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RESUMO

Rohem, Myllena Nassif de Almeida. Avaliagdo muscular diafragmética, medida por
ultrassonografia, em pacientes oncologicos criticos durante o teste de respiracdo
espontanea. 2024. 34f. Trabalho de conclusdo de curso (Residéncia Multiprofissional em
Oncologia) — Instituto Nacional de Cancer, Rio de Janeiro.

Introducdo: Até 65% dos pacientes oncoldgicos admitidos em Unidades de Terapia Intensiva
(UTI) necessitam de algum tipo de suporte ventilatério. Uma vez que o paciente supere a
condigéo nociva que motivou a intubagdo, o desmame e a desconex&o da ventilagdo mecénica
devem ser considerados, portanto é recomendada a realizacdo do Teste de Respiracdo
Espontanea (TRE). Uma causa frequente de falha no desmame ventilatério e na extubacéo ¢ a
disfuncéo diafragmatica (DD). Além do prejuizo na fungdo diafragmatica relacionado a doenga
critica, pacientes oncologicos sdo mais suscetiveis a perda muscular generalizada, inclusive de
musculatura respiratoria. A ultrassonografia diafragmatica tem sido considerada como
complementar na predicdo do sucesso do desmame ventilatorio, por permitir avaliacdo de forma
objetiva da funcdo diafragmatica. N&do encontramos na literatura até o momento, dados a
respeito da funcdo diafragmatica de pacientes oncologicos criticos em desmame ventilatorio.
Obijetivo: Avaliar a funcao diafragmatica durante a realizagéo do teste de respiracao espontanea
(TRE) em pacientes oncologicos por meio da ultrassonografia. Metodologia: Trata-se de um
estudo transversal, realizado na Unidade de Terapia Intensiva (UTI) adulto do Hospital do
Cancer I, do Instituto Nacional de Cancer (INCA), entre agosto e novembro de 2023, em
pacientes oncoldgicos internados na unidade e em desmame da ventilagdo mecénica invasiva
por tubo orotraqueal. Durante a realizacdo do TRE em peca T. Estes pacientes foram
submetidos a avaliacdo ultrasonogréfica do diafragma. Foram incluidos 12 participantes, e
coletados dados sociodemogréficos e clinicos. Resultados: Encontramos valores para mediana
da espessura diafragmatica na inspiracdo (Tdi-ins) de 0,15 cm e na expiracéo (Tdi-ex) 0,12 cm,
com relacdo a fracdo de espessamento (FE) diafragmatica, a media foi de 21,5% e para a
excursdo diafragmatica (ED), a mediana foi de 1,55 cm. Concluséo: Os valores de FE indicados
na literatura como preditivos positivos para desmame ventilatério parecem ndo ser
representativos para a populacdo oncoldgica, pois a populagdo do presente estudo apresentou
valores de FE inferiores aos publicados. A mobilidade diafragmatica da presente populacéo,
por outro lado, ndo foi diferente dos valores indicados para a populagdo critica em geral. A
partir dos dados encontrados no presente trabalho, é possivel sugerir que a populacao
oncoldgica ndo é contemplada com os valores de funcdo diafragmatica indicados como
preditivos positivos para desmame ventilatorio na literatura atual.

Palavras-chaves: desmame do respirador; diafragma; ultrassonografia.



SUMMARY

Introduction: Up to 65% of oncological patients admitted to Intensive Care Units (ICUs)
require some form of ventilatory support. Once the patient overcomes the harmful condition
that prompted intubation, we must consider weaning and disconnection from mechanical
ventilation; therefore, the performance of the Spontaneous Breathing Trial (SBT) is
recommended. A frequent cause of ventilator weaning failure is diaphragmatic dysfunction
(DD). In addition to impaired diaphragmatic function related to critical illness, oncological
patients are more susceptible to generalized muscle loss, including respiratory muscle.
Diaphragmatic ultrasonography has been considered a complementary approach on the
prediction of ventilator weaning, as it allows an objective evaluation of diaphragmatic function.
To date, we could not find published data regarding diaphragmatic function in critically ill
patients with cancer during ventilator weaning. Objective: The objective of this study is to
evaluate diaphragmatic function during the performance of the Spontaneous Breathing Trial
(SBT) in oncological patients through ultrasonography. Methodology: This is a cross-sectional
study conducted in the Intensive Care Unit (ICU) of the National Cancer Institute (INCA),
between August and November 2023, on oncological patients undergoing invasive mechanical
ventilation weaning through an endotracheal tube. During the SBT by a T-piece. These patients
were submitted to ultrasonographic examination of the diaphragm. Twelve patients were
included and sociodemographic and clinical data were collected. Results: We found median
values for diaphragmatic thickness during inspiration (Tdi-ins) of 0.15 cm and during expiration
(Tdi-ex) of 0.12 cm. Regarding diaphragmatic thickening fraction (TF), the mean value was
21.5%, and for diaphragmatic excursion (DE), the median was 1.55 cm. Conclusion: The
values reported in the literature as positive predictors for ventilator weaning may not be
representative for the oncological population, as in our study, the diaphragmatic thickening
fraction was lower than published data. On the other side, the diaphragmatic mobility in our
population was similar to published values for general critical patients. Based on the data found
in the present study, it is possible to suggest that the oncological population is not covered by
the diaphragmatic function values indicated as positive predictors for ventilator weaning in
current literature

Key words: ventilator weaning, diaphragm, ultrasound.



SUMARIO

L. INTRODUGAD ..ottt teees sttt sttt tan s as s asnensanes 7
I o 100 (=TSPTSRO 9
N [ 0% 117 OSSPSR 10
R T O 1 ] 1= 1 1Yo SRS UP PSRRI 10
2. METODOLOGIA ...t e e e e e e st e e e s sbbe e e e s e breeeeenees 11
2.1 CriterioSs 0 INCIUSAOD .......ecviiieecie ettt ettt et et s esteeeeere e re e e e 11
2.2 Criterios 08 EXCIUSAD ......ecviiiiicie ettt ettt s be et ere e be e 11
2.3 DESENN0 O ESTUAO ... .veeiiiiie ettt re e s e e sbe e st re e sbeesane e saeesnaeenreeas 11
2.4 Avaliacdo da ultrassonografia diafragmatiCa ............c.ccceevveiiiii s 13
2.5 ANALISE U UAUODS........ueeieeeeicteecte ettt ettt et e et s ae e sbe et e eae e re et 15
2.6 ASPECTOS ELICOS. .....ceveiiieeieeeceeeeee sttt s sttt en sttt n ettt ss st 15
3. RESULTADOS ...ttt ettt et h et e et e be e s be e st e s aeesteeneeneesreenee e 16
B, DISCUSSAO......cooiiieeeieietesiee et 19
5. CONCLUSAO ....coooiiicice s 23
REFERENCIAS ..ottt sttt 24
APENDICE 1 — Formulario de coleta de dados.............cooveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 27

APENCIDE 2 — Termo de Consentimento Livre € ESCIareCido..........oveeeveeveereeereeereeeeersanns 29



1. INTRODUCAO

Pacientes com cancer representam de 15% a 20% de todos os pacientes admitidos nas
unidades de terapia intensiva (UTIs) gerais (HSIUE et al.,, 2019). Pdés-operatérios,
complicacdes relacionadas ao cancer ou ao seu tratamento e descompensagdo de comorbidades
prévias sdo as principais causas de internacdo nas UTIs oncoldgicas. Durante o curso da doenga
critica, até 65% de todos os pacientes com cancer precisardo de ventilagdo mecanica invasiva
(VMI). Além disso, o suporte ventilatorio é a principal terapia de suporte de 6rgaos realizada

em pacientes criticos com cancer (AZEVEDO et al., 2014).

