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RESUMO

EFEITOS DA PRESSAO POSITIVA DE DUPLO NIVEL NA VIA AEREA
SOBRE O BALANGO AUTONOMICO NO POS-OPERATORIO DE
CIRURGIA CARDIACA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

AUTORA: Raysa Maldonado Lima
ORIENTADOR: Prof. Dr. Antbnio Marcos Vargas Da Silva

As cirurgias cardiacas sao difundidas mundialmente e as taxas de complicacbes no
pos-operatorio sdo bastante significativas. A verificacdo da variabilidade da
frequéncia cardiaca (VFC) vem sendo utilizada como método de diagndstico e
progndéstico representativo do funcionamento do Sistema Nervoso Auténomo. A
utilizacdo da ventilagdo mecénica ndo invasiva (VNI) de duplo nivel (BIPAP), tem
reduzido as complicacdes e melhorado a funcdo pulmonar no pos-operatdrio de
cirurgia cardiaca. O objetivo deste trabalho foi analisar os efeitos da BIPAP no
balanco autonémico de pacientes submetidos a cirurgia cardiaca. Os pacientes
foram alocados para compor o Grupo Controle (GC; n=18) que recebeu a fisioterapia
convencional do hospital ou para o Grupo BIPAP (GBIPAP; n=18) que além da
fisioterapia convencional recebeu BIPAP (EPAP=10 cmH,0; IPAP=15 cmH,0), duas
vezes por dia durante 20 minutos. A terapia com BIPAP teve inicio nas primeiras 18
horas de PO até a alta hospitalar. Foram avaliados a saturacdo periférica de
oxigénio (Sp0,) (desfecho primério) e os sinais vitais. A VFC foi verificada através
de um frequencimetro de pulso. A amostra deste estudo apresentou caracteristicas
basais homogéneas (p>0,05). Nao houve diferenca na SpO, e presséao arterial apds
a cirurgia e entre os grupos (p>0,05). A média da frequéncia cardiaca aumentou em
ambos os grupos (p<0,001). No pds-operatdrio, o0 componente LF (baixa frequéncia)
aumentou no GC e reduziu no GBIPAP (p<0,01) e inversamente, o componente HF
(alta frequéncia) reduziu no GC e aumentou no GBIPAP (p<0,01). O GBIPAP
apresentou uma reducéo na LF/HF em relacdo ao GC (p<0,001). Pode-se concluir
gue a ventilacdo néo invasiva do tipo BIPAP proporcionou uma melhora no balanco
autondmico de pacientes em pdés-operatério de cirurgia cardiaca demonstrada pelo
aumento da atividade parassimpatica, caracterizando mecanismos autonémicos
eficientes.

Palavras-chave: Cirurgia Toracica; Ventilagdo N&o Invasiva; Sistema Nervoso
Autdnomo; Frequéncia Cardiaca.



ABSTRACT

EFFECTS OF BILEVEL POSITIVE AIRWAY PRESSURE ON THE
AUTONOMIC BALANCE IN POSTOPERATIVE CARDIAC SURGERY:
RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL

AUTHOR: Raysa Maldonado Lima
ADVISOR: Prof. Dr. Antdnio Marcos Vargas Da Silva

Cardiac surgeries are spread worldwide and complications rates in the postoperative
period are quite significant. The verification of heart rate variability (HRV) has been
used as a diagnostic and prognostic representing the functioning of the autonomic
nervous system. The use of noninvasive ventilation (NIV) bi-level (BIPAP), has
reduced complications and improved lung function after cardiac surgery. The aim of
this study was analyze the effects of BIPAP in autonomic balance of patients
undergoing cardiac surgery. Patients were allocated to compose the control group
(CG, n = 18) who received conventional physical therapy of the hospital or the BIPAP
Group (BIPAPG; n = 18) in addition to conventional therapy received BIPAP (EPAP =
10 cmH0, IPAP = 15 cmH,0), twice a day for 20 minutes. Therapy with BIPAP
began in the first 18 hours postoperatively until release. It was evaluated the
peripheral oxygen saturation (SpO;) (primary endpoint) and vital signs. The HRV was
verified through a pulse frequency meter/ wrist heart rate monitor. The sample
showed homogeneous baseline characteristics (p> 0.05). There was no difference in
SpO, and blood pressure after surgery and between groups (p> 0.05). The mean
heart rate increased in both groups (p <0.001). In the postoperative, the LF
component (low frequency) increased in CG and reduced in BIPAPG (p <0.01) and
inversely, the HF component (high frequency) reduced the CG and increased in
BIPAPG (p <0.01). The BIPAPG showed a reduction in the LF / HF compared to the
CG (p <0.001). It can be concluded that non-invasive ventilation BIPAP type provided
an improvement in autonomic balance of patients after cardiac surgery demonstrated
by increasing parasympathetic activity, featuring efficient autonomic mechanisms.

Keywords: Thoracic surgery; Non-invasive ventilation; Autonomic Nervous System;
Heart Rate.
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1 INTRODUCAO

As cirurgias cardiacas sao cirurgias de grande porte difundidas mundialmente
para o tratamento de pacientes com problemas cardiacos, destacando-se
principalmente a revascularizagdo miocérdica e as trocas valvares (LOPES, 2008).
As taxas de complicacbes no poés-operatorio a elas relacionadas permanecem
elevadas, sendo as pulmonares as mais expressivas, representando uma causa
significativa de mortalidade e morbidade no pés-operatoério (ORTIZ, 2010; RANUCCI,
2014).

As complicacbes pulmonares sao resultantes da interacdo multifatorial
relacionada a presenca de fatores de risco associados ao ato cirurgico, aos efeitos
da anestesia, a circulacdo extracorpOrea e as comorbidades pré-existentes dos
pacientes (MORSCH 2009; ORTIZ, 2010). Dentre elas, destaca-se reducdo da
complacéncia pulmonar, aumento da resisténcia das vias aéreas, menor mobilidade
diafragmética além da reducdo dos valores da capacidade vital forcada e forca
muscular respiratéria (MAZULLO, 2010; MENDES, 2005; MORSCH, 2009).

Neste contexto, com a finalidade de prevenir e minimizar complicacfes, a
fisioterapia exerce um papel importante no tratamento de pacientes submetidos a
cirurgias abdominais, toracicas e cardiacas (WERLE, 2013). Dentre as alternativas
terapéuticas, a ventilacdo nao invasiva (VNI) tem sido empregada para melhorar a
funcdo respiratdria em consequéncia da deterioracdo da funcdo cardiaca. Sua
utilizacdo melhora a ventilacdo alveolar, as trocas gasosas, diminui o trabalho
ventilatério, aumenta os volumes pulmonares, diminui a duracdo da ventilacdo
mecanica evitando e reduzindo os indices de reintubacdes, pneumonias e
hipoxemias e, como consequéncia, reducao do tempo de permanéncia em unidades
de terapia intensiva (WERLE, 2013; YANG, 2015).

Estudos demonstraram que o uso da pressao positiva de duplo nivel em via
aérea (BIPAP) pode ser benéfico para reestabelecer a funcdo pulmonar, a
capacidade vital e a forgca muscular respiratéria, além de promover melhora
significativa na oxigenacéo dos pacientes submetidos a cirurgia cardiaca (FRANCO,
2011; LOPES, 2008). A melhora da mobilidade téraco-abdominal foi evidenciada em

cirurgias toracicas com o uso da BIPAP, o qual facilitou a reexpansdo pulmonar
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(LIAO, 2010). No entanto, 0 uso da pressdo positiva continua nas vias aéreas
(CPAP) nao acarretou alteragcdes nesta variavel na fase hospitalar (MENDES, 2005).

Dentre os multiplos e bem reconhecidos efeitos da VNI, o seu papel sobre a
modulacdo do Sistema Nervoso Auténomo (SNA) ainda carece de maior elucidacao,
mas sabe-se da sua influéncia sobre o sistema cardiovascular (FRAZIER, 2001). O
funcionamento do SNA pode ser investigado pela Variabilidade da Frequéncia
Cardiaca (VFC), a qual consiste na avaliagdo da variagdo entre batimentos
cardiacos consecutivos, registrados a partir de intervalos R-R e expressa o balanco
autonémico (MONTANO, 2009; VANDERLEI, 2009). No que diz respeito a atividade
autonébmica, a cirurgia de revascularizacdo do miocardio produz alteracbes
significativas na funcdo autondmica observada pela reducdo da VFC (PANTONI,
2011).

O SNA deve ser instrumento de investigacao para estas populagcbes e tem
sido amplamente avaliado pela medida da VFC. Este instrumento de coleta tem sido
utilizado pelo Grupo de Pesquisa em Fisiopatologia e Reabilitacdo/UFSM, esta
padronizado no Laboratério de Reabilitacdo Funcional do CCS e foi objeto de
investigagdo no presente trabalho.

