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RESUMO

A escassez de sangue para transfusées no mundo ficou ainda mais evidente com a
Pandemia de COVID-19. Neste contexto, a Organiza¢do Mundial de Saude, em outubro
de dois mil e vinte e um, recomendou a implantacéo do protocolo para o Gerenciamento
do Sangue do Paciente ou Patient Blood Management (PBM), em caréater de urgéncia. A
reducdo da perda sanguinea durante as cirurgias € o segundo dos trés pilares do PBM.
Neste sentido, o emprego do recuperador de células em cirurgia cardiaca € proposto
para diminuir as perdas sanguineas no intraoperatoério e desta forma reduzir o consumo
de unidades de concentrado de hemacias estocadas. Este equipamento pode ser
utilizado tanto no intraoperatério quanto no pos-operatério imediato conectado aos
drenos do paciente. Este estudo se propds a avaliar o impacto da utilizacdo do
recuperador de células sanguineas nos periodos intra e pds-operatério sobre os valores
do hematdcrito e da hemoglobina, na transfusdo de hemocomponentes e no tempo de
internacdo hospitalar nos pacientes submetidos a cirurgia cardiaca com circulacéo
extracorporea. O desenho de estudo foi de coorte concorrente, ndo randomizado,
multicéntrico, conduzido no Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian (HUMAP),
Hospital UNIMED Campo Grande e Hospital CASSEMS Campo Grande, entre abril de
dois mil e vinte e um e julho de dois mil e vinte e trés. Participaram os individuos que
necessitaram de cirurgia cardiaca com uso de circulagdo extracorpérea (CEC), sem
distincdo da causa cirdrgica, de ambos 0s sexos e com idade superior a 18 anos. A
amostra de pacientes foi por conveniéncia e composta por 41 pacientes, dividida em dois
grupos (A e B). Os pacientes do Hospital UNIMED Campo Grande e do Hospital
CASSEMS Campo Grande (grupo A) totalizaram 21 individuos e foram operados com a
utilizacdo do recuperador de células. Os pacientes do Hospital Universitario Maria
Aparecida Pedrossian - HUMAP (grupo B) totalizaram 20 individuos e foram operados
sem a utilizacdo do referido equipamento. Com este estudo pudemos concluir que com
0 uso de recuperador de células sanguineas no intraoperatério e no pés-operatério
imediato (24 horas) em pacientes submetidos a cirurgia cardiaca com circulacéo
extracorpérea, foi alcancado menor perda de sangue no intra e pos-operatorio imediato,
menor tempo de internacdo hospitalar (total ou pés-operatéria), menor consumo de
unidades de concentrado de hemacias alogénicas e maior hematdcrito no pos-
operatorio. Como esperado, observou-se que o valor de hemoglobina pré-operatéria
influenciou no numero de bolsas administradas no pés-operatério, mostrando a
necessidade de tratamento da anemia no momento pré-operatério. Quanto menor o valor
da Hb, maior a necessidade de transfusdo de hemécias alogénicas. Os dias de
internacdo hospitalar também exerceram efeito na média final de quantidade de bolsas
de sangue administradas no pos-operatorio. Quanto maior o namero de dias de
internacao hospitalar, maior a necessidade de hemotransfusao.

Palavras-chave: cirurgia cardiaca; recuperador de células sanguineas; circulacédo
extracorporea.



ABSTRACT

The scarcity of blood in the world has become even more evident with the COVID-19
Pandemic. The World Health Organization in October 2021 recommended the
implementation of the protocol for Patient Blood Management, whose acronym in English
is “PBM”, as a matter of urgency. Reducing blood loss during surgery is the second of the
three pillars of “Patient Blood Management” (PBM). The use of cell saver in cardiac
surgery is proposed to reduce intraoperative blood loss and thus reduce the consumption
of stored red blood cell concentrate units. This equipment can be used both
intraoperatively and in the immediate postoperative period connected to the patient's
drains. This study aimed to evaluate the impact of using the blood cell saver in the intra-
and postoperative periods on hematocrit and hemoglobin values, on the transfusion of
blood components, and on the length of hospital stay in patients undergoing cardiac
surgery with cardiopulmonary bypass. The study design is a concurrent, non-randomized,
multicenter cohort conducted at Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian
(HUMAP), Hospital UNIMED Campo Grande and Hospital CASSEMS Campo Grande
between April 2021 and July 2023. Participants were individuals who required heart
surgery using cardiopulmonary bypass (CPB), regardless of the surgical cause, of both
sexes and over 18 years of age. The patient sample was for convenience and consisted
of 41 patients divided into two groups (A and B). The patients at Hospital UNIMED Campo
Grande and Hospital CASSEMS Campo Grande (group A) totaled 21 individuals and
were operated on using the cell saver. The patients at Hospital Universitario Maria
Aparecida Pedrossian (HUMAP) (group B) totaled 20 individuals and were operated on
without using the aforementioned equipment. With this study, we were able to conclude
that with the use of a blood cell retriever intraoperatively and in the immediate
postoperative period (24 hours) in patients undergoing cardiac surgery with
cardiopulmonary bypass, less blood loss was achieved intraoperatively and immediately
postoperatively, shorter hospital stay (total or postoperative), lower consumption of
allogeneic red blood cell concentrate units and higher postoperative hematocrit. As
expected, it was observed that the preoperative hemoglobin value influenced the number
of bags administered postoperatively, showing the need to treat anemia preoperatively.
The lower the Hb value, the greater the need for allogeneic red blood cell transfusion.
The days of hospital stay also had an effect on the final average number of blood bags
administered postoperatively. The greater the number of days of hospital stay, the greater
the need for blood transfusion.