O desmame da ventilacdo mecanica (VM) é de suma importancia para pacientes com
insuficiéncia respiratoria que necessitam de VM. Tanto a interrup¢cdo prematura quanto o
desmame tardio estdo associados ao aumento da morbidade e mortalidade, bem como a altos
custos hospitalares (QIAN et al., 2018). Uma vez que o paciente supere a condi¢cao nociva que
motivou a necessidade de suporte ventilatério, o0 desmame e a desconexdo da ventilacdo
mecénica devem ser considerados. De acordo com as Diretrizes Brasileiras de Ventilacdo
Mecénica (2013), é recomendada a realizacdo do Teste de Respiracdo Espontanea (TRE), que
pode ser realizado mantendo o paciente desconectado da ventilagdo mecéanica e sob
suplementacdo de oxigénio por meio de uma "peca-T” acoplada ao tubo orotraqueal por um
periodo de 30 a 120 minutos. O TRE tem como objetivo prever a tolerancia do paciente a
auséncia do suporte ventilatério através da avaliacdo de indices preditivos especificos e/ou
observando a ocorréncia de sinais de intolerancia, entretanto, mesmo ap0s o sucesso do TRE,
as taxas de falha de extubacdo e subsequente reintubacdo podem exceder 20% nos pacientes de
maior risco. (PARADA-GEREDA et al., 2023).

Uma causa frequente de falha no desmame e extubacdo é a disfuncdo do diafragma
(DD), que é o principal musculo respiratorio. Estas falhas podem determinar aumento da
mortalidade de 10% para 50%, de acordo com alguns estudos (BERGER et al.,, 2016 e
UMBRELLO et al., 2016) e sua prevaléncia varia de 33 a 95% (THEERAWIT et al., 2018).
Uma ampla variedade de fatores podem dar origem a fraqueza aguda ou crénica do diafragma

em pacientes criticos, incluindo suporte ventilatério prolongado, sepse, uso de bloqueadores



neuromusculares e desnutricdo. Estes sdo fatores frequentemente encontrados nesses pacientes

e que apresentam impacto negativo na fungédo diafragmatica (NIETO et al., 2023).

A ventilacdo mecanica é um recurso de suporte a vida, no entanto, mesmo ap6s um curto
periodo de tempo, pode contribuir para atrofia e lesdo das fibras musculares diafragmaticas, o
que leva & diminuicao da capacidade de geracdo de forca do diafragma, condi¢do denominada
"disfuncdo diafragmatica induzida pela ventilacdo mecéanica” (VIDD, do inglés ventilator-
induced diaphragmatic dysfunction). O diafragma € muito mais sensivel a completa auséncia
de atividade elétrica e mecénica (ou seja, durante a ventilacdo mecanica controlada [VMC]) do
que qualquer outro musculo esquelético. Algum grau de atrofia do diafragma ja pode ser
identificado apds 12 a 24 horas em pacientes que sdo ventilados mecanicamente, sendo a
intensidade da disfuncdo dependente do tempo em ventilagdo mecanica (ZAMBON et al.,
2016).

A assisténcia ventilatoria fornecida pelo ventilador mecénico suprimindo o esforco
inspiratério resulta em atrofia rapida do diafragma (GOLIGHER et al., 2017). A atrofia
diafragmatica ja foi repetidamente documentada em estudos clinicos e muitos pacientes séo
afetados. Goligher et al. (2015) descreveram que a espessura do diafragma diminuiu mais de
10% na primeira semana apdés a intubacdo em quase 50% dos pacientes ventilados

mecanicamente.

Além do prejuizo na funcdo diafragmatica relacionado a doenca critica, pacientes
oncoldgicos sdo mais suscetiveis a perda muscular generalizada, inclusive de musculatura
respiratoria. A caquexia relacionada ao cancer foi definida como “uma sindrome multifatorial
caracterizada por uma perda continua de massa muscular esquelética, com ou sem perda de
massa gorda, que nao pode ser totalmente revertida pelo suporte nutricional convencional e leva
ao comprometimento funcional progressivo” (FEARON et al., 2011). As taxas de incidéncia
da sindrome foram estimadas em 50-80% no cancer avangado, podendo variar entre 0s tipos de
tumor (MURPHY et al., 2022). Presume-se que a atrofia e a fraqueza dos musculos
respiratorios contribuem significativamente para a morbidade e mortalidade em pacientes com
cancer. Em um estudo realizado em modelo animal, por Roberts e colaboradores, foi relatado
gue a caquexia grave associada ao cancer resulta na atrofia das fibras musculares do diafragma,
comprometendo as propriedades contrateis desse musculo e impactando a funcao ventilatoria

em camundongos portadores de tumor do trato gastrointestinal (ROBERTS et al., 2013).



A ultrassonografia a beira do leito estd sendo cada vez mais utilizada para avaliacdo em
tempo real do movimento diafragmatico. Varios estudos relataram sua viabilidade e a acuréacia.
A avaliagdo ultrassonografica da funcdo do diafragma pode ser quantitativa e qualitativa, e
realizada a beira do leito do paciente para fornecer uma estimativa do esforco respiratério, o
que auxilia no diagndstico de fraqueza diafragmatica e carga respiratoria em pacientes
internados em UTI (THEERAWIT et al., 2018). Duas variaveis sdo medidas: fracdo de
espessamento do diafragma (FE) e excursdo do diafragma (ED) durante a inspiracdo. Essas
medidas fornecem uma indicagéo de contratilidade e de mobilidade muscular, respectivamente.
A FE e a ED reduzidas demonstraram estar associadas a falha da extubagdo (LE NEINDRE et
al., 2021). Kim et al. (2011) verificaram que a excursdo diafragmatica < 10 mm € o critério
mais utilizado para o diagnéstico de DD em pacientes criticos e esta associada a falha no
desmame. Em um estudo realizado por Parada-Gereda et al. (2023), foi relatado que pacientes
que apresentaram valores superiores a 29% para FE e acima de 1 cm para ED cursaram com

alta probabilidade de sucesso na extubacao.

Portanto, a avaliagdo da musculatura respiratoria a beira do leito na UTI torna-se
importante e, nesse contexto, a ultrassonografia é uma ferramenta util, ndo invasiva, de baixo

custo, facil acesso e aplicacéo.