Diante disso, 0 objetivo deste estudo foi avaliar o efeito da BIPAP sobre
variaveis fisiologicas, clinicas e balanco autonémico de pacientes submetidos a

cirurgia cardiaca, na fase de internacéo hospitalar.

Este estudo corresponde ao projeto “Efeitos da ventilacdo ndo invasiva de
duplo nivel em via aérea no pdés-operatdrio de cirurgia cardiaca: ensaio clinico
randomizado” e se caracteriza como um ensaio clinico randomizado e controlado. O
projeto foi registrado no Gabinete de Projetos do Centro de Ciéncias da Salde sob o
namero 038812 (ANEXO A), autorizado pela Dire¢cdo de Ensino, Pesquisa e
Extensdo do Hospital Universitario de Santa Maria (HUSM) e aprovado em
novembro de 2014 pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Santa Maria (UFSM; CAAE: 46695315.6.0000.5346) (ANEXO B), apresentando
como garantia os direitos previstos na Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de
Saude. O estudo também foi registrado no ClinicalTrials.gov (NCT02600182)
(ANEXO C).
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As avaliagbes e intervengbes ocorreram a partir do consentimento dos
pacientes, pela assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(APENDICE A). O estudo ocorreu na Unidade de Cardiologia Intensiva (UCI) e na
Unidade de Clinica Médica | e Il do HUSM, o qual autorizou a pesquisa (ANEXO D).

A fisioterapia enquanto detentora de técnicas que promovem a recuperacao
do paciente tem a responsabilidade de contribuir com pesquisas intra-hospitalares
que envolvam pacientes criticos submetidos a grandes cirurgias. Sendo assim, foi
conduzida esta investigacdo que serd apresentada em formato de artigo cientifico,
intitulado “Efeitos da pressdo de duplo nivel em via aérea sobre a oxigenacédo e
balanco autonébmico no pos-operatério de cirurgia cardiaca: ensaio clinico
randomizado” e formatado conforme as normas da revista Fisioterapia e Pesquisa
(ANEXO E).
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RESUMO

O objetivo do estudo foi avaliar os efeitos da BIPAP sobre variadveis fisioldgicas e balango
autonomico de pacientes submetidos a cirurgia cardiaca, no periodo de internacdao pds-
operatdria. Ensaio clinico randomizado (registro NCT02600182) com 36 pacientes, de ambos
0os sexos, internados para cirurgia de revascularizacdo miocdrdica ou troca valvar,
distribuidos em grupo controle (GC; n=18, fisioterapia de rotina) e grupo BIPAP (GBIPAP;
n=18, fisioterapia+BIPAP). Foram avaliados a saturacdo periférica de oxigénio (desfecho
primario) e os sinais vitais. O balangco autondémico foi avaliado pela variabilidade da
frequéncia cardiaca (VFC), no dominio do tempo e da frequéncia, medida no pré-operatdrio
e na alta hospitalar com um frequencimetro Polar S810i. As sessdes de BIPAP comecgaram
18h apds a cirurgia e ocorreram em duas sessdes didrias de 20 minutos, até a alta hospitalar.
Os grupos ndo diferiram quanto ao sexo, idade e indice de massa corporal. A saturacdo
periférica de oxigénio e a pressao arterial ndo se alteraram no pds-operatério. Houve
aumento similar da frequéncia cardiaca e frequéncia respiratéria em ambos os grupos. A
utilizacao do BIPAP reduziu o componente LF (simpatico), aumentou o HF (parassimpatico) e
melhorou a relag¢do LF/HF (GC: 1,5 + 1,2 vs 3,3 + 3,1; GBIPAP: 1,6 + 1,1 vs 0,9 + 0,6; Grupo:
p=0,023; Tempo: p=0,018; Interacdo: p<0,001). Houve efeitos positivos do uso da BIPAP
sobre o balangco autonémico no pds-operatério de cirurgia cardiaca, demonstrados pela
reducdo da atividade simpdtica e aumento da parassimpatica. Estes achados apontam para
mecanismos autondmicos mais eficientes na alta hospitalar em pacientes submetidos a

cirurgia cardiaca.

ABSTRACT

The aim of the study was to evaluate the effects of BIPAP on physiological variables and
autonomic balance of patients undergoing cardiac surgery, postoperative hospitalization
period. It was a randomized clinical trial (registration NCT02600182) with 36 patients, both
sexes, admitted for CABG or valve replacement, distributed in a control group (CG, n = 18,
routine therapy) and a BIPAP group (BIPAPG; n = 18, physiotherapy + BIPAP). It was evaluated

the peripheral oxygen saturation (Sp0O;) (primary endpoint) using a pulse oximeter and vital
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signs. The autonomic balance was assessed by heart rate variability (HRV) in the domain of
time and frequency, measured preoperatively and at hospital release with a frequency
meter/heart rate monitor Polar S810i. The sessions of BIPAP group began 18h after surgery
and occurred in two daily sessions of 20 minutes, until release. The groups did not differ
according to sex, age and body mass index (p>0.05). The SpO, and blood pressure did not
change postoperatively (p>0.05). There were similar increases in heart rate and respiratory
rate in both groups (Time: p<0.001). The use of BIPAP reduced the LF component
(sympathetic), increased HF (parasympathetic) and improved the LF / HF ratio (GC: 1.5 + 1.2
vs 3.3 £3.1; GBIPAP: 1.6 £ 1.1 vs. 0.9 £ 0.6; group: p = 0.023; Time: p = 0.018; Interaction: p
<0.001). There were positive effects in the use of BIPAP on the autonomic balance in cardiac
surgery postoperative period, demonstrated by reduction in sympathetic and increased
parasympathetic activity. These findings indicate more efficient autonomic mechanisms at

hospital release in patients undergoing cardiac surgery.

Palavras-chave: Cirurgia Toracica; Ventilacdo N3do Invasiva; Sistema Nervoso Autébnomo;

Frequéncia Cardiaca.

Keywords: Thoracic surgery; Non-invasive ventilation; Autonomic Nervous System; Heart

Rate.

INTRODUCAO

As cirurgias cardiacas sdo cirurgias de grande porte difundidas mundialmente para o
tratamento de patologias cardiacas, destacando-se principalmente a cirurgia de
revascularizacdo do miocardio (CRM) e as trocas valvares’. As taxas de complicacdes no pos-
operatério (PO) a elas relacionadas permanecem elevadas, com expressiva morbidade e
mortalidade PO*?. As complicacBes pulmonares sdo as mais frequentes e resultam da
interacdo multifatorial entre fatores de risco associados ao ato cirurgico, aos efeitos da

anestesia, a circulacdo extracorpdrea e as comorbidades pré—existente52'4.

Neste contexto, com a finalidade de prevenir e minimizar essas complicacdes e
amenizar desfechos cardiorrespiratérios, o uso da ventilagdo ndo invasiva, precisamente a

pressao positiva de duplo nivel em via aérea (BIPAP), pode ser benéfica para reestabelecer a



16

funcdo pulmonar, além de promover melhora significativa na oxigenacdao dos pacientes

submetidos a cirurgia cardiaca™™®.

A aplicagdo de pressdao positiva nas vias aéreas repercute sobre o sistema
cardiovascular, pois seus efeitos modificam a hemodinamica e a regulagdo autondmica
cardiaca’. A influéncia do SNA sobre o sistema cardiovascular pode ser investigado pela
Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (VFC) que expressa o balangco auton6mico e é
representada pela variacdo entre batimentos cardiacos consecutivos, registrados a partir de
intervalos R-R¥°. O aumento da VFC, mediado pela acdo parassimpatica, refere-se a boa
adaptacdo do SNA, enquanto que a reducdo da VFC, pela maior ativagdo simpatica, indica

adaptacdo anormal e insuficiente do SNAZ0AL

Estdo bem evidenciadas as alteragdes do balango autonémico cardiovascular em
sujeitos com doencgas cardiovasculares, bem como a ampla utilizagdo da medida de VFC no
diagndstico da disfuncdo autondmica e como preditor de risco cardiovascular™. Ainda,
evidéncias relatam que a cirurgia de revascularizacdo do miocardio produz alteracdes
significativas na funcdo autondmica observada pela reducio da VFC***®.