Keywords: cardiac surgery; cell saver; extracorporeal circulation.



LISTA DE ABREVIACOES E SIGLAS

- CASSEMS = CAIXA DE ASSISTENCIA DOS SERVIDORES DO ESTADO DE MATO
GROSSO DO SUL;

- CEC = CIRCULACAO EXTRACORPOREA;

- CRC = COM RECUPERADOR DE CELULAS;

- CPB = CARDIOPULMONAR BYPASS;

- COVID-19 = CORONA VIRUS DISEASE-19;

- HB = HEMOGLOBINA;

- HT = HEMATOCRITO;

- HUMAP = HOSPITAL UNIVERSITARIO MARIA APARECIDA PEDROSSIAN;
- MPF = MINISTERIO PUBLICO FEDERAL;

- OMS = ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE;

- PBM = PATIENT BLOOD MANAGEMENT;

- PRE = PRE-OPERATORIO;

- Pfat = PROTOCOLO PARA ELIMINACAO DE PARTICULAS DE GORDURA,
- POS = POS-OPERATORIO;

- Popt = PROTOCOLO OTIMIZADO COM MAXIMO VALOR DE HEMATOCRITO;
- Post-op = PROTOCOLO PARA POS-OPERATORIO;

- PPP = PLASMA POBRE EM PLAQUETAS;

- PRP = PLASMA RICO EM PLAQUETAS;

- Pstd = PROTOCOLO PADRAO COM BOM VALOR DE HEMATOCRITO;

- Purg = PROTOCOLO PARA URGENCIA;

- RC = RECUPERADOR DE CELULAS;

- RVM = REVASCULARIZACAO DO MIOCARDIO;

- SRC = SEM RECUPERADOR DE CELULAS;

- SUS = SISTEMA UNICO DE SAUDE;

- TVAO = TROCA VALVAR AORTICA;

- UCH = UNIDADES DE CONCENTRADOS DE HEMACIAS

- UNIMED = CONFEDERACAO NACIONAL DAS COOPERATIVAS MEDICAS;
- UTI = UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA;
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1- INTRODUCAO

O sangramento excessivo ainda constitui uma complicacdo grave em cirurgia
cardiaca. Quando ocorre, pode causar aumento da morbidade e da mortalidade. Além
disso, 0 sangramento e a reintervencao cirdrgica para revisao da hemostasia provocam
aumento dos custos do tratamento. H4 maior consumo de hemocomponentes e
hemoderivados, aumento do tempo cirdrgico e pode estar associado a maior tempo na
unidade de p6s-operatorio e internacao hospitalar (SANTOS et al., 2007).

As causas mais frequentes de sangramento sdo hemostasia cirdrgica inadequada
ou alteracdo da hemostasia em consequéncia da circulacdo extracorpérea (CEC)
(SANTOS et al., 2007).

O sangramento no pdés-operatorio € uma das complicagdes mais comuns da
cirurgia cardiaca. Aproximadamente 20% dos pacientes apresentam sangramento de
forma significativa apés cirurgia cardiaca e 5% precisam de reintervencgao cirdrgica para
revisdo da hemostasia (FERRARIS et al., 2007).

A somatéria de fatores como trauma cirdrgico extenso, contato prolongado do
sangue com a superficie artificial da CEC, altas doses de heparina e hipotermia
contribuem para o surgimento de disturbios de coagulacdo no periodo pos-operatério
(CHOI et al., 2017).

Em relacdo ao método, a recuperacdo intraoperatéria de sangue é uma das
estratégias mais importantes em cirurgia cardiotoracica e tem por objetivo reduzir a perda
de sangue total e a necessidade de transfusdo de sangue homodlogo, sendo
recomendada pelas diretrizes de conservacao de sangue autélogo (MENKIS et al., 2011;
FERRARIS et al., 2011; DUNNING et al., 2008).

Por se tratar de uma estratégia aplicavel, alguns autores defendem seu uso em
todos os pacientes submetidos a cirurgia cardiaca com circulagdo extracorporea,
independentemente da perda esperada de sangue relacionada a cirurgia (DUNNING et
al., 2008).

A utilizacéo do recuperador de células demonstrou ser segura e eficaz na reducéo
das necessidades de transfusédo de sangue alogénico em cirurgias eletivas em adultos,

principalmente nas cardiacas e ortopédicas. A recuperacdo de células deve ser
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considerada em todos 0s casos em que seja esperada ou possivel uma perda
significativa de sangue (1000 ml), onde os pacientes recusem produtos sanguineos
alogénicos ou estejam anémicos. A Unica contraindicacdo absoluta ao uso do
recuperador de células e transfusdo de sangue autdlogo € a recusa do paciente
(ASHWORTH; KLEIN, 2010).