Dessa forma, é possivel especular que a acentuada perda muscular sofrida por pacientes
oncologicos impacte também de forma importante na funcdo diafragmatica e,
consequentemente, no desmame ventilatorio, possivelmente de forma mais acentuada do que
em individuos sem cancer. Nao foram identificados, até o0 momento, estudos publicados que
tenham avaliado a musculatura diafragmatica por meio de ultrassonografia em pacientes

oncologicos criticos.

1.1 Hipdtese

Considerando que a individuos com céancer apresentam acentuada perda muscular
(SILVA et al., 2020), hipotetizamos que o0s prejuizos musculares no diafragma apresentados
por pacientes oncologicos criticos que foram submetidos a ventilagdo mecénica invasiva sejam
ainda maiores do que aqueles apresentados por individuos sem céncer no mesmo contexto,

provocando impacto negativo no demame ventilatorio.


https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/muscle-contractility
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/extubation
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1.2 Justificativa

N&o foram identificados, até o momento, estudos na literatura que avaliassem a
musculatura diafragmatica, por meio da ultrassonografia, de pacientes oncoldgicos criticos. Os
valores para funcdo diafragmatica indicados na literatura como preditivos positivos para

desmame ventilatorio podem ndo ser representativos para a populacao oncologica.

Considerando os impactos da disfungdo diafragmatica no desmame da VM, as
especificidades do paciente oncolégico com relagdo a maior probabilidade de perda de massa
muscular (SILVA et al., 2020) e a inexisténcia de estudos que avaliem a musculatura
diafragmatica por meio da ultrassonografia para esta populacéo, torna-se relevante conhecer 0s
valores e/ou identificar as caracteristicas da funcdo diafragmatica em pacientes oncoldgicos

criticos em desmame de VM.

1.3 Objetivos

Objetivo geral

Avaliar a funcdo diafragmatica durante a realizacdo do teste de respiracdo espontanea

em pacientes oncoldgicos por meio da ultrassonografia.

Obijetivos especificos

1) Descrever os dados demogréaficos da populacao incluida no estudo;

2) Avaliar a fracdo de espessamento e a excursao diafragmatica através da ultrassonografia
durante o teste de respiracdo espontanea em peca-T;

3) Analisar os valores obtidos nessa populacdo especifica e comparar com 0s valores

encontrados na literatura para pacientes criticos ndo oncologicos.
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2. METODOLOGIA

Trata-se de um estudo transversal unicéntrico, realizado na Unidade de Terapia
Intensiva (UTI) adulto do Hospital do Céancer | (HCI), do Instituto Nacional de Cancer (INCA),
localizado na cidade do Rio de Janeiro, estado do Rio de Janeiro, Brasil, no periodo de agosto

a novembro de 2023.

Os dados sociodemogréaficos e clinicos foram coletados a partir da consulta ao
prontuéario eletrénico do INCA (INTRANET).

2.1 Critérios de inclusao

Foram incluidos nesse estudo pacientes oncologicos, que estivessem internados na UTI
adulto do HCI por internacdes clinicas ou cirdrgicas, maiores de 18 anos, intubados e que
estivessem aptos a realizar o Teste de Respiracdo Espontanea (TRE). Consideramos aptos a
realizar o TRE pacientes preenchessem o checklist para extubacéo, sendo eles: pacientes que
tivessem a causa da intubacdo resolvida, uma PaO2 > 60mmHg, FiO2 < 40%, PEEP entre 5 a
8 cmH20, hemodinamicamente estaveis, com boa perfuséo tecidual, capazes de iniciar esforcos
inspiratorios, tendo o balango hidrico zerado ou negativado nas ultimas 24 horas, equilibrio
acido basico e eletrolitico normais e sem proposta de novos exames ou cirurgias dentro de 24

horas e que tolerassem o TRE por um periodo minimo de 15 minutos.

2.2 Critérios de exclusao

Foram excluidos do estudo pacientes em cuidados de fim de vida, que apresentassem
lesdo conhecida ou suspeita do nervo frénico e pacientes que apresentassem dificuldade técnica
para a realizacdo do exame, como curativos, feridas operatorias ou lesbes nas regides que

seriam avaliadas com o ultrassom.

2.3 Desenho do estudo
Foram diariamente identificados os pacientes elegiveis para 0 TRE de acordo com o

checklist para extubagdo, todos os pacientes realizaram o TRE em peca T, que é o padronizado
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na instituicdo. Aqueles definidos como aptos a realizar o TRE foram desconectados da prétese
ventilatoria e acoplados a uma peca T com suplementacdo de oxigénio conforme demanda. O
TRE foi realizado por 30 a 60 minutos e a avaliagdo com ultrassonografia foi realizada entre

15 a 30 minutos apos o inicio do teste.

Durante o TRE, conforme sugerido nas Diretrizes Brasileiras de Ventilagdo Mecénica
(2013), foi observada a presenca de sinais de intolerancia ao teste, tais como: taquipneia,
taquicardia, queda da saturagdo periférica de O2, instabilidade hemodindmica com hipo ou
hipertensdo arterial. Os critérios para aprovacdo no TRE foram os seguintes: 0s pacientes
deveriam estar cooperativos; a SpO2 deveria ser maior que 90%, frequéncia respiratéria < 35
incursdes por minuto, frequéncia cardiaca < 140 batimentos por minuto; e ndo apresentar sinais
de desconforto, sudorese ou aumento do trabalho respiratério. Os critérios para falha do TRE
foram: agitacao e ansiedade, estado mental deprimido, sudorese, cianose, aumento da atividade
da musculatura acessoria, sinais faciais de sofrimento, dispneia, PaO>< 50-60 mmHg com
FiO2 > 0,5 ou SpO2< 90%, PaCO2> 50 mmHg, pH< 7,32, frequéncia respiratoria >35 incursdes
por minuto ou aumentada em >50% em relacdo a basal, frequéncia cardiaca >140 batimentos
por minuto, pressdo arterial sistélica >180 mmHg, pressao arterial sistdlica <90 mmHg e

arritmias cardiacas.

Quando um ou mais dos sinais mencionados eram identificados, o TRE era interrompido
e considerava-se uma falha no processo de desmame ventilatorio. Nesse momento, o paciente
era readaptado a ventilagdo mecénica, com pardmetros ajustados conforme definido
previamente ao inicio do teste. Uma nova avaliacdo de elegibilidade para o TRE era realizada
somente ap6s um periodo de 24 horas. Quando se observava a presenca desses sinais nos
primeiros 15 minutos do TRE, indicando uma possivel falha no teste, este era interrompido.
Nestes casos, a ultrassonografia diafragmética ndo foi realizada nos individuos para evitar
prolongar o desconforto respiratério durante a avaliacdo do diafragma.