No entanto, a influéncia da BIPAP sobre a modulacao do SNA no pds-operatdrio de
cirurgia cardiaca ndo tem sido explorada e, ao nosso conhecimento, ndo ha relatos na
literatura. Os seus efeitos podem exercer papel determinante para melhora das respostas
autonomicas na alta hospitalar e, assim, repercutir positivamente nas fases mais avancadas
da reabilitacdo cardiaca. Diante disso, o objetivo deste ensaio clinico randomizado foi

analisar os efeitos da BIPAP sobre varidveis fisioldgicas, clinicas e no balango autonémico de

pacientes submetidos a cirurgia cardiaca, no periodo de internacdo hospitalar.

METODOLOGIA

Este estudo caracteriza-se como um ensaio clinico randomizado e controlado,
unicego, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa local (CAAE: 46695315.6.0000.5346),
conforme a Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude e registrado no
ClinicalTrials.gov (NCT02600182). O protocolo do estudo foi conduzido na Unidade de
Cardiologia Intensiva (UCI) e na Unidade de Clinica Médica | e Il de um hospital universitario

do Sul do Brasil, entre novembro de 2014 a maio de 2016.
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Foram incluidos pacientes internados para realizacdo de cirurgia eletiva de
revascularizagdao do miocardio (CRM) ou troca valvar, de ambos os sexos. Foram excluidos os
pacientes com alguma disfuncdo cognitiva que dificultasse as avaliacdes, que tenha realizado
CRM combinada a troca valvar ou reintervengdo de cirurgia cardiaca; com doenga pulmonar
obstrutiva crénica, doenca cerebrovascular, doenca musculoesquelética de carater cronico-
degenerativo ou doenca cronica infecciosa; com angina instavel e/ou em tratamento com
esteroides, hormdnios ou em quimioterapia para cancer; pacientes totalmente dependentes
da ventilagdo mecanica; incapazes de manter a permeabilidade da via aérea superior, a
integridade dos mecanismos de degluticao e de mobilizar secre¢des traqueobroénquicas; com

instabilidade hemodinamica grave; com distensdo abdominal ou vomitos.

O cdlculo amostral foi estimado para obtencdo de um nivel de significancia (alfa) de
5% (p<0,05) e poder (beta) de 80%. Foi sugerido 36 pacientes para compor o estudo, 18 em

cada grupo, com magnitude de efeito de 2% na saturacdo periférica de oxigénio”.

No periodo pré-operatério foram prestados esclarecimentos quanto a proposta do
estudo e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido. Foi conduzida uma
entrevista semiestruturada e a coleta de dados do prontudrio para triagem dos pacientes.
Apds as avaliagbes no pré-operatdrio, os voluntarios foram randomizados, através de um
sorteio em envelopes opacos e lacrados, para compor o grupo controle (GC; n=18), que
recebeu a fisioterapia convencional de rotina na internacdo (manobras de reexpansdo
pulmonar e higiene brbénquica, fisioterapia motora ativa de membros, sedestacdo e
deambulacdo) ou para o grupo BIPAP (GBIPAP; n=18), que além da fisioterapia de rotina
também recebeu o tratamento com a BIPAP. O avaliador foi mantido cegado quanto a

alocacdo dos pacientes em ambos os grupos.

O desfecho primario foi saturacdo periférica de oxigénio (Sp0O,). Os desfechos
secundarios foram sinais vitais, tempo de internacdo, complicacbes do PO e balanco
autonomico. Foram registrados a idade, sexo, peso, altura, farmacos mais utilizados e as
patologias de base. A SpO, foi verificada através de um oximetro de pulso portatil (Choice
Eletronic, MD300C1, Beijing, China). O indice de massa corporal (IMC) foi calculado pelo

peso (kg)/altura(m)?.
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A avaliacdo da VFC ocorreu no pré-operatdrio e na alta hospitalar, com os pacientes
em decubito dorsal no leito, utilizando-se um frequencimetro Polar S810i (Polar®, Kempele,
Finlandia) que capta e armazena em seu sistema a frequéncia cardiaca (FC) a cada
batimento’. Trata-se de um método de avaliagdo nao invasivo em que o transmissor dos
intervalos R-R (iR-R) fica posicionado no térax dos voluntdrios, na regido do quinto espaco
intercostal com os eletrodos umedecidos e o receptor posicionado no pulso, como relégio
comum. Os dados da FC e os iR-R, batimento a batimento, foram registrados a partir do
software Kubios HRV 2.2 e armazenados em um microcomputador. A VFC foi analisada pelo
método linear, no dominio do tempo e da frequéncia por meio de indices estatisticos e
geométricos. No dominio do tempo foram analisadas, por meio de indices estatisticos, as
variaveis: média da frequéncia cardiaca, o desvio padrdo de todos os iR-R normais gravados
em um intervalo de tempo (SDNN) que representa as atividades simpatica e parassimpatica,
a raiz quadrada da média do quadrado das diferencgas entre iR-R normais adjacentes em um
intervalo de tempo (rMSSD) e a porcentagem dos iR-R adjacentes com diferenca de duracdo
maior que 50ms (pNN50) que representam a atividade parassimpdtica. No dominio do
tempo também foi analisado o indice Triangular calculado por meio de um histograma dos
iR-R normais em que a unido dos pontos da origem a uma figura geométrica em que a base
representa a variabilidade dos IR-R. No dominio da frequéncia foram analisadas as variaveis:
poténcia total (TP), baixa frequéncia (LF) que representa principalmente a atividade
simpatica, alta frequéncia (HF) indicativa da atividade vagal e relacdo LF/HF que expressa o

balanco autondmico®.

No pré-operatério, os pacientes do GBIPAP receberam adaptacdo ao equipamento
durante cinco minutos, esclarecimentos quanto aos beneficios do tratamento e o possivel
desconforto durante a aplicagdo. A terapia com BIPAP iniciou nas primeiras 18 horas de PO,
recebendo o tratamento até a alta hospitalar, em duas sessdes diarias de 20 minutos, com a
pressao positiva expiratéria (EPAP) de 10 cmH,0 e pressdo positiva inspiratdria em via aérea
(IPAP) de 15 cmH,0. Foi utilizada uma mascara oronasal (Mirage Quatro, Resmed, San
Diego, Estados Unidos) e um equipamento gerador de pressdo positiva de duplo nivel
(modelo Sullivan VPAP II ST- A; ResMed; Sydney, Australia). A SpO,, frequéncia cardiaca e

respiratdria foram monitoradas antes e continuamente durante a terapia.
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A anadlise estatistica ocorreu pelo programa SPSS (Statistical Package for the Social
Science) versao 13.0. A distribuicdo dos dados foi avaliada pelo teste de normalidade de
Kolmogorov-Smirnov. Os dados estdo apresentados em média e desvio-padrdo (DP),
percentuais e intervalos de confianga de 95% (IC95). Foram utilizados o teste t de Student
ndo pareado bicaudal e o Teste Exato de Fischer para comparacao dos dados basais entre os
grupos. A comparagao entre e intragrupos ocorreu pela analise de variancia de duas vias
com medidas repetidas, seguida do post hoc de Bonferroni. Foi considerado o nivel de

significancia de 5% (p<0,05).
RESULTADOS

O fluxograma de recrutamento, randomizacdo e seguimento dos pacientes estd

apresentado na Figura 1.
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Os grupos ndo diferiram quanto a idade, sexo, IMC, habito tabdgico, tipo de cirurgia,
principais medica¢des em uso e patologias de base mais comuns (Tabela 1). O tempo de
cirurgia variou de 4 a 7 horas, o tempo de internacdo na UCI foi de 5 e 6 dias e a internacao
hospitalar variou de 9 a 27 dias, todos sem diferenca entre os grupos. As principais
complicagdes registradas no PO foram atelectasia e derrame pleural, com similaridade entre

os grupos. Todos os pacientes foram submetidos a circulagdo extracorpérea.

Tabela 1. Caracterizacdo da amostra

Controle (n=18) BIPAP (n=18)

Idade (anos) 62,4+7,8 62,618,2
Sexo masculino (%) 61,1 61,1
IMC (kg/m?) 26,613,8 28,513,6
Tabagismo (%) 38,9 44 .4
CRM (%) 88,8 94,4
Medicamentos (%)

Analgésico 100 100

Anticoagulante 66,7 66,7

Anti-inflamatério 77,8 100

Betabloqueador 88,9 100

Diurético 77,8 100

Inibidor da ECA 88,9 66,7
Patologias de base (%)

HAS 88,8 66,7

DM2 44,4 50

Valores em médiatdesvio padrdo e percentagem. CRM: cirurgia de
revascularizacdo do miocardio; ECA: enzima conversora de angiotensina; DM2:
Diabetes Mellitus tipo 2; HAS: Hipertensao Arterial Sistémica.