Tendo em vista 0 acima, tem-se o0 conceito sobre gerenciamento do sangue do
paciente ou Patient Blood Management (PBM). O PBM é um programa que envolve
estratégias terapéuticas, clinicas e cirdrgicas, como opc¢des terapéuticas aos
hemocomponentes, com foco na condigao individual de cada paciente. De forma geral,
este programa esté apoiado em trés pilares: 1°. pilar envolve o adequado diagndéstico e
tratamento da anemia ou coagulopatias (principalmente pré-operatério); 2°. pilar envolve
0 manejo do sangramento (intraoperatorio e pos-operatdrio) com o uso de hemostaticos
topicos e sistémicos, maquinas de recuperacao de sangue intraoperatéria, hemodiluicdo
normovolémica aguda e diminuicdo de coletas de sangue para exames; 3°. pilar (pos-
operatorio) envolve a otimizacao da tolerancia fisiolégica do paciente a anemia, suporte
ventilatério, dentre outras estratégias (WHO, 2021). Neste contexto, 0 sangue aut6logo
lavado e filtrado pela maquina de recuperacdo de sangue pode fazer parte tanto do
segundo pilar do PBM quanto da transicdo para o terceiro pilar (SCHMIDBAUER,;
SEYFRIED, 2022). Para o periodo pds-operatorio existe a possibilidade de drenar o
sangue do térax ou do mediastino por drenos, coleta-lo e transfundi-lo de volta ao
paciente. Assim, o sangue coletado pode ser devolvido ao paciente apos lavagem com
o dispositivo de recuperacéo de células (SCHMIDBAUER; SEYFRIED, 2022).

Além dos beneficios para o paciente, uma vez que a autotransfusao pode diminuir
a quantidade de sangue homdlogo transfundido apds cirurgia cardiaca que esta
associado a eventos inflamatorios e imunomodulatérios preocupantes, a reducéo no uso
de hemocomponentes representa uma diminuicdo no custo para o servigco de saude
(DALRYMPLE-HAY et al., 1999). No entanto, o emprego do recuperador de células em
cirurgias do Sistema Unico de Satde (SUS), principalmente as cardiacas com circulagéo
extracorpérea, ndo ocorre de forma rotineira, apesar de constar na Portaria de

Consolidacdo do Ministério da Saude n°. 5/2017.
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Nesse sentido, a pesquisa despertara a implementacdo das respectivas boas
praticas, tendo em vista que as referidas acoes estdo baseadas em evidéncias cientificas
e sao plenamente compativeis com as diretrizes do SUS, contidas na Lei n°. 8.080/90, e
nas dimensodes prestacionais da Seguridade Social a partir dos conceitos e estruturas
constitucionais e consequentemente nas novas incorporagdes junto a Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Sistema Unico de Saude (Conitec), do
Ministério da Saude.

Essa opcdo terapéutica, que € eficaz para economia de orcamento publico, a fim
de diminuir ou evitar transfusdes de sangue alogénico e minimizando as propagacdes de

doencas, consta no site www.gov.br/conitec.

2- REVISAO LITERATURA

A transfusdo de sangue esta relacionada com a ocorréncia de reacéo
transfusional, transmissdo de infeccdo, aumento de morbidade e mortalidade pos-
operatéria com o risco de imunossupressao e o aumento do custo de internacao
hospitalar (ALGHAMDI et al., 2006; SOUZA et al., 2008). De fato, a transfuséo alogénica
de hemacias esta associada a efeitos adversos bem conhecidos. Estes incluem reacfes
transfusionais febris, anafilaticas e hemoliticas, lesdo pulmonar aguda e sobrecarga
volémica associada a transfusdo. Além disso, apesar de rara, ha riscos de infec¢ao por
transmissdo viral, bacteriana, parasitaria ou pridnica (KUPPURAO; WEE, 2010). A
cirurgia cardiaca esta associada a elevada taxa de transfusdo sanguinea, variando de
40% a 90% na maioria dos estudos (STOVER et al., 2008; HAJJAR et al., 2010).

O uso de sangue autélogo € menos prejudicial do que o sangue alogénico doado.
Devido a isso, os métodos de coleta e uso de sangue autdlogo incluem hemodiluicdo
normovolémica aguda e recuperacao de células intra ou pos-operatéria. A recuperacao
de células é o mecanismo mais eficaz, e seu uso foi endossado na Inglaterra como um
componente-chave da "Better Blood Transfusion Initiative” do Departamento de Saude
(KUPPURAO; WEE, 2010).

O primeiro dispositivo de recuperacdo de globulos vermelhos disponivel
comercialmente foi fabricado pela Haemonetics Corporation em 1974 (SAGGAU et al.,


http://www.gov.br/conitec
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1982). A ultima introducdo de um novo sistema de autotransfusdo ocorreu em 2010,
guando o Grupo Sorin langcou o0 SORIN XTRA®, um dispositivo de autotransfusao de
nova geracao, equipado com uma interface de usuario com tela de toque colorida, um
sistema de gerenciamento de dados aprimorado e uma poderosa bomba de vacuo. Os
modos de programacao do equipamento permitem com seguranca, conectar o aparelho
diretamente no dreno de mediastino ou toracico do paciente e com isso eliminar as
perdas sanguineas no poés-operatdrio. O novo sistema usa um conjunto de tigela
descartavel modificado para uma configuracdo mais facil e rapida, e desempenho
aprimorado (OVERDEVEST et al., 2012).