O sucesso na extubagdo foi definido como: mais de 48 horas ap6s a extubacdo sem
qualquer nivel de suporte ventilatorio, incluindo ventilagdo ndo invasiva (VNI), ventilacdo
mecanica invasiva (VMI) ou a realizacdo de traqueostomia. A falha na extubacdo € definida
como a incapacidade de manter respiracdo espontanea por pelo menos 48 horas apos a
extubacdo, incluindo a situacdo em que a VNI é usada para pacientes que foram extubados mas
desenvolveram insuficiéncia respiratoria aguda dentro de 48 horas. O tempo do inicio
(intubagdo) ao fim da ventilagdo mecanica (extubacdo) é definido como o tempo total de
ventilacdo (ZHOU et al., 2017).



13

2.4 Avaliacdo da ultrassonografia diafragmética

Todas as medidas foram realizadas com os pacientes em posi¢do supina, com elevacao
de cabeceira a 30°, durante o TRE e em respiracdo basal. A avaliagdo ultrassonografica foi
realizada através de um dispositivo de ultrassonografia portatil (PHILIPS PureWave CX50).
Duas abordagens ultrassonograficas foram realizadas para visualizar o diafragma: uma
abordagem intercostal na linha axilar média na zona de aposicao diafragmatica, regido onde o
diafragma se insere a caixa toracica; e uma abordagem subcostal usando o figado como janela
acustica, essa técnica ja foi previamente descrita e validada (ZAMBON et al., 2016). A
obtencdo de uma imagem nitida do hemidiafragma esquerdo pode ser dificil devido a fraca
janela acustica do baco (TUINMAN et al., 2020) por esse motivo, realizamos as medidas

somente do hemidiafragma direito.

Para avaliar o trofismo e contracdo do diafragma, é necessario avaliar a espessura do
diafragma (Tdi) e a fracdo de espessamento (FE). A espessura do diafragma na inspiracédo (Tdi-
ins) e na expiracdo (Tdi-ex) e a FE foram avaliadas em modo B, com uma abordagem intercostal
realizada com um transdutor linear de alta frequéncia (10-15 MHz) posicionado no sentido
cranio-caudal e perpendicular a pele na zona de aposicao diafragmatica, entre a linha axilar
anterior e linha axilar média, entre 0 8° ao 11° espaco intercostal (Figura 1A) . O diafragma é
identificado como uma camada muscular interna hipoecoica delimitada através de duas linhas
hiperecoicas, sendo a linha pleural a mais superficial e a linha peritoneal a mais profunda
(Figura 1B). Medimos a espessura do diafragma perpendicularmente a direcdo da fibra entre a
membrana pleural e peritoneal, mas ndo incluindo as membranas (Figura 1C). Foram realizadas
trés medidas na inspiracdo e trés medidas na expiracdo e consideramos a média destas. A fracao
de espessamento do diafragma (FE) foi calculada no modo B, como 0 aumento percentual na
espessura do diafragma na inspiracdo em relacdo a espessura expiratoria final durante a

respiracdo corrente, a FE é calculada da seguinte forma:

FE - Td;'-msp.— Tdi-exp < 100
Tdi-exp

Fonte: SANTANA et al. (2020).
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Ja a excursdo diafragmatica foi medida utilizando um transdutor convexo de baixa
frequéncia (2-5 MHz) através da janela subcostal anterior, posicionado logo abaixo do altimo
arco costal na linha hemiclavicular, e inclinando o feixe de ultrassom, tanto quanto possivel,
cranial e perpendicularmente a clpula diafragmatica (Figura 1D). O diafragma é identificado
como uma linha brilhante que cobre o figado (Figura 1E). Durante a inspiracdo, o diafragma
deve mover-se em direcdo ao transdutor. A excursao € quantificada no modo M, com a linha M
colocada perpendicularmente a dire¢cdo do movimento (Figura 1F); a amplitude da excursao
diafragmatica € medida por meio de paquimetros colocados na linha inferior e superior da curva
inspiratéria diafragmatica; a velocidade de varredura é melhor ajustada para cerca de 10 mm/s
para obter um minimo de trés ciclos respiratérios em uma imagem. A excursdo do diafragma
sO deve ser medida durante a respiracdo nao assistida (isto €, em peca-T), uma vez que a
contracdo ativa do diafragma ndo pode ser distinguida do deslocamento passivo devido as
pressdes inspiratdrias do ventilador (TUINMAN et al., 2020).

Para reduzir o viés de informac&o, as avaliagdes foram realizadas pela mesma equipe de

pesquisa, treinada para a realizacdo e aplicagéo da avaliacéo.

Figura 1 — Ultrassonografia diafragmatica.
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RT = respiracdo tranquila; RP = respiracdo profunda; Sniffing = manobra de fungada voluntéria.

Fonte: SANTANA et al. (2020).
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2.5 Andlise de dados

Foi realizada analise descritiva dos dados por meio de média (desvio padrdo) e mediana
(intervalo interquartilico) para varidveis continuas e frequéncias absolutas e relativas para
variaveis categoricas. A analise de normalidade dos dados continuos foi realizada por meio do

teste de Kolmogorov Smirnov.

2.6 Aspectos Eticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa do Instituto Nacional de
Cancer sob parecer n°: 6.224.897 em 08/08/2023.

Os avaliadores apresentaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
para os familiares e/ou responsaveis que comparecessem as visitas, N0 momento em que 0S
pacientes preenchessem os critérios para inclusdo no estudo e que tivesse dado inicio a tentativa

de desmame da ventilacdo mecanica com alteragdo para modos ventilatorios espontaneos.
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3. RESULTADOS

O estudo incluiu 12 (doze) participantes com mediana de idade de 63,5 anos (25 — 66),
sendo que quatro (33,3%) individuos tinham idade menor do que 60 anos (ndo idosos). A
maioria dos individuos era do sexo masculino (66,7%). Metade dos pacientes (50%)
apresentava historico de comorbidades associadas, sendo que as principais encontradas foram:
Hipertenséo Arterial Sistémica (HAS), Diabetes Mellitus (DM), Doenga Pulmonar Obstrutiva
Crénica (DPOC) e tabagismo. A mais relatada em prontuario médico foi Hipertensdo Arterial
Sistémica (HAS) com 33,3%. A maior parte da populacdo do estudo tinha diagnostico de
tumores solidos (66,7%), enquanto 33,3% apresentavam neoplasias hematoldgicas. Dentro das
clinicas de origem foram encontrados: tumores abdominais (25%), cabeca e pescoco (25%),
hematoldgicos (25%), neuroldgicos (8,3%), internados pela clinica de oncologia (8,3%) e pelo
Centro de Transplante de Medula Ossea (CEMO) (8,3%) (Tabela 1).

Quando avaliado o motivo da internacdo na UTI, 58,3% dos pacientes avaliados
estavam internados devido a complicagdes clinicas e 41,7% devido pos-operatorio (PO). Dentre
0s motivos da internacdo clinica, foram encontrados: choque séptico (43%), rebaixamento do
nivel de consciéncia (14,2%), insuficiéncia respiratoria aguda (14,2%), hemorragia alveolar
(14,2%) e tromboembolismo pulmonar (TEP) (14,2%). O tempo médio que 0s pacientes
permaneceram em ventilagdo mecanica foi de 6,67 dias (Tabela 2).