N3o houve diferenca na SpO; e pressao arterial apds a cirurgia e entre os grupos. A
frequéncia cardiaca de repouso aumentou 23,6% (17,2 bpm; 1C95: 7,1-27,4) no GC e 19,2%

(13,5 bpm; 1C95: 3,4-23,6) no GBIPAP. A frequéncia respiratéria aumentou 21,9% (4,0 rpm;
IC95: 0,3-7,9) no GC e 23,8% (4,3 rpm; IC95: 0,4-8,0) no GBIPAP (Tabela 2).
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Tabela 2. Saturagao periférica de oxigénio e sinais vitais

Controle BIPAP
Antes Depois Antes Depois Grupo Tempo Interacao
Sp0, (%) 96,9+1,7 96,6%1,6 96,9+1,2 95,8+1,9 0,410 0,069 0,216
FC (bpm) 72,9+13,2 90,1+11,7* 70,3+10,9 83,8t12,0* 0,204 <0,001 0,543
FR (rpm) 18,6%3,8 22,6+7,3* 17,7+4,5 21,9+4,6* 0,624 0,001 0,950
PAS (mmHg) 114,3+12,2 109,3+32,0 124,3%¥12,0 122,1+10,9 0,089 0,876 0,279
PAD (mmHg) 74,319,4 75,7+8,5 75,3£7,6 75,7+9,7 1,000 0,523 1,000

Valores em médiatdesvio padrdo. SpO,= saturagao periférica de oxigénio; FC= frequéncia cardiaca; FR=
frequéncia respiratdria; PAS= pressdo arterial sistélica; PAD= pressao arterial diastélica. * p<0,05 vs antes.

Na andlise da VFC no dominio do tempo, houve um aumento na média da FC no GC
de 21,0% (16,7 bpm/min; IC95: 5,6-27,7) e no GBIPAP de 18,2% (13,4 bpm/min; IC95: 2,4-
24,5). No entanto, as demais varidveis ndo se alteraram no PO em ambos os grupos. Nao
houve diferencas entre os grupos em nenhuma das varidveis no dominio do tempo (Tabela

3).

No dominio da frequéncia, o componente LF foi 35,5% menor no GBIPAP do que no
GC (-23,5; 1C95: -36,4- -10,7 n.u.; p<0,001). O GC aumentou 24,6% (13,1; I1C95: 3,04-23,20
n.u.) e o GBIPAP reduziu 24,6% (-14,0; 1C95: -24,1- -3,9 n.u.) no componente LF. Houve uma
melhor recuperagdao da modulagao vagal no GBIPAP, com predominancia do componente HF
em comparacao ao GC (23,5; 1C95: 10,7 - 36,4 n.u.; p<0,001), com diferenca de 69,7% maior
no GBIPAP. O GC apresentou uma reducao de 28% (-13,1; 1C95: -23,2 - -3,0 n.u.) e o GBIPAP
aumento de 32,4% (14,0; IC95: 3,9 - 24,1 n.u.) no componente HF. Também foi demonstrado
que o GBIPAP apresentou melhora na LF/HF em relagdo ao GC de 72,7% (-2,4; 1C95: -3,8- -
1,1; p<0,001). O GC apresentou aumento de 120% na LF/HF (1,8; 1C95: 0,7 - 2,9 n.u,;
p<0,001).



Tabela 3. Dados da Variabilidade da Frequéncia Cardiaca.
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Controle

BIPAP

Grupo Tempo Interagdo
Dominio-Tempo Antes Depois Antes Depois
Média FC (bpm/min) 79,2+22,2 95,9+18,5* 73,6+11,2 87,0+10,0* 0,100 <0,001 0,628
SDNN (ms) 35,5+34,7 34,0£43,0 52,6136,3 25,54£29,3 0,664 0,053 0,082
rMSSD (ms) 29,6+31,9 23,7439,7 31,0£24,3 19,0£19,9 0,848 0,076 0,544
PNN50 (%) 7,4+13,1 7,2+17,0 7,3+£10,6 1,74£2,9 0,432 0,158 0,186
indice Triangular 721544683 549716038 864114495 6347+4932 0,377 0,080 0,797
Controle BIPAP Grupo Tempo Interagao
Dominio-Frequéncia Antes Depois Antes Depois
TP (ms?) 781244669 761316488 761015390 772315048 0,927 0,869 0,800
LF(ms?) 199441909 191241920 1629+1593 135141007 0,656 0,164 0,567
HF(ms?) 1774+1245 1425+2130 1641+2328 246243181 0,460 0,630 0,235
LF(n.u.) 53,2+18,6 66,3+17,6* 56,8+15,1 42,8+15,7*t 0,042 0,881 <0,001
HF(n.u.) 46,8+18,6 33,7+17,6* 43,2+15,1 57,2+15,7*t 0,042 0,883 <0,001
LF/HF 1,5£1,2 3,343,1* 1,611,1 0,9+0,67 0,023 0,118 <0,001

Os dados estdo apresentados como média + desvio padrdo (DP); FC = Frequéncia Cardiaca (bpm/min), SDNN = desvio
padrdo de todos os iR-R normais; rMSSD = raiz quadrada da média do quadrado das diferengas entre iR-R normais
adjacentes; pNN50 = percentagem de iR-R diferentes mais do que 50 ms diferente do intervalo anterior; TP (poténcia
total) = a variagdo dos iR-R durante os segmentos temporais; LF(ms’) = poténcia em baixa gama de frequéncias (0.04-
0.15Hz); HF(ms?) = poténcia na faixa de alta frequéncia (0.15-0.4Hz); LF(n.u.) = LF em unidades normalizadas; HF(n.u.) =

HF em unidades normalizadas; LF/HF =

Relagdo LF(msz) / HF(msz); * p<0,05 vs Antes; T p<0,05 vs Controle.
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DISCUSSAO

Os principais achados desta investigacdo apontam para a melhora do balanco
autonOmico, evidenciado pelos ajustes na relagdo LF/HF, em pacientes no pds-operatorio de
cirurgia cardiaca tratados com a BIPAP. A atenuacdo da atividade simpdtica foi observada no
GBIPAP, enquanto que no GC houve aumento do componente simpatico. A BIPAP também
promoveu o aumento da resposta parassimpatica na comparacao com o GC. A SpO, ndo se

modificou no pds-operatdrio e nao diferiu entre os grupos.

Alguns fatores podem ter contribuido para que a SpO, basal permanecesse inalterada
e semelhante entre os grupos. Todos os pacientes receberam a fisioterapia de rotina com
exercicios de respiracdo profunda no PO, o que pode ter sido determinante para evitar a
queda da Sp0,, ja que esta intervencdo favorece a oxigenagao apods cirurgia cardiaca®. Com
isso, a BIPAP se mostrou incapaz de promover efeito adicional, além da fisioterapia
respiratdria, sobre a SpO,. A melhora da oxigenacado poderia ter sido obtida se avaliado o
efeito agudo da BIPAP ou da fisioterapia de rotina. No entanto, a medida da SpO, foi
coletada no repouso, tanto no pré-operatério quanto na alta hospitalar. Ainda, os pacientes
ja apresentavam SpO, normal no pré-operatério, ja que a amostra foi composta apenas por

pacientes estaveis.

O componente LF prevaleceu no GC e o componente HF no GBIPAP, esse ultimo
mediado pela a¢do parassimpadtica, que expressa boa adaptacdo em individuos saudaveis

. A .. 10,11
com mecanismos autonomicos eﬁaentesg’ o

. Esses achados demostram que a terapia com
BIPAP trouxe beneficios quando comparada a fisioterapia de rotina e cuidado padrao, o que
pode ser reforcado pela melhora do balanco autondémico, com predominio do sistema
nervoso parassimpatico. A relacdo LF/HF mostrou similaridade entre os grupos no pré-
operatdrio, mas esteve prejudicada no GC apds a cirurgia. J&4 no GBIPAP, a atenuacdo da

atividade simpatica associada a predominancia do estimulo vagal induziu a melhora da

relacdo LF/HF, evidenciando incremento dos sistemas de controle autonémico.

Evidéncias afirmam que na insuficiéncia cardiaca (IC), o balanco autondmico, avaliado

pela VFC, apresenta um desequilibrio por hiperativacdo do sistema nervoso simpatico e

20-21

reducdao do ténus vagal cardiaco™ “~. Assim como na IC, no infarto agudo do miocardio
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acontece também uma disfungdo autonomica cardiaca, onde a andlise da VFC tem sido
demonstrada como fator de risco independente para mortalidade cardiovascular em ambos

os acometimentos cardiacos®>%*

. Pacientes com IC, hospitalizados por descompensagao
aguda, tem se beneficiado da terapia com BIPAP devido a melhora das respostas

autondmicas por ativacdo vagal®.

