dos reais efeitos sobre consumo de oxigénio deste paciente. O banho completo no leito é uma
técnica destinada a individuos inteiramente dependentes que precisam de cuidados higiénicos totais. E uma atividade que pode ser exaustiva para o
doente, mesmo que o enfermeiro realize a totalidade dos cuidados. Ja foi demonstrado que a mudanca de decubito durante o banho e o
recebimento de cuidados de higiene na regidao da coluna aumenta a demanda por oxigénio em pessoas sadias, independentemente do sexo(6).
Neste contexto, é necessario que o enfermeiro se reaproxime do procedimento para melhorar a qualidade do banho oferecido aos doentes. O banho
pode refletir a diversos efeitos que véo desde a satisfagéo do cliente, regulagéo térmica, custos hospitalares, na microbiologia, ao equilibrio oxi-
hemodinamico (6-8) Sobre esse ultimo, h& especial destaque para o paciente com SCA. Os efeitos oxi-hemodinamicos, em estudo quase-
experimental tipo antes e depois realizado no decurso do banho, com agua e sabdo, em 22 pacientes adultos no primeiro dia de pos operatério de
cirurgia cardiaca em que foram avaliadas tanto variaveis hemodinamicas: pressao venosa central (PVC), débito cardiaco (DC), indice cardiaco (IC),
presséo arterial média (PAM), pressao de artéria pulmonar (PAP) e presséo de capilar pulmonar (PCP); quanto oximétricas: saturagdo de oxigénio
no sangue arterial (Sa02), oferta de oxigénio (DO2), consumo de oxigénio (VO2) e saturacdo de oxigénio no sangue venoso misto (SVO2),
localizado na artéria