A tecnologia de recuperacao de células evoluiu desde a sua criacdo na década
de 1960. Inicialmente ela limitava-se a simplesmente a filtrar a perda sanguinea durante
a cirurgia por gravidade. Ja os aparelhos mais modernos coletam sangue ao qual é
adicionado soro fisiologico com heparina ou anticoagulante citrato. O processamento do
sangue coletado envolve filtragem e lavagem para remover contaminantes. As hemacias
sdo retidas, enquanto o plasma, as plaguetas, a heparina, a hemoglobina livre e os
mediadores inflamatoérios sdo descartados com a solucao de lavagem. Esse processo
pode ser descontinuo ou continuo, e as hemacias resultantes sdo acondicionadas em
uma bolsa de autotransfusdo com soro fisiol6gico cujo valor de hematdcrito fica em torno
de 50-70% e sao reinfundidas no paciente (KUPPURAO; WEE, 2010).

A literatura cientifica tem mostrado que ha correlacdo entre a transfusdo de
hemocomponentes em cirurgia de revascularizacdo do miocardio e complicacbes
clinicas como insuficiéncia renal, processos infecciosos, tempo de ventilacdo mecanica
prolongada e danos neurolégicos (KOCH et al., 2006). Santos et al. observaram, apés
avaliar 3.010 pacientes submetidos a cirurgia de revascularizagcao do miocéardio, que o
risco de mortalidade é dose-dependente do niumero de unidades de concentrado de
hemacias alogénicas transfundidas. Quanto mais unidades de hemacias transfundidas,
maior foi o risco de mortalidade no pés-operatorio. O estudo apontou que a taxa de
mortalidade no grupo de pacientes transfundidos no primeiro ano pos cirurgia foi de
11,2% (212 6bitos), contra apenas 3,3% (37 6bitos) no grupo de pacientes que nao foram
transfundidos (SANTOS et al., 2013).
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Assim, esta pesquisa se prop0s a avaliar os beneficios para o paciente e para a
instituicdo hospitalar da utilizacdo do recuperador de células durante os periodos
intraoperatorio e poés-operatdrio imediato, em cirurgias cardiacas com circulacéo
extracorpérea, situacao que por si so efetivara as tecnologias ja regulamentadas, diante
da relevancia cientifica e social ora sensibilizada pela pandemia de COVID-19.

Além disso, a necessidade cada vez crescente de cirurgias em pacientes que se
recusam a receber transfusdo de sangue ou de seus hemocomponentes, a escassez de
sangue devido a queda crbnica de doac¢bes ou durante pandemias como a de COVID-
19, estimulou a realizacdo deste estudo, pois houve a necessidade de prolongar a
utilizacdo do recuperador de células para o periodo pos-operatorio imediato para diminuir
a perda sanguinea na unidade de terapia intensiva (UTI).

Tal situagdo caracteriza o fendmeno da interdisciplinaridade diante da
convergéncia das areas do conhecimento (tecnologias, saude, bioética, gestédo, dentre
outras), associada a contribuicdo e ao avanco das fronteiras da ciéncia e tecnologia e as
transferéncias de métodos de gestdo, gerando novos conhecimentos, em especial por
se tratar de locais de formacéo profissional (HUMAP, UNIMED, CASSEMS), com um

perfil humanizado, acolhedor, de valor cientifico, tecnolégico e empreendedor.
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3- OBJETIVOS

3.1. Objetivo geral

Avaliar o impacto da utilizacdo do recuperador de células sanguineas nos
periodos intra e poOs-operatorio (24 horas) sobre os valores do hematdcrito e da
hemoglobina, na transfusdo de hemocomponentes e no tempo de internacdo hospitalar

nos pacientes submetidos a cirurgia cardiaca com circulagéo extracorpoérea.

3.2. Objetivos especificos

e Auvaliar o efeito do recuperador de células sanguineas na variagdo do hematdécrito
e da hemoglobina nos periodos intraoperatorio e pds-operatorio imediato
naqueles pacientes que foram submetidos a cirurgia cardiaca com circulagéo
extracorpoérea.

e Estudar o impacto da utilizacdo desse equipamento nas perdas sanguineas no
intraoperatorio e no pés-operatorio imediato e a necessidade de transfusédo de
hemocomponentes.

e Avaliar o impacto da utilizacdo desse equipamento no tempo de internacao
hospitalar.
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4- METODOS

4.1. Tipo de Estudo

Estudo de coorte concorrente, ndo randomizado e multicéntrico. O design adotado
para o estudo € justificado, uma vez que permitiu melhor limitacdo da observagéo e
analise das relacbes existentes entre pacientes cardiopatas submetidos a cirurgia

cardiaca com CEC que fizeram uso do recuperador de células sanguineas.

4.2. Local do Estudo

O estudo foi conduzido em trés hospitais, um da rede publica e dois da rede
privada. No Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian (HUMAP), as cirurgias
cardiacas foram realizadas pelo Sistema Unico de Satde (SUS) no municipio de Campo
Grande - MS. No Hospital UNIMED e Hospital Caixa de Assisténcia dos Servidores do
Estado de Mato Grosso do Sul (CASSEMS) no municipio de Campo Grande - MS, as
cirurgias foram realizadas pelos respectivos planos de saude privados. Os cenarios de
coleta de dados foram os de ocorréncia dos periodos operatérios, a saber: centro
cirdrgico, unidade coronariana (UCO) e enfermaria.