Em um estudo que avaliou a VFC de pacientes apdés CRM foi observado uma
significativa redugdo da VFC, no entanto, ndo foram testados os efeitos da ventilagdo nao
invasiva nesses pacienteszs. Outro estudo também investigou a VFC em pacientes
submetidos a CRM, comparando os efeitos agudos de diferentes niveis de pressdo positiva
continua em via aérea (CPAP). Foi relatado melhora no padrdo respiratério e no controle
autonomico em resposta a sessdo Unica de CPAP com 8 e 12 cmH,0. Outro estudo ja havia
avaliado os efeitos da BIPAP no PO de cirurgia cardiaca e mencionou a melhora da
capacidade vital e a seguranca desta terapéutica®, porém sem investigacdo das respostas

autondmicas cardiovasculares.

Em relagdo as repostas hemodinamicas, a administracdo de VNI em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, aumenta o débito cardiaco e o volume sistdlico, reduz a pds-carga e
tem resultado benéfico sobre a fung¢ao ventricular esquerda com redugao da regurgitacao

. 26 . . ~ . .
mitral®”. Este relato pode explicar os nossos achados, ao sugerir adaptag¢des funcionais do

sistema cardiovascular em resposta ao uso de pressdo positiva em via aérea.

A aplicacdo de BIPAP de forma preventiva no PO demonstrou ser segura pela
manutencdao dos sinais vitais estdveis. No entanto os padrdes para aplicagdo ainda sao
divergentes na literatura. Baseado em estudo que aplicou a BIPAP em pacientes com
insuficiéncia cardiacalg, estabelecemos a EPAP de 10 cmH,0 e IPAP de 15 cmH,0, durante 20
minutos, em duas sessdes didrias. No estudo de Franco (2011), com pacientes em PO de
cirurgia cardiaca, foi utilizado EPAP de 6 cmH,0 e IPAP de 8 a 12 cmH,0, durante 30
minutos, duas vezes ao dia’. Em relato recente, que comparou o uso de alto fluxo de
oxigénio com o uso da BIPAP em PO de cirurgia cardiaca, utilizou-se EPAP de 4cmH,0 e
pressdao de suporte de 8 cmH,0, durante pelo menos 4 horas por dia, porém relatando-se

lesdes de pele nestes pacientes®’. As Diretrizes Brasileiras de Ventilagio Mecanica, de 2013,
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recomendam VNI com EPAP<8 cmH,0 e IPAP<15 cmH,0 para PO de cirurgia cardiaca’®. Esta
heterogeneidade de niveis de pressao da BIPAP demonstra a necessidade de maiores

ensaios clinicos, visando estabelecer parametros de aplicagdo mais seguros e eficazes.

Nossos resultados mostraram que a frequéncia cardiaca de ambos os grupos foi
maior no PO de cirurgia cardiaca, porém com alteragdes similares entre os grupos. Estas
mudancas apds o procedimento cirurgico podem ser explicadas, pelo menos em parte, pelas
particularidades e condi¢Ges préprias da cirurgia, como a incisdao por esternotomia, a CEC e a
manipulag3o toracica”. Dentre as limitagdes deste estudo, uma melhor triagem e registro de
parametros bioquimicos, do perfil inflamatdrio e dados ecocardiograficos poderiam melhor
definir o estagio da doenca no pré-operatdrio e o perfil clinico de nossa amostra. Ainda,
avaliagcbes da funcdo pulmonar e de gases respiratérios poderiam viabilizar a andlise de

outros desfechos relevantes, porém ndo estiveram entre os objetivos desta investigacao.

CONCLUSAO

A ventilagdo ndo invasiva com o uso da BIPAP proporcionou melhora no balango
autondmico de pacientes em PO de cirurgia cardiaca, explicada pela atenuagdo da atividade
simpatica e aumento da parassimpatica, caracterizando mecanismos autonémicos mais
eficientes. Estes ajustes positivos sobre o SNA demonstram que a BIPAP, amplamente
utilizada para amenizar desfechos respiratdrios e funcionais, também pode induzir ao
aprimoramento da fun¢do autonémica cardiovascular no periodo de internacao, apds a
cirurgia cardiaca. No entanto, outros estudos sdao necessarios para identificar os efeitos da
BIPAP em fases mais avancadas da reabilitagcdo cardiaca, bem como analisar os mecanismos

relacionados aos nossos achados.
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3 CONCLUSAO

Podemos concluir que a terapia com BIPAP foi benéfica para pacientes em
poOs-operatorio de cirurgia cardiaca pelo fato de ter proporcionado uma melhora no
balanco autonémico em razdo do aumento da atividade parassimpatica e atenuagao
da simpatica. Esse achado caracteriza individuos com mecanismos autondmicos
mais eficientes. A VFC foi um método eficiente para avaliar a terapia com BIPAP
sobre o sistema cardiovascular, jA que essa esta bem consolidada na literatura
assim como a representacdo de suas acdes sobre o sistema nervoso autbnomo.
Esse trabalho foi finalizado com grande éxito, pelo fato de termos obtido um
significativo resultado para pratica clinica de profissionais fisioterapeutas, que séo os
principais responsaveis por manejar as técnicas de ventilacdo, e também pelo fato
da fisioterapia estar contribuindo com pesquisas cientificas com a finalidade de
disseminar conhecimento. No entanto, sugerimos para futuras pesquisas,
identificagdo dos mecanismos relacionados aos nossos achados e também dos

efeitos do BIPAP em fases mais avancadas da reabilitacdo cardiaca.
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APENDICE A: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

O presente termo tem por finalidade convida-lo a participar voluntariamente de uma
pesquisa que tem por objetivo avaliar os efeitos da ventilacdo ndo-invasiva, chamado de
Pressdo Positiva de Duplo Nivel nas Vias Aéreas (BIPAP), durante seu periodo de
recuperacao apos a cirurgia cardiaca no Hospital Universitario de Santa Maria (HUSM). Este
tipo de tratamento ja foi utilizado com seguranca e eficiéncia em muitos pacientes, e
consiste na aplicacdo de uma pressao de ar pelo nariz e boca, com o objetivo de reduzir os
problemas respiratérios devido as complicacbes da cirurgia cardiaca e/ou da doenca

cardiaca.

Seré realizado um sorteio para definir se o senhor(a) ir4 ser tratado com a fisioterapia
de rotina do HUSM ou se além da fisioterapia de rotina, o senhor(a) recebera tratamento
com a BIPAP.

O senhor(a) sera avaliado antes da cirurgia e antes da alta do hospital através dos
seguintes testes: teste de caminhada de seis minutos no qual vocé ird caminhar em um
corredor, no sentido de vai e vem, a maior distancia possivel em seis minutos; avaliacao da
forca e resisténcia muscular respiratéria, através de um aparelho de manovacuometria no
qgual o senhor ir4 assoprar e puxar o ar com forca e avaliacdo da mobilidade toracica e
abdominal, onde serdo feitas medidas de seu térax e abdome através de uma fita métrica
durante sua inspiragdo e expiracdo e avaliacdo da variabilidade da frequéncia cardiaca
através um cardiofrequencimetro que sera posicionado em seu tdrax enquanto estiver

deitado.

Antes da cirurgia cardiaca, vocé recebera uma demonstracdo para se adaptar a
utilizagdo do aparelho de BIPAP. Para isso serd colocada uma mascara no seu rosto, que
cobrira seu nariz e sua boca, o qual devera ser confortavel e ndo podera haver escape de
ar. O tratamento iniciar4 apds a cirurgia cardiaca, com uma aplicacdo de 20 minutos, duas
vezes ao dia até a alta hospitalar. Durante o tratamento serdo monitorados 0s seus
batimentos cardiacos, presséo arterial e a oximetria de pulso e serd consultado o seu

prontudério para anota¢des quanto a outros problemas de salde e medicamentos.

Os possiveis beneficios desse estudo sdo os de diminuir as complicacdes
respiratorias decorrentes da cirurgia e melhorar a sua funcdo pulmonar contribuindo para

sua reabilitacdo apds a cirurgia. A aplicacdo do aparelho ndo oferece riscos, podendo
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causar um leve desconforto no momento da aplicacdo, mas ndo ocasionara nenhum tipo de
lesdo. Asseguramos também que o senhor(a) ndo terd nenhum custo para participar desta
pesquisa e que os dados coletados serdo utilizados para estudos, ficando armazenados nos
computadores e armarios dos pesquisadores por um periodo de dois anos, sob
responsabilidade do professor orientador Antdnio Marcos V. da Silva, sendo queimados
apos esse periodo.