pulmonar, por meio de regresséao linear, identificou: correlagao negativa entre VO2 e SvO2; auséncia de correlagdo estatisticamente significante
entre DO2 e SvO2; correlagéo linear positiva entre Sa02 e SvO2. Os autores concluiram que maior causa da desaturagdo do sangue venoso misto,
ou seja, queda na SvO2, ndo foi decorrente da diminuigdo da oferta de oxigénio (DO2), tampouco da descompensacao cardiopulmonar, mas devido
0 aumento do consumo (VO2), corolario do aumento da atividade muscular esquelética(9). Em outro achados, contradizendo o estudo anterior,
identificou-se uma variagdo das medidas oxi-hemodinamicas, em especial, a redugdo da SvO2. Contudo, tal variacéo néo foi entendida como
sindnimo de desestabilizagdo oxi-hemodinamica, posto que a diferenca encontrada foi considerada fisiolégica (10). O controle da temperatura da
agua proveu resultados positivos sobre a saturagdo de oxginénio (SpO2)(11, 12). E percebe-se o significante incremento na presséao arterial sistolica
(PAS) e na frequéncia respiratoria (FR)(13). A escassez de estudos que avaliem as variaveis hemodinamicas do banho no leito, também pode estar
relacionada com a dificuldade de medidas invasivas, como cateter de artéria pulmonar (CAP) ou cateter Swan-Ganz, os quais oneram altos custos e
fornecem risco de infeccéo ao paciente. Como alternativa de monitorizagdo hemodinamica, existe o cardiograma por impedancia (ICG), ou também
denominado impedancia elétrica toracica (TEB). Este método mensura o contetido de fluido do térax, sendo o periodo de pré-ejecéo, tempo de
ejecdo ventricular esquerda, os indices de contratilidade: indice de velocidade, o indice de aceleracéo e frequéncia cardiaca. A partir desses, 0s
seguintes parametros podem ser calculados: volume sistélico, débito cardiaco, a resisténcia vascular sistémica, trabalho cardiaco do lado
esquerdo(14). A necessidade de oxigénio do coracéo pode ser medida pelo consumo ou captagdo de oxigénio pelo miocardio (mVO2), que é
determinada pela interagdo, por exemplo, da tenséo intramiocardica, da contratilidade do musculo cardiaco e da frequéncia cardiaca. Todos estes
fatores séo alterados durante o exercicio fisico aumentando a demanda por nutrientes e oxigénio pelo coragédo, acarretando no aumento do fluxo
coronariano de sangue. Durante o banho no leito ocorre a mudanca de decubito para higiene e troca da roupa de cama, esta mobilizacdo pode
repercutir sobre o consumo de oxigénio pelo miocardio deste paciente(15). O produto entre a FC e a Pressao Arterial Sistolica (PAS), denominado
Duplo Produto (DP), apresenta alta correlagdo com o mVO2 (r2 = 0,88) apresentam uma funcao matematica para conversédo do DP em mVO2,
permitindo a estimativa do esforco cardiaco e maior precisdo na prescricdo e acompanhamento do exercicio (mVO2 = (DP x 0,0014) — 6,3 ) (15).
Embora o diminuto quantitativo material que tenha como desfecho as repercussdes oxi-hemodinamicas, estes corroboram para a elaboragéo de
evidéncias, ao que seria o banho ideal. Sob a luz e rigor metodol6gico apregoado pela pratica baseada em evidéncias, uma robusta revisdo
sistematica de literatura sobre o banho no leito do paciente critico foi realizada, indicando evidencias para o banho no leito que minimizasse o
aumento do consumo oximétrico (8, 16). As medidas atuantes como fatores de risco seriam: banho em menos de 4h apés a cirurgia cardiaca,
posicionamento prolongado do paciente em decubito lateral e tempo de banho superior a 20 minutos e; fator de protegdo: manutencéo da
temperatura da agua do banho em 40°C(8). Partindo desses pressupostos, com vistas a aplicagdo e delineamento das repercussdes do banho no
leito no paciente com sindrome coronariana aguda, elaboram-se as seguintes questdes de pesquisa: ¢ Qual repercussdo do banho no leito para o
consumo de oxigénio do miocardio do paciente com infarto agudo do miocardio? « Quais altera¢cdes hemodinamicas presentes do durante o banho
no leito deste paciente? Considerando a necessidade especifica do doente com infarto agudo do miocardio, este estudo se propde a testar uma
base tedrica, subsidiando a tomada de deciséo relativa ao banho no leito.

Hipotese:

O banho no leito realizado minimamente 4h apds a cirurgia cardiaca, com diminuicdo do posicionamento prolongado do paciente em decubito lateral,
em tempo inferior a 20 minutos e que faca controle da temperatura da agua do banho em 40°C(8), reduz o consumo de oxigénio do miocéardio e
melhora a resposta hemodinamica do paciente com sindrome coronariana aguda.

Objetivo Primario:

Investigar as repercussdes hemodinamicas e de consumo miocardico de oxigénio durante a mudanca postural nos decubitos: dorsal, lateral
esquerdo e direito. Comparar as repercussdes hemodinamicas e de consumo miocérdico de oxigénio durante o banho no leito, sob controle de
temperatura e posicionamento, em pacientes internados com Infarto agudo do miocardio e ndo- cardiaco.

Objetivo Secundario:

Construir algoritmo para indicagcao do banho no paciente adulto internado, com base nas repercussdes oxi-hemodinamicas.
Metodologia Proposta:

Trata-se de um ensaio clinico fase 1, o qual possui duas etapas do tipo crossover 2x2, com analise das sequéncias A-B e B-A. Serao recrutados
pacientes com e sem infarto agudo do miocardio.Antes do inicio da coleta sera estudado o comportamento das varidveis a serem monitoradas nas
respectivas populagées a partir de trés decubitos: dorsal (DD) por 10 min, lateral direito (DLD) por 4 min e lateral esquerdo (DLE) por 1, pois durante
a intervengao, representada pelo banho no leito, ocorrera a lateralizagdo do paciente (turning).

