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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico, o qual possui duas etapas do tipo crossover 2x2, com analise das sequéncias
A-B e B-A. Os pesquisadores irdo analisar o consumo de oxigénio do miocéardio e resposta hemodinamica,
durante o banho no leito com e sem controle da temperatura da agua em 30 pacientes maiores de 18 anos
com infarto agudo do miocardio (até 48 hs do inicio da dor toracica), confirmados por meio de dosagem de
marcadores de necrose do miocardio (CK-MB e/ou troponina), eletrocardiograma e ecocardiograma, € com
classificacdo de Killip 1 ou 2 e 30 pacientes sem infarto agudo do miocéardio, com causa de internacdo nao-
cardiaca.

Os sujeitos de pesquisa serdo avaliados a partir de trés decubitos: dorsal (DD) por 10 min, lateral direito
(DLD) por 4 min e lateral esquerdo (DLE) por 1, antes e durante a intervencéo, aqui representada pelo
banho no leito.

Serdo analisadas as seguintes variaveis: frequéncia cardiaca, saturacdo parcial de oxigénio, pressao arterial
sistolica, presséo arterial diastolica, débito cardiaco, indice cardiaco, resisténcia vascular sistémica e calculo
da MVO2, utilizando-se um aparelho de impedéancia cardiaca Cardioscreen 2000 (Medis, Germany).

Sera utilizado um termo-higrémetro da marca ICEL HT-208 e o termdmetro do préprio aparelho que permite
verificacdes em meio aquoso e a manutengdo da temperatura da agua sera feita por
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meio de uma placa aquecedora da marca Logen Scientific.
A analise estatistica sera realizada pelo estatistico Guilherme Coelho Machado, CONRE n° 9907.
A pesquisa sera realizada no Hospital Icarali.

Objetivo da Pesquisa:

- Investigar as repercuss6es hemodinamicas e de consumo miocardico de oxigénio durante a mudanca
postural nos decubitos dorsal, lateral esquerdo e lateral 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
miocardio e ndo-infartados.

- Construir algoritmo para indicacdo do banho no paciente adulto internado, com base nas repercussfes

oxihemodinamicas.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCO: Ha o risco de choque elétrico, uma vez que se trata de aparelho elétrico (ainda que minimo, existe),
embora ndo seja diferente do risco representado por todos os outros aparelhos que permanecem ligados no
entorno do paciente acamado. Uma forma de reduzir essa pequena chance de acidente elétrico é a
utilizacdo de tomadas com aterramento, como j& ocorre no hospital. E ainda assim, na hipétese de um
acidente elétrico ou térmico (queimadura), toda a infra-estrutura necessaria para o socorro estard no local.
Alteracdes eventuais ocorrem no dia a dia, porém, sem que se tenha um registro padronizado, de maneira
que a participacdo na pesquisa nao representa risco adicional.

BENEFICIOS: Os beneficios sdo a monitoracdo do débito cardiaco e monitoracdo da temperatura da agua
do banho, procedimentos que n&o sao rotina no hospital para este tipo de paciente. Além disso o principal
beneficio sera buscar a melhor forma do procedimento de banho no leito para pacientes acamados, com
base no gasto de oxigénio pelo coracgéo e fluxo de sangue.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Trata-se do cumprimento de pendéncias do parecer deste CEP n°© 1.118.374.

E um estudo que tem por objetivo buscar evidéncias cientificas que fundamentem a pratica assistencial que
reflita em melhoras na qualidade de vida e estado da salude ou doenca do paciente. Os pesquisadores
chamam a atenc¢édo para a importancia da seguranc¢a do paciente e nos esforgos necessarios para prevenir
efeitos adversos no ambiente hospitalar, definidos como leséo
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ou dano resultantes da assisténcia a saude.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
- O TCLE esta muito bem redigido e contempla todas as informagdes necessarias.

- A folha de rosto esta devidamente assinada e carimbada pelo Coordenador do Programa de
Pésgraduacdo em Ciéncias cardiovasculares da UFF, Prof. Claudio Tinoco Mesquita.

Recomendagdes:

- O Hospital Icarai devera autorizar a execucéo da pesquisa, APOS a aprovacio pelo CEP da Instituico
Proponente, através de declaracdo conforme as Instrucdes Preliminares do CEP da FM/HUAP
(www.cep.uff.br);

- O TCLE deve ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou seu responsavel
e uma arquivada pelo pesquisador.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha pendéncias ou inadequacdes.

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

Consideragdes Finais a critério do CEP:

NITEROI, 25 de Junho de 2015

Assinado por:
ROSANGELA ARRABAL THOMAZ

(Coordenador)
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