4.3. Populacao

Foram convidados a participar do estudo todos 0s pacientes que necessitassem
de cirurgia cardiaca com uso de CEC, sem distincdo da causa cirdrgica, de ambos os
sexos e com idade superior a 18 anos. A amostra de pacientes foi por conveniéncia,
composta por 41 pacientes e dividida em dois grupos (A e B). Os pacientes do grupo A
foram operados em hospitais da rede privada com a utilizacéo do recuperador de células
sanguineas e o0s pacientes do grupo B foram operados pelo SUS sem a utilizacdo do

referido equipamento.

4.4, Critérios de Incluséo e Excluséo
Os critérios de inclusdo foram: ter acima de 18 anos; ndo ser portador de doenca
sindrdmica sistémica ou desordens psiquicas que impedissem tomadas de deciséo; nao

ter feito transfusdo sanguinea nos ultimos 20 dias antes da cirurgia.
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Foram excluidos do estudo pacientes que apresentassem evidéncia de infeccéo
local ou sistémica nas primeiras 48 horas do pos-operatorio; pessoas que evoluissem
para condi¢cdes agudas de doenca (choque vasoplégico, cardiogénico ou séptico) ou
pacientes que necessitassem de modifica¢cdes do protocolo de coleta de dados proposto

para o estudo.

4.5. Implicac6es Eticas

A coleta de dados teve inicio apenas apds a aprovacao da pesquisa pelo Comité
de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Mato Grosso do Sul - UFMS
(aprovacéo n°. 6.081.432). Os pacientes foram incluidos neste estudo apenas apés a
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), conforme aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Mato Grosso do Sul -
UFMS.

O grupo experimental do projeto ndo apresentou desconfortos e riscos
decorrentes da participacdo da pesquisa, uma vez que esses pacientes se beneficiaram
de um equipamento que promoveu o reaproveitamento do sangue do campo cirargico e
que porventura seria perdido no pos-operatério imediato, reduzindo dessa forma a
necessidade de transfusédo de sangue de doadores e consequentemente diminuindo os
riscos de contrair alguma doenca infectocontagiosa ou desenvolver alguma reacao
transfusional. Esclarecemos que a participacdo no estudo foi voluntaria, portanto, o(a)
participante n&o foi obrigado(a) a fornecer as informac¢des e/ou colaborar com as
atividades solicitadas pelo Pesquisador(a). Caso decidisse ndo participar do estudo, ou
se resolvesse a qualquer momento desistir da participacdo, ndo sofreria nenhum dano,
nem haveria modificagdo na assisténcia que vinha recebendo na Instituicdo (se for o
caso). Os pesquisadores estiveram e estdo a disposicdo para qualquer esclarecimento
gue o participante considere necessario em qualquer etapa da pesquisa e apos a ela. O
presente estudo teve amparo na publicacédo do Protocolo GEP 20/2021 e no parecer

consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa, ora cadastrado na Plataforma Brasil.

4.6. Protocolo de Pesquisa

Foi constituido o protocolo de pesquisa, que levou em consideragao:
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a. Padronizacdo do perfil da CEC no intraoperatorio — hemodiluicdo parcial e
hemofiltracao.

b. Padronizac&o do uso de unidade de concentrado de hemacias para ambos 0s grupos
— hemoglobina (Hb) abaixo de 7 ou 8 g/100 ml, se houver instabilidade hemodinamica.
c. Rotina de coleta de hematdcrito e hemoglobina. Uma coleta diaria nos periodos preé-
operatorio, intraoperatorio, pés-operatorio imediato e no dia da alta hospitalar.

d. Padronizacdo da inducdo, manutencdo e recuperacdo anestésica para todos os
pacientes, considerando os critérios da American Society of Anesthesiologists (ASA).

e. Padronizacdo da técnica intraoperatéria de canulacéo, heparinizacdo sistémica,
cardioplegia e pincamento adrtico.

f. Padronizacdo de manejo farmacologico pds-operatorio.

4.7. Especificacbes da Maquina de Recuperacao de Células Sanguineas (Xtra®)

O equipamento utilizado possui um sistema com autotransfusdo intraoperatéria,
recuperacao pés-operatoria e aférese pré-operatoria.

Possui diferentes protocolos de funcionamento para cada uma das trés fungdes
gue ela pode realizar:
¢+ Autotransfuséo intraoperatéria (Popt, Pstd, Pfat, Purg);

» Recuperacao pés-operatéria (Post-op);
s Aférese pré-operatoria: separacao de hemacias, plasma e plaquetas (PPP/PRP).

O protocolo de funcionamento “Post-op” na configuracdo para recuperagao de
sangue no pés-operatorio é inovadora, pois faz a mudanca automatica para aspiracao
mais suave com pressao negativa em torno de — 50 mmHg e permite conectar a XTRA®
no dreno do paciente que é encaminhado para a recuperacao na UTI, evitando danos
em decorréncia de pressao negativa elevada no dreno.