Foram realizadas medidas diafragmaticas em dois momentos diferentes, uma na
inspiracdo e outra na expiracdo. A mediana da espessura diafragmaética na inspiracao foi de 0,15
cm (11Q 0,11 — 0,26) e na expira¢do 0,12 cm (11Q 0,10 — 0,26). Com relacdo a fracdo de
espessamento diafragmatica, calculada pela férmula da FE ja citada anteriormente, a média
nessa populagdo foi de 21,5% (DP de 11%). Para a excursdo diafragmatica, a mediana foi de
1,55 cm (11Q 1,04 — 1,61) (Tabela 3).

Quando avaliado o sucesso no desmame, 11 (onze) pacientes incluidos no estudo
(91,7%) apresentaram sucesso e foram extubados em seguida, somente um paciente (8,3%)
apresentou falha na extubacao, caracterizada pela necessidade de retorno ao suporte ventilatério
invasivo nas 48h apds a extubacao.

Para os casos em que ultrassonografia diafragmética ndo foi realizada por identificacdo
de sinais de intolerancia em até 15 minutos apds o inicio do TRE e, portanto, interrup¢do do

teste, estimamos um numero de cinco pacientes.



Tabela 1. Caracteristicas sociodemogréficas e clinicas da populacéo do estudo (N=12)

Caracteristicas N (%)

Idade (em anos)

Mediana (I1Q) 63,5 (25 - 66)
Idade

Idoso 8 66,7
Nao idoso 4 33,3
Sexo

Feminino 4 333
Masculino 8 66,7
Comorbidades*

HAS 4 33,3
DM 3 25,0
DPOC 3 25,0
Tabagismo 3 25,0
Sem comorbidades 6 50,0
Tipo de tumor

Tumores solidos 8 66,7
Tumores hematologicos 4 33,3
Clinica de origem

Abdome 3 25,0
Cabega e pescoco 3 25,0
CEMO 1 8,3
Hematologia 3 25,0
Neurologia 1 8,3
Oncologia 1 8,3

HAS = hipertensao arterial sistémica; DM = diabetes mellitus; DPOC = doenca pulmonar obstrutiva
cronica; CEMO = Centro de Transplante de Medula Ossea.

*Alguns pacientes apresentavam mais de uma comorbidade.
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Tabela 2. Caracteristicas da internagdo na UTI (N=12)

Clinica 7 58,3
Cirurgica 5 41,7

Choque séptico 3 43,0
Rebaixamento do nivel de consciéncia 1 14,2
Insuficiéncia respiratéria aguda 1 14,2
Hemorragia alveolar 1 14,2
TEP 1 14,2

Média (DP) 6,67  (2,38)

TEP = tromboembolismo pulmonar.

Tabela 3. Avaliacéo diafragmatica (N=12)

Espessura diafragmatica na inspiracdo — mediana (I1Q) 0,15 cm (0,11 —0,26)
Espessura diafragmatica na expiragdo — mediana (IIQ) 0,12 cm (0,10 — 0,26)
Fracdo de espessamento — média (DP) 21,5% (11%)

Excursdo diafragmatica — mediana (I1Q) 1,55 cm (1,04 — 1,61)

11Q = intervalo interquartilico; DP = desvio padrdo
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4. DISCUSSAO

Nesse estudo, avaliamos a funcdo diafragmaética durante a realizacdo do teste de
respiracdo espontanea em pacientes oncoldgicos critocos por meio da ultrassonografia. A
analise das caracteristicas sociodemograficas revelou que a maior parte dos pacientes possuia
mais de 60 anos, que corrobora com as estatisticas que relatam que individuos com mais de 50
anos tem maior risco de desenvolver cancer (LIN et al., 2021). A maior parte dos individuos
eram do sexo masculino (66,7%), segundo a Estimativa 2023-2025 do Instituto Nacional de
Cancer (INCA) a taxa ajustada de incidéncia de cancer foi 19% maior em homens (222 por 100
mil) do que em mulheres (186 por 100 mil habitantes), variando entre as diferentes regides do
mundo (INCA, 2022).

Dentre as comorbidades associadas, a mais encontrada foi HAS (33,3%), que tem sido
relatada como a comorbidade mais comum em pacientes com cancer (ESSA et al., 2020 e
ALMATRAFI et al., 2023). A prevaléncia global de hipertensdo em adultos é de cerca de 30-
45% e aumenta com a idade, com uma prevaléncia de mais de 60% em pessoas com idade maior
de 60 anos (ESSA et al., 2020). Em pacientes com cancer, tratamentos antineoplasicos e alguns
tipos de cancer levam ao desenvolvimento de hipertensdo. Dados retrospectivos em pacientes
sem diagnostico prévio de hipertensdo tém demonstrado que cerca de 33% dos pacientes

desenvolverdo hipertensao ao longo do tratamento oncoldgico (ESSA et al., 2020).

Os tipos de cancer mais encontrados na populagéo estudada foram: tumores abdominais
(25%), que incluem tumores de célon e reto, que ocupam a terceira posicao entre os tipos de
cancer mais frequentes no Brasil, e 0 cancer de estdmago, que ocupa a quinta posi¢do; tumores
de cabeca e pescogo (25%), dos quais os de cavidade oral ocupam o oitavo lugar e laringe ocupa
a 182 posicgdo dos tipos de cancer mais frequentes; e neoplasias hematoldgicas (25%), estando
Linfoma ndo Hodgkin e Leucemias na nona e décima posi¢Oes respectivamente, entre 0s tipos

de cancer mais frequentes, excluindo cancer de pele ndo melanoma (INCA, 2022).

Em nossa amostra, a principal causa de internagdo na UTI foi clinica, o que corrobora
com o achado por Hsiue et. al. (2019), que relataram que as alteragdes clinicas sdo as principais

causas de admissdo nas UTIs oncoldgicas.

Em nosso estudo, ao avaliar a musculatura diafragmatica, identificamos valor médio

para FE de 21,5%, resultado inferior ao valor de corte mencionado na literatura atual como
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preditivo para o sucesso no desmame ventilatorio. Ferrari et al. (2014) avaliaram a fragéo de
espessamento diafragmatica em 46 pacientes criticos durante o TRE, e observaram que valores
superiores a 36% estavam associados a um desmame ventilatério bem-sucedido. DiNino et al.
(2014) encontraram em sua pesquisa que valores de FE superiores a 30% podem predizer o
sucesso da extubacdo. Ja Jung et al. (2016) conduziram um estudo com o objetivo de avaliar a
funcdo diafragmatica em pacientes diagnosticados com fraqueza adquirida na UTI, submetidos
ao teste de respiracdo espontanea (TRE), e os resultados indicaram que uma fracdo de
espessamento inferior a 20% foi considerada indicativa de disfuncdo diafragmatica, enquanto
uma FE superior a 30% foi considerada um preditor positivo para o sucesso do desmame.