A privacidade do senhor(a) sera respeitada, assim sendo, 0 nome e todos os dados
que possam lhe identificar serdo mantidos em sigilo. Ainda, o senhor(a) podera se recusar a
participar do estudo ou retirar seu consentimento a qualguer momento, sem precisar se
justificar e sem sofrer qualquer dano. E assegurada a assisténcia durante toda a pesquisa,
bem como |he é garantido o livre acesso a todas as informacgfes e esclarecimentos sobre o

estudo e suas consequéncias, caso tenha davidas.

Eu, concordo

voluntariamente e acredito ter sido informado a respeito da participagdo no projeto “Agdes

Terapéuticas Nao Farmacolégicas em Reabilitagdo Cardiaca”.

Declararei as pesquisadoras sobre a minha decisdo em participar nesse estudo.
Ficaram claros para mim quais os propésitos, os procedimentos a serem realizados, seus
desconfortos e riscos, e as garantias de privacidade. Participarei deste estudo e poderei
retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem
penalidades, prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido durante o

atendimento nesse servico.

Santa Maria, de de

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e

Esclarecido do representante legal para a participa¢éo neste estudo.

Assinatura do paciente ou responsavel Assinatura do responsavel pelo estudo

Em caso de duavida, entrar em contato com Comité de Etica em Pesquisa da UFSM na Avenida
Roraima, 1000 - Prédio da Reitoria - 7° andar - Sala 702. Cidade Universitaria - Bairro Camobi —
97105-900, Santa Maria, RS. Tel.. (55)32209362 - Fax: (55)32208009. E-mail:
comiteeticapesquisa@mail.ufsm.br
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Nome: Data avaliacao: / /

Idade: DN:

Sexo:

Tipo de cirurgia prevista:
Datadeinternacdo: __ / [/ Datadacirurgia___ /[

Il — ANAMNESE

DPOC: ( )Sim ( ) Nao Qual?

Outro tipo de doenca respiratoria prévia ou atual: Qual?
Doencas cerebrovasculares: ( ) Sim ( ) Naéo Qual?
Doencas musculoesqueléticas: ( ) Sim ( N&o Qual?
Distarbio  psiquiatrico:  ( ) Sim ( ) Nao Qual?
Disfuncdo cognitiva:  ( ) Sim ( ) Nao Qual?
Distarbios  circulatérios:  ( ) Sim ( ) Nao
Qual?

Disturbios enddcrino-metabdlicos: ( ) Sim ( Nao Qual?
Tabagismo: ( ) Sim ( ) N&o Quanto?
Alcoolismo: ( ) Sim ( ) N&o Quanto?
Queixa principal:
Historico de outras cirurgias: Quais e guando?
Medicacdes no hospital:
[Il Avaliacdo no pré-operatério

Data:

FC: FR: PA: Temperatura: SpO,:

Peso: Altura: IMC:

Avaliacdo no pos-operatdrio (alta hospitalar)

Data:

Tipo de cirurgia realizada: Data da Cirurgia:

Tempo de CEC: Tempo de cirurgia:

Intercorréncias cirdrgicas:

Complicacbes do pds-operatorio:
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ANEXO B: Aprovacédo do Comité de Etica e Pesquisa

$¥e g, UNIVERSIDADE FEDERAL DE

¥ 4dd g Platafor
:  SANTA MARIA/ PRO-REITORIA € 28rtsg o e
L Ak DE POS-GRADUAGAO E

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS DA VENTILACAO NAO-INVASIVA DE DUPLO NIVEL EM VIA AEREA NO
POS-OPERATORIO DE CIRURGIA CARDIACA

Pesquisador: Antonio Marcos Vargas da Silva

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 46695315.6.0000.5346

Instituicao Proponente: Universidade Federal de Santa Maria/ Pro-Reitoria de Pos-Graduagdo e

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 1.178.673
Data da Relatoria: 11/08/2015

Apresentacdo do Projeto:
Estudo vinculado ao Curso de Pos-Graduagao de Fisioterapia e Reabilitagdo da UFSM, se caracteriza como
um ensaio clinico randomizado e controlado, a ser realizado com pacientes

de pos-operatorio de cirurgia cardiaca do HUSM.

Fardo parte deste estudo sujeitos submetidos a cirurgia de revascularizagio do miocardio e troca valvar, de
ambos os sexos maiores de 18 anos de idade. A coleta de dados, bem como as avaliagbes e os
procedimentos de intervencgao, serdo realizados na Unidade de Cardiologia Intensiva (UCI) e na clinica
médica | e Il (4% 5° andar) do HUSM. O célculo amostral foi estimado para obtengdo de um nivel de
significancia (alfa) de 5% (p<0,05) e poder (beta) de 80%. Os efeitos da VNI serdo mensurados em 36
pacientes, 18 em cada grupo, baseado no estudo de Pantoni et al. (2011), com magnitude de efeito de 2%
na saturagdo periférica de oxigénio.Serdo incluidos pacientes internados com indicagdo de cirurgia cardiaca
de revascularizacdo do miocardio e troca valvar. Nao fario parte deste estudo os sujeitos com alguma
disfungao cognitiva que impega a realizagdo das avaliagbes, com incapacidade para entender o termo de
consentimento livre e esclarecido, portadores de doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), doenga
cerebrovascular, doenga musculoesquelética de carater cronico-degenerativo, doenga cronica infecciosa,

com

Enderego: Awv. Roraima, 1000 - prédio da Reitoria - 2° andar

Bairro: Camobi CEP: §7.105-870
UF: RS Municipio: SANTA MARIA
Telefone: (55)3220-9382 E-mail: cep.ufsm@gmail.com
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angina instavel e/ou em tratamento com esteroides, horménios ou em quimioterapia para cancer; pacientes
totalmente dependentes da ventilagdo mecanica, incapazes de manter a permeabilidade da via aérea
superior, a integridade dos mecanismos de degluticdo e de mobilizar secregdes traqueobrdnguicas, com

instabilidade hemodindmica grave e com distensao abdominal ou vomitos.

Para a analise dos dados sera utilizado o programa estatistico SPSS (Statistical Package for the Social
Science) versdo 13.0. A distribuicdo dos dados sera avaliada pelo teste de normalidade de Kolmogorov-
Smimov. Os dados com distribuigdo normal serdo apresentados em médias e desvio-padrao (DP). Para
comparagao dos dados basais foi utilizado o teste t de Student ndo pareado bicaudal. A analise de variancia
(ANOWA) de duas vias com medidas repetidas, para a analise dos efeitos grupo, tempo e interagéo, seguido
do teste de post hoc de Bonferroni, para comparar as medidas entre os grupos e intra-grupos. O teste do qui
-quadrado sera utilizado para a analise das variaveis categoricas. Sera considerado o nivel de significancia

de 5% (p<0,05). Apresenta cronograma de execugio e orgamento.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo geral: analisar os efeitos da BiPAP sobre variaveis clinicas, cardiorrespiratorias e fisico-funcionais

de pacientes em pos-operatorio de cirurgia cardiaca, durante o periodo de internagao hospitalar.

Objetivos Especificos

- Avaliar a influéncia da BiPAP sobre os sinais vitais, tempo de internacdo, presencga de complicagbes do
pos-operatorio e comorbidades durante a internagao;

- Comparar a aptiddo cardiomrespiratoria, o balango autondmico, a forga e resisténcia muscular respiratoria e
a mobilidade téraco-abdominal diante da aplicagio do BiPAP em relagdo a um grupo controle;

- Analisar as associagbes entre variaveis clinicas, cardiorrespiratarias e fisico-funcionais.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: havera risco de cansago e gqueda durante o teste de caminhada de seis minutos, mas sera
amparado durante todo o teste. A aplicagdo do aparelho nio oferece riscos, podendo causar um leve
desconforto no momento da aplicagdo, mas ndo ocasionara nenhum tipo de lesio. Sera

Enderego: Av. Roraima, 1000 - prédio da Reitoria - 2° andar

Bairro: Camobi CEP: 97.105-870
UF: RS Municiple: SAMNTA MARIA
Telefone: (55)3220-9352 E-mail: cep ufsmi@gmail.com

Pagina 02 de 04



41

g e UNIVERSIDADE FEDERAL DE

¥ 444 1 Platafor

g :  SANTA MARIA/ PRO-REITORIA ‘€ 2grarg o e
S DE POS-GRADUAGAO E

Continuagdo do Parecer: 1.178.673

garantida indenizagdo em casos de danos comprovadamente decorrentes da participagdo na pesquisa.