O conjunto descartavel da XTRA® € composto por uma linha de aspiracdo e
anticoagulacédo que é utilizada para aspirar 0 sangue do campo operatorio durante o
intraoperatorio e ao término da cirurgia pode ser conectada ao dreno do paciente durante
0 poés-operatério imediato. Adicionalmente, contém no conjunto descartavel, o
reservatério de coleta de sangue, a bolsa de descarte, a bolsa de reinfusédo, outros

dispositivos de aspiracao e lavagem e a tigela onde ocorre a centrifugacao do sangue
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para separar as hemacias dos demais hemocomponentes. Essa tigela pode ser de trés
tamanhos de volume interno de preenchimento e diferenciada por cores distintas. A tigela
gue utilizamos nas cirurgias cardiacas € a de cor azul com um volume de 225 ml.

O reservatorio de coleta de sangue da XTRA® tem uma capacidade de quatro
litros e um filtro interno com poros de quarenta micrometros. Apresenta na parte superior
portas succdo em angulo de quarenta e cinco graus com calibres de um quarto de
polegadas e trés oitavos de polegadas para conectar linhas de aspiracdo e dreno
respectivamente.

No conjunto descartavel da XTRA® também encontramos todos os adaptadores,
componentes e linhas para conectar diretamente o0 oxigenador ao sistema de

autotransfusdo para recuperar e processar o sangue apos a circulagédo extracorporea.

Além da CEC, todos os pacientes do grupo A foram submetidos ao recuperador
de células sanguineas da marca SORIN XTRA® numero de registro ANVISA
80102511412, no intraoperatério, e mantidos no pos-operatdrio imediato (24 horas) com
0 mesmo dispositivo a fim de serem avaliados quanto ao perfil de recuperagéo.

A XTRA® é a sexta geracdo do primeiro sistema de autotransfusdo da marca LIVA
NOVA. O equipamento traz inovacdes como interface de usuario por meio de tela
totalmente colorida sensivel ao toque e recursos avancados de gerenciamento de dados
com uma memoria de até dez mil casos, segundo o fabricante.

O recuperador de células é composto por dois médulos: A XTRA® e uma bomba
de vacuo modular acoplada chamada XVAC®. A vantagem € que o sistema de
autotransfusdo ndo necessita de aspiradores portateis ou de parede para o seu
funcionamento.

A vantagem de aspirar o sangue diretamente do oxigenador da maquina de
circulacéo extracorpérea ao invés de ser aspirado através do campo cirargico ao término
da CEC como é feito habitualmente por outros modelos de equipamentos de
autotransfuséo séo:

o Diminui a contaminagao;
¢ Diminui a hemolise;

¢ Aumenta a praticidade do procedimento;
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o Melhor aproveitamento do sangue.

O sangue coletado sem processamento, isto €, sem a lavagem com solucao salina

e centrifugacdo para separacao das hemacias dos demais componentes, pode ficar até

seis horas no reservatério. Apos o processamento, as hemacias podem ficar na bolsa de

autotransfusao por até quatro horas em temperatura ambiente.

Segundo o fabricante, o conjunto descartavel para recuperacado de sangue pos-

operatorio deve ser utilizado por até vinte e quatro horas apés aberto.

A montagem e desmontagem do conjunto descartavel é rapida e intuitiva.

As
[
[
[
[ ]
[

1)

2)

3)

seis etapas do procedimento (KUPPURAO; WEE, 2010):

Succao;

Filtracéo;

Separacao;

Eliminacao;

Salvamento de Células;

Reinfuséo.
Succéo: sangue € sugado para longe do local operatério através de um tubo
de duplo ltmen, que mistura o sangue imediatamente com anticoagulante que
pode ser 1000 ml de solucao fisioldgica 0,9% adicionados 25.00Ul de
heparina, em um reservatorio.
Filtracdo: O conteudo do reservatorio € filtrado para remover grandes coagulos
e detritos. A maioria dos reservatorios de coleta tem filtros na faixa de 40 a 150
pm. O sangue pode ficar armazenado no reservatério por até 6 horas.
Separacdo: O volume restante € aspirado para uma centrifuga para ser
processado. A solucdo salina isotonica estéril € bombeada para o recipiente
da centrifuga. A forca fornecida pela centrifuga mantém as hemacias mais
densas contra a parede externa da tigela. O plasma menos denso se move em
direcdo ao centro da tigela, onde se espalha para um saco de descarte. Quase
um terco do volume de hemacias pode ser perdido no dispositivo de remocao
durante o processamento, dependendo do tipo de dispositivo em uso. A foto-

optica é usada para detectar a densidade celular maxima e, em seguida, iniciar
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a lavagem da suspensdo embalada com um volume selecionado de soro
fisiolégico.

4) Eliminacdo: Os residuos, incluindo glébulos brancos, plaguetas, plasma,
anticoagulantes, gordura, fatores de coagulacdo e hemoglobina plasmética
livre sdo coletados em uma bolsa e descartados como residuos clinicos.

5) Salvamento de células: As hemacias embaladas sédo coletadas em uma bolsa
separada. A qualidade das hemacias coletadas depende do volume de solucéo
de lavagem utilizado, do grau de concentragcédo atingido, da qualidade do
sangue antes da lavagem, do tipo de cirurgia e da presenca de contaminantes
residuais.

6) Reinfusdo: As hemacias coletadas podem ser reinfundidas imediatamente ou

por até 4 h apos o processamento, se mantidas a temperatura ambiente.