Critério de Incluséo:

Crossover 1 — Banho no leito em pacientes nao infartados « Pacientes internados no cenario da pesquisa, em periodo concomitante ao crossover 2,
pareados por sexo e idade considerando a amplitude geral de um caso-controle brasileiro multicéntrico(28) « Causa de internagéo néo cardiaca.
Crossover 2 — Banho no leito em pacientes infartados ¢ Pacientes com Infarto Agudo do Miocérdio, confirmados por meio de dosagem de
marcadores de necrose do miocéardio (CK-MB e/ou troponina), eletrocardiograma (ECG) e ecocardiograma, em até 48h do inicio da dor toracica; ¢
Maiores de 18 anos; * Killip 1 e 2

Critério de Excluséo:

Crossover 1 — Banho no leito em pacientes nao infartados « Pacientes internados no cenario da pesquisa, em periodo concomitante ao crossover 2,
pareados por sexo e idade considerando a amplitude geral de um caso-controle brasileiro multicéntrico(28) « Causa de internag&o néo cardiaca.
Pacientes com gueimaduras, deematite e/ou politraumatizados Crossover 2 - Pacientes com IAM « Pacientes submetidos a cirurgia cardiaca, pois o
longo periodo de CEC resulta em edema miocérdico, perda de fosfatos de alta energia e acimulo de radicais livres de oxigénio que levam a
disfuncéo miocéardica, determinante do baixo débito no p6s-operatério(31); « Insuficiéncia cardiaca cronica, pois comprometeria a avaliagdo do IAM
pela classificacao de Killip; « As seguintes condi¢Bes nas quais a ICG, de acordo com o fabricante é contraindicada por interferir na acuracia(30) da
mensuracéo:o Choque séptico;o Regurgitagdo da valva aértica ou defeito de septo;o Esclerose adrtica severa, protese adrtica;o Hipertensdo severa
(PAM>130 mmHg);o Taquicardia com ritmo cardiaco superior a 200bpm;o Altura inferior a 120cm ou superior a 230cm;o Peso inferior 30kg ou
superior a 155kg; eo Presenca de baldo aortico.

Riscos:

Risco de choque elétrico, uma vez que se trata de aparelho elétrico, ainda que minimo ele existe, embora nao seja diferente do risco representado
por todos os outros aparelhos que permanecem ligados no entorno do paciente acamado. Uma forma de reduzir essa ja pequena chance de
acidente elétrico é a utilizagdo de tomadas com aterramento, como ja ocorre no hospital. E ainda assim, na hipétese de um acidente elétrico ou
térmico (queimadura), toda a infraestrutura necessaria para socorro estara disponivel no local.

Beneficios:

O paciente tera como adicional a monitorizagao do débito cardiaco, a qual n&o € rotina do setor, além que durante o banho experimento a
temperatura da agua sera monitorizada pelo termoestato, outro procedimento que sera fornecido exclusivamente pela pesquisa.

Metodologia de Anélise de Dados:

Os dados serdo organizados em planilha eletrénica e para analise estatistica serdo utilizados os pacotes estatisticos denominados PASW 17.0 for
Windows de propriedade da SPSS e STATA vers&o 12. Na andlise estatistica descritiva serdo realizadas medidas de tendéncia central: média,
moda, mediana; medidas de dispersao, representadas pela variancia, desvio padréo e coeficiente de variacdo; e como medida de correlacéo, o
coeficiente de Pearson(31). Para analise descritiva inferencial serdo aplicados testes de hipétese e intervalo de confianca. Utilizar-se-a o teste de
normalidade de Shapiro-wilk, caso a hip6tese nula seja verdadeira, adotar-se-a analise de variancia