A reducdo do valor da FE pode estar associada a perda de massa muscular comumente
encontrada em pacientes em tratamento oncol6gico. Esta sindrome tem um impacto
significativo na populacédo de pacientes oncoldgicos, dada a sua prevaléncia, estando associada
a quase todos os tipos de tumores e sendo responsavel por cerca de um quarto das mortes

relacionadas ao cancer (FANG et al., 2023).

Um estudo conduzido em modelo animal por Roberts et al. (2013) teve como objetivo
determinar se a caquexia do cancer causava atrofia e fraqueza nas fibras musculares do
diafragma, comprometendo a ventilacdo. O estudo foi conduzido em camundongos C-26, que
receberam injecdo de células de cancer de célon. Os resultados revelaram que todos os tipos de
fibras musculares do diafragma foram significativamente atrofiados em camundongos C-26 em
comparacao aos controles. Esses dados evidenciam que a caquexia do cancer resulta em atrofia
profunda e fraqueza da musculatura respiratdria, comprometendo a funcéo ventilatéria. Dessa
forma, podemos especular que pode néo ser apropriado assumir os mesmos valores preditivos
positivos para desmame ventilatorio obtidos por ultrassonografia, de Tdi e FE, aplicaveis a

pacientes criticos em geral, quando se trata de pacientes com cancer.

Na avaliacdo ultrassonogréfica do diafragma, encontramos uma mediana de 1,55 cm
para ED, o qual se mostrou superior aos valores relatados na literatura como indicativos de
falha no processo de desmame. Em uma revisdo narrativa realizada por Santana et al. (2020),
foi identificado que a excursdo diafragmatica < 10mm € o critério mais usado para o diagnostico
de DD em pacientes criticos no geral. Este grupo verificou que valores de corte de excursdo
diafragmatica < 14mm, segundo alguns estudos (JIANG et al., 2004; SPADARO et al., 2016),
e <10mm (KIM et al., 2011) previam falha no desmame. Ja Lerolle et al. (2009) demonstraram
que a excursdo diafragmatica < 25mm (durante um esforco inspiratério maximo) identificou

com precisdo a DD em pacientes durante longos periodos em VM ap@s cirurgia cardiaca.
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Uma revisdo sistematica com metanalise realizada por Parada-gereda et al. (2023)
incluiu 19 artigos publicados entre 2016 e 2022, e evidenciou acuracia adequada da
ultrassonografia diafragmatica em predizer o sucesso do desmame e acuracia diagndstica
satisfatdria na predicdo do desfecho da extubag&o, indicando que pacientes com valores acima
de aproximadamente 29% para FE e ED > 1cm tem alta probabilidade de sucesso na
extubacdo. No entanto, € importante mencionar que 0 sucesso do desmame pode ser
influenciado por fatores adicionais, como estado nutricional, integridade respiratoria e
cardiovascular e condigdes psicoldgicas (PARADA-GEREDA et al., 2023). No presente estudo
encontramos uma média para FE inferior a 29%, porém com somente uma falha na extubacéo.

O sucesso do desmame dos pacientes poderia ser explicado pela mediana da ED > 1cm.

Os valores para FE encontrados em nossa populagéo estdo abaixo dos valores de corte
preditivos positivos para 0 desmame ventilatorio para outros pacientes criticos, porém mesmo
com valores inferiores aos indicados na literatura, nossos pacientes apresentaram sucesso no
desmame da ventilagdo mecanica. Especulamos assim, que nossa populacdo apesar de
apresentar DD, mantem a capacidade de realizar excursdao diafragmatica em amplitude
suficiente para o sucesso na extubacao. Apenas um paciente apresentou falha na extubacao. Se
tratava de um paciente de 24 anos, com tumor hematologico, sem comorbidades associadas,
com motivo de internacdo na UTI por tromboembolismo pulmonar (TEP), submetido a 10 dias
de VM. Ele preencheu o checklist para extubacdo, com exce¢do de uma varidvel: ndo
apresentava balanco hidrico zerado ou negativado nas Gltimas 24h. O motivo de falha da
extubacdo foi insuficiéncia respiratéria aguda (IRpA) (congestdo e derrame pleural); a

avaliacdo diafragmatica, apresentou FE de 13% e mobilidade diafragmatica 1,50cm.

A massa muscular parece estar relacionada ao limiar de fadiga, de forma que a perda
desta, especialmente encontrada em pacientes oncoldgicos, determinaria menor tolerancia ao
esforco (ROSSMAN et al., 2012; NEEFJES et al., 2017). O paciente que falhou na extubacéo
apresentava FE de 13%, ou seja, 40% abaixo da média do nosso grupo de pacientes e portanto,
perda ainda mais acentuada na massa muscular diafragmatica. Dessa forma, hipotetizamos que
a grave perda muscular determinou a baixa resisténcia a ventilacdo espontanea e assim,

necessidade de retorno a ventilagdo mecanica.

Em um trabalho anterior realizado pelo nosso grupo (SILVEIRA, 2023), tivemos por
objetivo comparar a funcdo diafragmatica de pacientes oncoldgicos durante dois tipos de TRE
(peca-T e modo PSV). Apos as analises, ndo identificamos diferenca significante entre os

grupos, assim como ja havia sido demonstrado em pacientes ndo oncologicos, porém,
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surpreendentemente, observamos que os valores obtidos da FE em nosso grupo de pacientes

oncologicos foram inferiores aos dados publicados de pacientes sem cancer no mesmo contexto.

Nesse estudo, em peca-T, foram encontrados valores médios para FE de 20,03% e ED
de 1,47cm, ja em modo PSV foram encontrados valores médios de 19,78% para FE e 1,11cm
para ED, ndo sendo encontrada diferenca estatistica significativa quando comparados os dois
testes. Também foram avaliadas as medidas diafragméticas apds a extubacdo, a média de
valores para FE e ED foram de 17,56% e 1,17cm, respectivamente (SILVEIRA, 2023).

Os resultados para FE encontrados naquele trabalho sdo inferiores aos descritos na
literatura, que corroboram com nossos resultados atuais, onde encontramos a média de 21,5%

para FE em pacientes oncoldgicos durante o TRE, e uma mediana para ED de 1,55cm.

Dentre as limitag6es do estudo, podemos destacar a perda de dados dos individuos que
falharam no TRE devido desconforto ventilatorio antes dos 15 minutos, tendo sido entdo
reconectados a ventilagdo mecénica afim de ndo prolongar o desconforto ventilatorio
apresentado pelo paciente. Outra limitacdo encontrada é referente ao nimero da amostra, uma
vez que, trata-se de um setor de alta complexidade e com nimero reduzido de leitos, ndo houve

rotatividade e tempo habil para a realizacéo de outras avaliagdes.