4.8. Anéalise Estatistica

Para a comparacdo entre 0s grupos com relacdo as variaveis continuas nos
realizamos o teste t-student para amostras independentes, e para variaveis categoricas
0 teste de qui-quadrado. Na auséncia dos pré-requisitos de normalidade e
homogeneidade, realizamos o teste de Mann-Whitney. Utilizamos o modelo linear
generalizado (GzLM), com distribuicdo gaussiana ou gama, e funcédo de ligacao de
identidade para o desfecho clinico de nimero de bolsas de sangue administradas no
pos-operatorio (PO) e dias de internacdo hospitalar. A adesdo ao modelo, como AC/BC
e pseudo-Rz?, esta apresentada na tabela 1. Em todos os casos, foi adotado nivel de
significancia de 5% e utilizado o software Jamovi® (versao 2.3.18.0).

Tabela 1 — Padréao de aderéncia ao modelo para o desfecho clinico de nimero de bolsas de
sangue administradas no p6s-operatorio (PO) e dias de internacao hospitalar.

Modelo (n =41)

Desfech Distribuica
esfecho istribuicéo AIC | pseudo-R?

Numero de bolsas de sangue administradas no PO. Gaussian 105,34 /0,631

Dias de internacdo hospitalar Gama 305,46 /0,998
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5- RESULTADOS

Um total de 41 pacientes internados para cirurgia cardiaca (CRC = 21, SRC = 20)
foram selecionados para o estudo e aceitaram participar nos hospitais CASSESMS
(17,1%), HUMAP (48,8%) e UNIMED (34,1%). A principal cirurgia realizada foi de
revascularizacdo do miocardio - RVM (63,4 %), seguida de dupla troca valvar (4,9 %),
troca valvar mitral (4,9 %) e RVM + troca valvar aortica - TVAO (4,9 %). Com relacdo ao
risco de 6bito apds realizacao de cirurgia cardiaca, avaliado pelo EuroScore (NASHEF
et al., 1999), ndo houve diferenca significante entre os grupos CRC e SRC [U(1,39) =
178, p = 0,411]. Também nds ndo observamos diferenca significante no tempo de CEC
entre os grupos [U(1, 34) = 118, p = 0,185] (tabela 2).

N&o houve diferenca estatistica para o sexo entre 0s grupos, predominando o
sexo masculino (tabela 2). Em relacdo a idade (anos), nds observamos diferenca
estatistica entre os grupos [U(1, 39) = 69,5, p < 0,001; 64,3 + 6,7; 53,1 + 11,2], sendo o
grupo SRC com idade maior que o grupo CRC.

Para os dados obtidos no periodo pré-operatério (PRE), nés ndo observamos
diferenca significante em relacdo aos grupos para os valores de hematdcrito (Ht - %) e
hemoglobina (Hb - g/dL) (tabela 2). Para os dados obtidos no periodo pds-operatorio
(POS), nés observamos diferenca estatistica entre os grupos CRC e SRC para os valores
de Ht [t(1,39) = 2,48, p = 0,018; 32,4 + 3,2; 30,1 + 2,6], com maiores valores dos niveis
de hematdcrito para os pacientes do grupo CRC. Nao foi observada diferenca significante
entre 0s grupos para os valores de Hb. Adicionalmente, n6s observamos diferenca
significante na quantidade de bolsas de sangue (concentrado de hemacias)
administradas no POS entre os pacientes do grupo CRC e SRC [U(1,39) =70, p<0,001;
0,5+1,1; 1,9 + 0,9], com diminuicdo do nimero de bolsas de sangue administradas no
grupo CRC (tabela 2).

No6s observamos diferenca significante entre os grupos CRC e SRC para o tempo
de internacéo total [U(1, 39) = 19,5, p < 0,001; 12,5 + 8,9; 40,8 £ 17,1]. Essa mesma
diferenca significante foi observada para o tempo entre o POS até a alta entre 0s grupos
CRC e SRC[U(1, 39)=118,5; p=0,017; 8,1 +6,8; 11,2 + 6,8] (tabela 2). Em ambos os
casos, houve diminuicdo do tempo de permanéncia hospitalar no grupo CRC.
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Tabela 2 - Dados demograficos e clinicos entre os pacientes do grupo CRC e SRC.

Grupo CRC Grupo SRC p¥
(n=21) (n=20)
EuroScore 2,79 + 2,85 2,59 + 1,53 0,411
Sexo (%)
Feminino 33,3(7) 45,0 (9) 0444
Masculino 66,7 (14) 55,0 (11) ’
CEC (minutos) 129,69 + 48,9 108,3 +42,1 0,185
Parametros Clinicos
Hb PRE (g/dL) 13,37 +2,0 13,35+1,9 0,966
Hb POS (g/dL) 10,8 +1,04 10,2+0,9 0,053
Ht PRE (%) 39,34 +5,6 13,35+19 0,504
Ht POS (%) 32,4+32 30,1+2,6 0,018
Desfecho Clinico
Numero de bolsas de 052+11 1.9+009 < 0,001
sangue no POS
Tempo de internacdo 12,52 + 8,9 40,7+17,1  <0,001
total
Tempo internagao entre 819468 11,1 + 6,88 0,017