Beneficios: os beneficios desse estudo s3o0 os de diminuir as complicagdes respiratorias decorrentes da

cirurgia e melhorar a fungdo pulmonar contribuindo para a reabilitagdo apos a cirurgia.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Consideragbes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Apresenta folha de rosto da Plataforma Brasil, registro no GAP, autorizacdo da GEP, Termo de
Confidencialidade e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Recomendagoes:
Veja no site do CEP - http:/fw3.ufsm.br/nuclecdecomitesfindex.phpfcep - na aba "orientagdes gerais”,

modelos e orientagdes para apresentacdo dos documentos. Acompanhe as orientagdes disponiveis, evite
pendéncias e agilize a tramitagio do seu projeto.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Atendida a pendéncia gquanto a autorizagio do Servigo de Fisioterapia.

Situacgao do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

Consideragdes Finais a critério do CEP:
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Registro no ClinicalTrials.gov
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ANEXO D: Autorizag6es UCI, Clinica Médical e ll
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ANEXO E: Normas Revista Fisioterapia e Pesquisa

Escopo e politica

As submissdes que atendem aos padrdes estabelecidos e apresentados na Politica
Editorial da Fisioterapia & Pesquisa (F&P) serdo encaminhadas aos Editores
Associados, que irdo realizar uma avaliacdo inicial para determinar se o0s
manuscritos devem ser revisados. Os critérios utilizados para a andlise inicial do
Editor Associado incluem: originalidade, pertinéncia, metodologia e relevancia
clinica.O manuscrito que ndo tem mérito ou ndo esteja em conformidade com
apolitica editorial sera rejeitado na fase de pré-analise, independentemente da
adequacao do texto e qualidade metodologica. Portanto, o0 manuscrito pode ser
rejeitado com base unicamente na recomendacdo do editor de area, sem a
necessidade de nova revisdo. Nesse caso, a decisdo ndo é passivel de recurso. Os
manuscritos aprovados na pré-andlise serdo submetidos a revisdo por especialistas,
que irdo trabalhar de forma independente. Os revisores permanecerdo anénimos
aos autores, assim como 0s autores para os revisores. Os Editores Associados irdo
coordenar o intercambio entre autores e revisores e encaminharam o pré parecer ao
Editor Chefe que tomara a decisao final sobre a publicacdo dos manuscritos, com
base nas recomendacdes dos revisores e Editores Associados. Se aceito para
publicacdo, os artigos podem estar sujeitos a pequenas alteracdes que ndo afetardo
o estilo do autor, nem o conteudo cientifico. Se um artigo for rejeitado, os autores
receberdo uma carta do Editor com as justificativas. Ao final, toda a documentacao
referente ao processo de revisdo sera arquivada para possiveis consultas que se
fizerem necessarias na ocorréncia de processos éticos.

Todo manuscrito enviado para FISIOTERAPIA & PESQUISA sera examinado pela
secretaria e pelos Editores Associados, para consideracdo de sua adequacdo as
normas e a politica editorial da revista. O manuscrito que ndo estiver de acordo com
as normas serdo devolvidos aos autores para adequacdo antes de serem
submetidos a apreciacdo dos pares. Cabem aos Editores Chefes, com base no
parecer dos Editores Associados, a responsabilidade e autoridade para encaminhar
0 manuscrito para a analise dos especialistas com base na sua qualidade e
originalidade, prezando pelo anonimato dos autores e pela isencdo do conflito de
interesse com 0S artigos aceitos ou rejeitados.
Em seguida, o manuscrito é apreciado por dois pareceristas, especialistas na
tematica no manuscrito, que ndo apresentem conflito de interesse com a pesquisa,
autores ou financiadores do estudo, apresentando reconhecida competéncia
académica na tematica abordada, garantindo-se o anonimato e a confidencialidade
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da avaliacdo. As decisdes emitidas pelos pareceristas sdo pautadas em comentarios
claros e objetivos. Dependendo dos pareceres recebidos, os autores podem ser
solicitados a fazerem ajustes que serdo reexaminados. Na ocorréncia de um
parecerista negar e 0 outro aceitar a publicacdo do manuscrito, 0 mesmo sera
encaminhado a um terceiro parecerista. Uma vez aceito pelo Editor, 0 manuscrito é
submetido a edicdo de texto, podendo ocorrer nova solicitacdo de ajustes formais,
sem no entanto interferir no seu conteudo cientifico. O ndo cumprimento dos prazos
de ajuste sera considerado desisténcia, sendo o artigo retirado da pauta da revista
FISIOTERAPIA & PESQUISA. Os manuscritos aprovados sdo publicados de acordo
com a ordem cronoldgica do aceite.

Responsabilidade e ética

O conteudo e as opinides expressas no manuscrito sao de inteira responsabilidade
dos autores, ndo podendo ocorrer plagio, autoplagio, verbatim ou dados
fraudulentos, devendo ser apresentada a lista completa de referéncias e os
financiamentos e colaboracdes recebidas. Ressalta-se ainda que a submisséo do
manuscrito a revista FISIOTERAPIA & PESQUISA implica que o trabalho na integra
ou parte(s) dele ndo tenha sido publicado em outra fonte ou veiculo de comunicagéo
e que nao esteja sob andlise em outro periédico para publicacdo.
Os autores devem estar aptos a se submeterem ao processo de revisdo por pares e,
guando necessario, realizar as correcdes e ou justificativas com base no parecer
emitido, dentro do tempo estabelecido pelo Editor. Além disso, € de
responsabilidade dos autores a veracidade e autenticidade dos dados apresentados
nos artigos. Com relacdo aos critérios de autoria, s6 € considerado autor do
manuscrito aquele pesquisador que apresentar significativa contribuicdo para a
pesquisa. No caso de aceite do manuscrito e posterior publicacédo, é obrigacdo dos
autores, mediante solicitacdo do Editor, apresentar possiveis retratacdes ou
correcbes caso sejam encontrados erros nos artigos apos a publicacdo. Conflitos
éticos serdo abordados seguindo as diretrizes do Comittee on Publication Ethics
(COPE). Os autores devem consultar as diretrizes do International Committee of
Medical Journal Editors (www.icmje.org) e da Comissao de Integridade na Atividade
Cientifica do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico —
CNPq(www.cnpq.br/web/guest/diretrizes) ou do Committee on Publication Ethics —
COPE(www.publicationethics.orq).

Artigos de pesquisa envolvendo seres humanos devem indicar, na secéo
Metodologia, sua expressa concordancia com os padrdes éticos e com o devido
consentimento livre e esclarecido dos participantes. As pesquisas com humanos
devem trazer na folha de rosto o nimero do parecer de aprovacao do Comité de



http://www.icmje.org/
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http://www.publicationethics.org/
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Etica em Pesquisa. Os estudos brasileiros devem estar de acordo com a Resolucdo
466/2012 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude (Brasil), que trata
do Cddigo de Etica para Pesquisa em Seres Humanos e, para estudos fora do
Brasil, devem estar de acordo com a Declaracdo de Helsinque.
Estudos envolvendo animais devem explicitar o acordo com o0s principios éticos
internacionais (por exemplo, Committee for Research and Ethical Issues of the
International Association for the Study of Pain, publicada em PAIN, 16:109-110,
1983) e instrucdes nacionais (Leis 6638/79, 9605/98, Decreto 24665/34) que
regulamentam pesquisas com animais e trazer na folha de rosto o namero do
parecer de aprovacdo da Comissdo de Etica em Pesquisa Animal.
Reserva-se a revista FISIOTERAPIA & PESQUISA o direito de néo publicar
trabalhos que ndo obedecam as normas legais e éticas para pesquisas em seres
humanos e para 0s experimentos em animais.
Para os ensaios clinicos, é obrigatoria a apresentacdo do namero do registro do
ensaio clinico na folha do rosto no momento da submisséo. A revista FISIOTERAPIA
& PESQUISA aceita qualquer registro que satisfaca o Comité Internacional de
Editores de Revistas Médicas (por ex. http://clinicaltrials.gov). A lista completa de
todos os registros de ensaios clinicos pode ser encontrada no seguinte endereco:
http://www.who.int/ictrp/network/primary/en/index.html.

O uso de iniciais, nomes ou numeros de registros hospitalares dos pacientes deve
ser evitado. Um paciente ndo podera ser identificado por fotografias, exceto com
consentimento expresso, por escrito, acompanhando o trabalho original no momento
da submisséo.
A mencao a instrumentos, materiais ou substancias de propriedade privada deve ser
acompanhada da indicac&o de seus fabricantes. A reproducdo de imagens ou outros
elementos de autoria de terceiros, que ja tiverem sido publicados, deve vir
acompanhada da autorizacdo de reproducdo pelos detentores dos direitos autorais;
se ndo acompanhados dessa indicagao, tais elementos serdo considerados originais
dos autores do manuscrito.
A revista FISIOTERAPIA & PESQUISA publica, preferencialmente, Artigos Originais,
Artigos de Revisdo Sisteméatica e Metanalises e Artigos Metodoldgicos, sendo que
as Revisfes Narrativas s6 serdo recebidas, quando os autores forem convidados
pelos Editores. Além disso, publica Editoriais, Carta ao Editor e Resumos de
Eventos como Suplemento.