Existem varios pontos positivos a serem considerados. Esse trabalho foi realizado em
um hospital de referéncia nacional, em uma UT]I exclusivamente oncoldgica, onde os pacientes
sdo acompanhados pela mesma equipe e seguem 0 mesmo protocolo para realizagdo do
desmame ventilatorio. Ainda, as avaliagbes foram realizadas pela mesma equipe de pesquisa,

treinada para a realizacdo e aplicacao da ultrassonografia diafragmatica.

Este foi o primeiro estudo identificado que objetivou a avaliacdo da funcéo

diafragmatica em pacientes oncoldgicos criticos.
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5. CONCLUSAO

Neste estudo identificamos que os valores de funcdo diafragméatica medida por
ultrassonografia e indicados na literatura como preditivos positivos para desmame ventilatério,
parecem ndo ser representativos para a populacéo oncoldgica. A populagdo do presente estudo
apresentou valores de FE inferiores ao indicado como minimo recomendado na literatura para
sucesso na extubacao, porém em nossa amostra, apenas um paciente falhou neste processo. A
mesma diferenca, porém, ndo foi encontrada na avaliacdo da mobilidade diafragmatica, uma
vez que as medidas identificadas neste estudo estdo de acordo com o sugerido para outras
populacBes de pacientes criticos. E possivel que os valores de ED considerados preditivos
positivos para extubacdo na populacdo oncoldgica sejam menores do que 0s sugeridos na

literatura para pacientes criticos em geral.

Especulamos que a acentuada perda muscular caracteristica de pacientes oncolégicos,
esteja refletida nos baixos valores encontrados para espessura e consequentemente FE do
diafragma. Apesar da perda muscular, a capacidade de realizar a excursdo diafragmatica
considerada como minima necessaria para extubacdo parece estar preservada, possivelmente as

custas de maior gasto energético e portanto com menor limiar de fadiga.
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APENDICE 1 — Formulario de coleta de dados

AVALIACAD MUSCULAR DIAFRAGMATICA, MEDIDA POR
ULTRASSOMNOGRAFIA, EM PACIENTES ONCOLOGICOS CRITICOS DURANTE
O TESTE DE RESPIRACAO ESPONTANEA.

Matricula:

Iniciais: Clinica:

Admissao no CTI: [/

Paciente: | ) clinico | ( ) cirdrgico

Data da avaliacio: /[

Data da 10T: ;]

Teve sucesso na extubacao?
( )sim |({ )ndo
S5e nao:

Motivo de falha da extubacao:

Dias de TOT: Tempo para re-TOT: h
Sinais vitais: FC: bpm |
PA: __ x__ _mmHg | 5p02: __ %
1. Checklist de extubacao:
Sinais SIM NAD
PaD2 > 60 mmHg

PEEP>5e& <7 cmH20

Drive respiratdrio

ultimas 24h

Balanco hidrico zerado nas

pH normal

24 horas

Sem proposta de cirurgias
OU exames nas proximas




2. Avaliacdo diafragmatica durante o TRE em pega T:

Inicio do teste: horas.
Avaliac3o quantos minutos apds inicio do teste: min.
Avaliacdo com cabeceira a 30°
Espessura diafragmatica:
Espessurana | Espessurana Fracdo de
INSPIRACAO | EXPIRACAO |espessamento
Medida 1
Medida 2
Medida 3
Média

Mobilidade diafragmatica:

Medida 1 cm
Medida 2 cm
Medida 3 cm

Média cm




APENCIDE 2 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

R R

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Avaliacdo muscular diafragmatica, medida por ultrassonografia, em pacientes
oncolégicos criticos durante o teste de respiragdo espontinea.

Nome do Voluntérno:

Nome do Responsavel.

Voca, que é responsdvel pelo paciente atado acima, que atualmente esta intermado
no Centro de Terapa Intensiva desta Instituiclo, esta sendo convidado (a) a aceitar a
participac3o dele (a) em um projeto de pesquisa que avalia como o masculo diafragma
(Importante para respira¢ao) funciona nos pacientes que estio intubados e precsando
da ajuda de um ventilador mecanico para respirar.

Para que vocé possa decidr se quer participar ou ndo, precisa conhecer 0s beneficios,
08 fIScos e as consequéncias pela sua participacio.

Este documento & chamado de Termo de Consentimento Liwe e Esciarecido e tem
esse nome porgue vocd sb deve aceltar participar desta pesquisa depois de ter lido e
entendido este documento. Leia as informacdes com atenclo e converse com o
pesquisador responsivel @ com a equipe da pesquisa sobre quaisquer dividas que
vocs tenha. Caso haja alguma palavra ou frase gue vocd ndo entenda, converse com
a pessoa responsavel por obter este consentimento, para maiores escarecimentos.
Ceonverse com os seus familiares, amigos e com a equipe médica antes de tomar uma
decisdo. Se vock tiver dividas depois de ler estas informagdes, entre em contato com
o pesquisador responsavel.

Apos receber 1odas as Informagdes, e todas as duvidas forem esclarecidas, vocé
podera fornecer seu consentimento por escrito, caso queira participar,

Ruteica do participante oo Retteica do investigador
respoesdvel :
Pignatded
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FROPOSITO DA PESQUISA

Alguns pacientes podem apreseniar condigdeatdoencas que dificultam a reepiragdo e,
com isso, podern precisar da ajuda de um dispositive chamado ventilader mecanico
para respirar. Quando o problema de salde gue levou o packents a precisar do
wenilador mecinios estd resolvido, precisamaos ireinar o paciente para voltar a resgirar
gazEho o quanio anies.

Para saber 88 0 paGente consegue respirar sem a ajuda do venilador mecanico, &
realizade um teste chamado Teste de Respiragio Espontines. Mesta pesquisa
gostariamos de saber como o mdsculo dafragma se comporia duranie a realizacio
deste teste, & para fazer essa avaliacio ubilizaremos a ulirassonografia, um exame
que nie & invasivo e & indolor.,

PROCEDIMENTOS DA PESQUISA

Se vood concordar em participar desta pesquisa, serd realizado um exame de
ultrassonografia na regiio abdominal para avaliar o mosculo da respiracho, enguanio
esliver sandd Teilo o leste para relirada do venilador mecinico.

METODOS ALTERNATIVOS

Cass vool 30 concorde em parbicipar do estuds, ndo erd fela a colata de dados.
Enitretants, caso a equipe julgue necessaria a avallagso do misculo dialragma abravés
do ulirassam para o disgndstice eflou benefico &0 paciente, o exame serd realizado
apenas para lomar decisbes & no para fine de pesguiss.

BEMEFICIOS
VooE iAo Serd remunerado por sua paricipacso na pesquisa. Se wocs Concondar com
o uso das informaches descritas acima, & Necessano esclaeoer que vood n3o terd
quassgquer bemeficos ou direios Bnanceircs sobee eveniuais resultados decorrenbes
deste astida.