(ANOVA) esse teste permite ao pesquisador comparar médias entre mais de dois grupos ou estratos.(39). A ANOVA a ser utilizado sera de medidas
repetidas para amostras pareadas, utilizando a analise fatorial dos diferentes fatores presentes nesta pesquisa. O estatistico responsavel é
Guilherme Coelho Machado, CONRE n°® 9907 . Na eventualidade de a distribuicdo da variavel a ser estudada for ndo normal, a comparagéo sera
feita pelo teste ndo paramétrico Kruskal-Wallis para comparar trés ou mais populacdes. O nivel de significancia () a ser adotado para todos os testes
de hipotese sera de 5% e intervalo de confianga de 95%. Para avaliacdo da significancia clinica serdo adotadas as medidas de efeito reducéo
absoluta de risco (RAR) e nimero necessario para tratar (NNT). A primeira medida é diferenca do risco absoluto entre o grupo tratado e o grupo
controle, avaliando-se assim a eficacia absoluta da intervencéo. O NNT expressa o nimero de pacientes que deve ser tratado por um periodo de
tempo para obtencéo de um evento favoravel (em caso de tratamento) ou para prevenir um evento desfavoravel (em caso de profilaxia)(40).

Desfecho Primario:

Andlise das respostas hemodinadmicas e oximétricas durante o banho no leito de pacientes ndo-infartados, com baseline estabelecido do controle do
posicionamento durante o banho com e sem controle da temperatura da agua.

Desfecho Secundario:

Andlise das respostas hemodinamicas e oximétricas durante o banho no leito de pacientes ndo-infartados, com baseline estabelecido do controle do
posicionamento durante o banho com e sem controle da temperatura da agua.

Tamanho da Amostra no Brasil: 60

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo

Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL

60

Outras Informag6es

Haveréd uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demogréaficos, etc)?

Sim
Detalhamento:

Dados demograficos e exames laboratoriais prévios, a serem coletados do prontuario.

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de

pesquisa:
60

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo

N° de Individuos

Intervencoes a serem relizadas

Grupo A-->B (Pacientes infartados)

15

12 intervencao: Intervencgdo A - banho no leito SEM controle da
temperatura da agua. 22 Intervengao (apds 24h de whashout) Intervengao
B -Banho no leito, com temperatura da agua constante a 402 graus.

Grupo B -->A (Pacientes ndo infartados)

15

12 intervencéo: Intervengdo B -Banho no leito, com temperatura da agua
constante a 402 graus. 22 Intervencao (apds 24h de whashout) Intervengao
A - banho no leito SEM controle da temperatura da agua.

Grupo B-->A (Pacientes infartados)

15

12 intervencéo: Intervengdo B -Banho no leito, com temperatura da agua
constante a 402 graus. 22 Intervencao (apos 24h de whashout) Intervengao
A - banho no leito SEM controle da temperatura da agua.

Grupo A-->B (Pacientes nao infartados)

15

12 intervencéo: Intervengdo A - banho no leito SEM controle da
temperatura da agua. 22 Intervencao (apds 24h de whashout) Intervengéo
B -Banho no leito, com temperatura da dgua constante a 402 graus.

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Centros Coparticipantes

Nome da Instituicdo Co-participante . Nome do Comité de | Instituicdo Selecionada Via
G NI 0 RES T Etica Plataforma Brasil

31.671.480/0003-08 CLINICA SAO GONCALO LTDA Ranulfo Lima Nao
Prop6e dispensa do TCLE?
Nao
Haveré retengédo de amostras para armazenamento em banco?
N&o
Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Coleta de dados 01/07/2015 31/08/2015
Relatério de pesquisa 01/09/2015 30/09/2015




Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Eletrodos para Bioimpedancia Elétrica Transtoracica |Custeio R$ 6.000,00
Placa aquecedora Capital R$ 1.200,00
Termohigrometro Capital R$ 400,00
Probe - sonda externa de temperatura Capital R$ 1.400,00
Becker - vidro temperado - capacidade 3| Custeio R$ 100,00
Total em R$ R$ 9.100,00
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