Forma e preparag¢ao dos manuscritos

1 - Apresentag¢do:


http://www.who.int/ictrp/network/primary/en/index.html

50

O texto deve ser digitado em processador de texto Word ou compativel, em tamanho
A4, com espacamento de linhas e tamanho de letra que permitam plena legibilidade.
O texto completo, incluindo paginas de rosto e de referéncias, tabelas e legendas de
figuras, deve conter no maximo 25 mil caracteres com espacos.

2 — A pdgina de rosto deve conter:

a) titulo do trabalho (preciso e conciso) e sua versdo para o0 inglés;
b) titulo condensado (méximo de 50 caracteres);
c) nome completo dos autores, com numeros sobrescritos remetendo a afiliacéo
institucional e vinculo, no nimero maximo de 6 (casos excepcionais onde sera
considerado o tipo e a complexidade do estudo, poderdo ser analisados pelo Editor,
quando solicitado pelo autor principal, onde devera constar a contribuicdo detalhada
de cada autor);
d) instituicdo que sediou, ou em que foi desenvolvido o estudo (curso, laboratorio,
departamento, hospital, clinica, universidade, etc.), cidade, estado e pais;
e) afiliacdo institucional dos autores (com respectivos nimeros sobrescritos); no
caso de docéncia, informar titulo; se em instituicdo diferente da que sediou o estudo,
fornecer informagéo completa, como em “d)”; no caso de n&o-insercao institucional
atual, indicar area de formacéao e eventual titulo;
f) endereco postal e eletrénico do autor correspondente;
g) indicacdo de o6rgao financiador de parte ou todo o estudo se for o caso;
f) indicacao de eventual apresentacao em evento cientifico;
h) no caso de estudos com seres humanos ou animais, indicacdo do parecer de
aprovacao pelo comité de ética; no caso de ensaio clinico, o nimero de registro do
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos-REBEC (http://www.ensaiosclinicos.gov.br)
ou no Clinical Trials(http://clinicaltrials.gov).
OBS: A partir de 01/01/2014 a FISIOTERAPIA & PESQUISA adotard a politica
sugerida pela Sociedade Internacional de Editores de Revistas em Fisioterapia e
exigira na submissdo do manuscrito o registro retrospectivo, ou seja, ensaios
clinicos que iniciaram recrutamento a partir dessa data deverdo registrar o estudo
ANTES do recrutamento do primeiro paciente. Para 0s estudos que iniciaram
recrutamento até 31/12/2013, a revista aceitara o seu registro ainda que de forma
prospectiva.

3 — Resumo, abstract, descritores e keywords:

A segunda pagina deve conter os resumos em portugués e inglés (maximo de 250
palavras). O resumo e o abstract devem ser redigidos em um Uunico paragrafo,
buscando-se 0 maximo de precisdo e concisdo; seu conteudo deve seguir a


http://www.ensaiosclinicos.gov.br/
http://clinicaltrials.gov/
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estrutura formal do texto, ou seja, indicar objetivo, procedimentos bésicos,
resultados mais importantes e principais conclusdes. Sao seguidos,
respectivamente, da lista de até cinco descritores e keywords(sugere-se a consulta
aos DeCS - Descritores em Ciéncias da Saude da Biblioteca Virtual em Saude do
Lilacs (http://decs.bvs.br) e ao MeSH — Medical Subject Headings do Medline
(http://www.nlm.nih.gov/mesh/meshhome.html).

4 — Estrutura do texto:

Sugere-se que os trabalhos sejam organizados mediante a seguinte estrutura
formal:

a) Introdugéo — justificar a relevancia do estudo frente ao estado atual em que se
encontra o0 objeto investigado e estabelecer o objetivo do artigo;
b) Metodologia — descrever em detalhe a selegdo da amostra, os procedimentos e
materiais utilizados, de modo a permitir a reproducdo dos resultados, além dos
métodos usados na andlise estatistica;
c) Resultados — sucinta exposicdo factual da observacdo, em sequéncia légica, em
geral com apoio em tabelas e graficos. Deve-se ter o cuidado para nao repetir no
texto todos 0s dados das tabelas elou gréficos;
d) Discussdo — comentar os achados mais importantes, discutindo os resultados
alcancados comparando-os com o0s de estudos anteriores. Quando houver,
apresentar as limitacdes do estudo;
e) Conclusdo — sumarizar as deducdes légicas e fundamentadas dos Resultados.

5 —Tabelas, grdficos, quadros, figuras e diagramas:

Tabelas, gréficos, quadros, figuras e diagramas sao considerados elementos
graficos. S6 serdo apreciados manuscritos contendo no maximo cinco desses
elementos. Recomenda-se especial cuidado em sua selecdo e pertinéncia, bem
como rigor e precisdo nas legendas, as quais devem permitir o entendimento do
elemento gréafico, sem a necessidade de consultar o texto. Note que os graficos sé
se justificam para permitir rapida compreensao das variaveis complexas, e ndo para
ilustrar, por exemplo, diferenca entre duas variaveis. Todos devem ser fornecidos no
final do texto, mantendo-se neste, marcas indicando os pontos de sua insercao
ideal. As tabelas (titulos na parte superior) devem ser montadas no préprio
processador de texto e numeradas (em arabicos) na ordem de mencgédo no texto;
decimais sdo separados por virgula; eventuais abreviagcdes devem ser explicitadas
por extenso na legenda.
Figuras, gréaficos, fotografias e diagramas trazem os titulos na parte inferior, devendo
ser igualmente numerados (em ardbicos) na ordem de insercdo. Abreviacfes e
outras informacdes devem ser inseridas na legenda, a seguir ao titulo.


http://decs.bvs.br/
http://www.nlm.nih.gov/mesh/meshhome.html
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6 — Referéncias bibliogrdficas:

AAs referéncias bibliograficas devem ser organizadas em sequéncia numeérica, de
acordo com a ordem em que forem mencionadas pela primeira vez no texto,
seguindo os Requisitos Uniformizados para Manuscritos Submetidos a Jornais
Biomédicos, elaborados pelo Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas
— ICMJE (http://www.icmje.org/index.html).

7 —Agradecimentos:

Quando pertinentes, dirigidos a pessoas ou instituicbes que contribuiram para a
elaboracdo do trabalho, s&o apresentados ao final das referéncias.
O texto do manuscrito devera ser encaminhado em dois arquivos, sendo o primeiro
com todas as informacfes solicitadas nos itens acima e o segundo uma coOpia
cegada, onde todas as informacdes que possam identificar os autores ou o local
onde a pesquisa foi realizada devem ser excluidas.

Envio dos manuscritos

Os autores devem encaminhar dois arquivos que contenham o manuscrito (texto +
tabelas + figuras) sendo o primeiro com todas as informacdes solicitadas nos itens
acima e o segundo uma coépia cegada, onde todas as informacfes que possam
identificar os autores ou o local onde a pesquisa foi realizada devem ser excluidas.
Para a submissdo do manuscrito, o autor deve acessar a Homepage da SciELO
(http://submission.scielo.br/index.php/fp/login), ou link disponibilizado abaixo, com o
seu login e senha. No primeiro acesso, o autor deve realizar o cadastro dos seus
dados. Juntamente com o manuscrito, devem ser enviados no item 4 do processo de
submissdo — TRANSFERENCIA DE DOCUMENTOS SUPLEMENTARES, os trés
arquivos listados abaixo (Download), devidamente preenchidos e assinados, bem
como o comprovante de aprovacéo do Comité de Etica em Pesquisa.

a) Carta de Encaminhamento (Download) - informacdes basicas sobre o
manuscrito.

b) Declaracdo de Responsabilidade e Conflito de Interesses (Download) — é
declarada a responsabilidade dos autores na elaboracdo do manuscrito, bem como
existéncia ou ndo de eventuais conflitos de interesse profissional, financeiro ou
beneficios diretos ou indiretos que possam influenciar os resultados da pesquisa.

c) Declaragéo de Transferéncia de Direitos Autorais (Download)- € transferido o
direito autoral do manuscrito para a Revista Fisioterapia & Pesquisa / Physical
Therapy & Research, devendo constar a assinatura de todos os autores.
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http://rfp-ptr.com.br/wp-content/uploads/2012/05/Declaracao_direitos_autorais.doc