Folter b2 i e ol s igfndd 1 Do Sy Rulbsica do Wvestigador
FERC i N L gl o o i |
Pagina 2 de 8
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Esta pesquisa poderd oferecer bensficios diretos ao pacienie, pols alerecerd uma

avaliagdo complementar da respiracao, podendo ajudar a saber com mais precisio se
0 patienbs consegue respirar sem a ajuda do ventilader mecanica. Além dissa, o

benefico principal da sua participagdo @ possibilitar que no futuro, com o8 resultados
alcangados nesla pesquisa, este lipo de avallagdo faga parte da rotina do servigo &
auxllie oulras pessoas em uma siluacio semelhanie.

RISCOS

08 riscos desse esiudo referem-se 4 quebsa acidental do anonimato dos dados (perda
da confidencialidads), ainda gue & equipe de pesquisa s& cOMpIoMata com & garantia
de gagilo, armazenamenio de dados em local segure e gue ndo seja compartiihade.
Duranie o exame pode haver akum desconforo relaconado ao manuseio do
equipaments de ulirassonogralia, provocando snbomas como agitacio & auments da
reapiragso.

0 exame de ullrassonogralia serd nterrompsdo caso o pacients N&o aguents respirar
germ ajuda do ventilador mecinico, apresentando sinais de faha do Tesle de
Fespiragio Espontinea. Em caso de Talla de ar”, aurmanto dos batimentos cardiacos
g aumenio da respiracdo, o paciente serd conectado novamenis a0 venbdador
ecAnice.

Fessallamos que pode haver dancs & dimensso fisica, paiguica, moral, ntelaciual,
gocial, cultural ou espintual do ser humano em qualguer pesquisa e dela decoments.

CUsSTOS

Se concordar com a participacao neste estudo, o pacients ndo lerd gualsquer cuslos
ou despesas adicionats. N30 havera pagamenio por qualques procediments ou tesle
exgido como pare desta pasquisa

Raliibii S it Endiib S Rl flo v ligidad
P by il Pl i |
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CONFIDENCIALIDADE

Se voch oplar por parlicipar deata pesquisa, as informagdes sobre a sua sadde & Seus
dados pesscais serfo mantidas de maneira confidancial & sighosa. Os dados erio
utlizados sem sua idenbficacdo. Apenas os pesquisadones aulorizados terdo acesso
a0 dados individuais, resultados de exames & esies bem como 48 informacies do
gl registro médico. Mesmo gue estes dados sejam utizados para propositos de
divulgagso efou publicacio centifica. a identidade permanecerd em segredo.

TRATAMENTO MEDICO EM CASO DE DANDS

Todo & qualguer dano decormente do desenvohimento desta pesquisa, & gque
necessite de alendiments médico, ficard & eango da InsbiuigBo. Seu trataments e
acompanhameanto médico ndependem de sua paricipacio nests pesquisa.

BASES DA PARTICIPAGAD

A sua participacio & voluntana & a recusa em auborizar a sus participacio n&o
acamelard quaisquer penalidades ou perda de benelicios aos quas wood term dineito,
ou mudanga no seu fratamenio & acompanhamenic médico nesta instiuigBo. Voo
poderd refirar seu congsentiments 8 gualques moments sesn qualquer prejuizo. Em
cass de vock decidir imerfomper sua participagdo na pesqguisa, a equipe de
pesqussdores dewe sar comunicada e a colela de dados para os exames relatives &
pesquisa serd Imediataments inlemompida.

ACESS0 AD RESULTADOS DE EXAMES

‘ool @ o pacientes podem ber acesso a qualguer resullado relacionado a esta pesquisa.
Se vocks fiverem inberesse. poderfio solciar a gualguer membro da egquipe de
pesqusa uma copla dos Mesmos,

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS

Roalbwied @6 pafta: i cu Foltwria o investigador
P vl L Py =T
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A pesspa responsdvel pela oblenclo desie Terno de Consentimentn Livie e
Esclarecido Ihe explicou daramente o conteddo destas informaghes @ se colocou &
disposicio para responder 45 suas perguntas sempre que Bver novas dividas. Voo
berd paranbia de acesso, em gQualjuer etapa da pesquisa, sobre qualquer
esclareciments de eveniusis divdes & inclusive para bomar conhecimenio dos
resultados desta pesquisa Meste caso, por faver, ligue para: Myllena Nasgsil de
Almeida Rohem, no telefone (21) 3207-1268 de 10000 &s 17:00hs.. Esta pesguisa fol
aprovada pelo Comité de Efica em Pesguisa (CEP) do INCA, que esis formade por
profisséonals de diferenies Areas, que revisam o8 projelos de pesquisa que envolvem
seres humanos, para garantr os direllos, a seguranga @ o bem-estar de todas as
pessoas que se voluntadam a panicipar desies. Se tiver perguntas sobre seus direlos
cofmd participants de pesquisa, vocd pode enirar em contabe com o CEP do INCA na
Fua do Resende W*12B, Sala 203, de segunda a sexta de 200 a 17:00 hs, nos
telefones (21) I207-4550 ou I207T-4556, ou também pelo e-mall: cepfinca.goy br.
Este lenno estd sendo elaborado em duas vias, sendo que wma via ficard com vood &
aulra serd arguivada com os pesquisadores responsdvels.

COMSENTIMENTO
Li as informacies acima & entendi o propdsito da eol ciltacdo de permissdo para o uso
dag Inforragdes contidas no regstro médics do paciente pels qual 80U responssvel.
Tive a oporunidade de fazer perguntas e todas foram respondidas. Ficaram claros
para murmn quas 580 o8 procedimentos & seferm realizados, riscos & a garantia de
esclarecimentos permanentes.
Ficou clar lambém gue a minha parcipacso & Benta de despesas e gue benho
garaniia do acesso aos dados e de esclarecer minhas dovidas a qualkjuer tempa.
Entends gque o nome do packents ndo serd publicatss & toda tentativa serd fella para
AESEQUIET O anshimata.
Concorde voluntariaments em aceltar & pasticipagdo do meu dependents nests
pesquisa e podersl relifar o meu conseniimento 8 Qualquer momenio, anbes ou

Foclterbs i s prdn FLoc Rl D Reliwrica do investgadar
PR i T L ey i ol e o |
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durante o mesmo, sem penaldade ou prajuizo cu perda de qualquer beneficio que eu
possa ter adquirico.

Eu, por intermédio deste, dou Iwemente meu consentimento para que o paclente pelo
qual sou responsavel participe desta pesquisa.

Nome e Assinalura do participante Data

Nome e Assinatura do Responsavel Legal Data

Eu, abalxo assinado, expliquei completamente os detalhes relevanies desta pesquisa
ao paciente indicado acima alou pessoa aulorizada para consentir pelo mesmo.
Deciaro que oblive de forma apropriada e voluntdra o Consentimento Livre e
Esciarecido deste padiente para a participa¢do desta pesquisa.

Nome e Assinatura do Responsavel pela oblencio do Termo Data
Ruteica 3o participante ou Reuteica do nvestigador
representants hegal respoesdvel

PignaBoed