0 POS até a alta
¥Teste de t-student, Mann-Whitney e Qui-quadrado.

Em relacdo ao numero de bolsas de sangue administradas no POS, nos
observamos que o valor de Hb PRE influenciou no nimero de bolsas de sangue
administradas neste periodo [(Estimativa (b) = 0,48; EP = 0,18; p = 0,013)]. Assim, quanto
menor o valor de Hb no pré-operatério, houve um aumento de 0,48 na média do numero
de bolsas de sangue administradas (figura 1A). Os dias de internacdo também
exerceram efeito na média final da quantidade de bolsas de sangue administradas no
POS [(Estimativa (b) = 0,02; EP = 0,001; p = 0,031)]. Quanto mais dias de internagéo,
houve um aumento de 0,02 na média do numero de bolsas de sangue administradas
(figura 1B). Nao observamos efeito do Ht PRE, do grupo e da idade sobre o niumero de
bolsas administradas, o que elimina o fator confundidor de diferenca de idade
significativa que foi observada entre 0s grupos.

Em relagéo ao tempo de internagdo, n0s observamos uma diferenca de efeito
entre o grupo CRC e SRC [(Estimativa (b) = 23,3; EP = 5,6; p < 0,001)], sendo como

referéncia o grupo SRC. Assim, ser do grupo SRC promoveu um aumento de 23,3 dias
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na meédia dos dias de internacdo hospitalar. A quantidade de bolsa de sangue
administrada no POS também exerceu efeito na média final dos dias de internacéo
hospitalar [(Estimativa (b) = 5,05; EP = 2,25; p = 0,032)]. Assim, quanto maior a
guantidade de bolsas de sangue administrada no periodo POS, houve um aumento de
5,05 na média final do tempo de internacao (figura 2). Nado observamos efeito do Hb PRE,
Ht PRE e da idade sobre o tempo de internacéo, o que também exclui o fator confundidor
de diferenca significativa na idade que foi observada entre os grupos.

Por fim, em relacé@o ao valor de Hb no POS e o tempo de alta a partir do POS, nés
ndo observamos efeito do Hb PRE, Ht PRE, grupo, idade e nimero de bolsas de sangue

administradas no POS.

Bolsa de sangue POS
Bolsa de sangue POS

3 _‘ 2 i Il . ..J ."_l t
Hemoglobina PRE Dias de internag&o hospitalar

Figura 1 — Nomero de bolsas de sangue administradas no POS, tendo como preditores a Hb
PRE (A) e os dias de internacéo hospitalar (B).

Grupo

CRC
SRC

Dias de internacéo hospitalar

T

Bolsa de sangue POS

Figura 2 — Dias de internacdo hospitalar, tendo como preditores a quantidade de bolsas de
sangue administradas no POS e o grupo (CRC e SRC).
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6- DISCUSSAO

Estratégias tém sido desenvolvidas com a finalidade de evitar o sangramento
excessivo e diminuir o numero de transfusées. Doacdo pré-operatoria autdloga,
recuperacdo de hemécias por centrifugacdo intraoperatoria e hemodiluicdo
normovolémica séo as estratégias nao-farmacoldgicas mais empregadas (SANTOS et
al., 2007).

O sangue alogénico é um recurso terapéutico esgotavel. Novas evidéncias
demonstram um consumo excessivo de sangue e uma diminuicdo das doacdes,
resultando em estoques de sangue reduzidos em todo o mundo. As transfusGes de
sangue estdo relacionadas a aumento na morbimortalidade e maiores custos
hospitalares (SANTOS et al., 2014; WHO, 2021; JADWIN et al., 2023).

Revisao sistematica da literatura demonstra que o Gerenciamento de Sangue do
Paciente ou Patient Blood Management (PBM) promove reducdo da mortalidade e
melhores desfechos clinicos (MONTANO-PEDROSO, 2023). Desta forma, nosso estudo
tem o papel de contribuir com a comprovacao de que umas das estratégias centrais do
PBM, a recuperacédo de células sanguineas, traz beneficios ao paciente na diminuicdo
da necessidade e uso de hemocomponentes, na manutencdo do hematdcrito pos-
operatério e na reducdo do tempo de internacdo. Fornecer ao paciente o seu proprio
sangue perdido nos momentos intra e pds-operatorio evita que os efeitos inflamatérios e
imunomodulatérios que um transplante de tecido como o sangue causa no individuo
receptor. Além disso, o PBM da ao paciente esta e outras alternativas mais seguras em
relacdo aos hemocomponentes, e permite que o paciente possa ter escolha sobre o
tratamento (SHANDER et al., 2022).

De fator, o PBM envolve a aplicacdo oportuna e multidisciplinar de conceitos
meédicos e cirdrgicos baseados em evidéncias destinados a (1) rastrear, diagnosticar e
tratar adequadamente a anemia; (2) minimizar as perdas sanguineas cirurgicas
decorrentes dos procedimentos e das iatrogénicas e controlar o sangramento
provocados por coagulopatia ao longo do atendimento; e (3) apoiar 0 paciente enquanto
o tratamento apropriado é iniciado (SHANDER et al., 2022).
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Seis variaveis se destacam como importantes indicadores de risco associado ao
aumento da transfusdo de sangue pos-operatoria: (1) idade avancada, (2) baixo volume
pré-operatorio de globulos vermelhos (anemia pré-operatéria ou tamanho corporal
pequeno), (3) medicamentos antiplaquetéarios ou antitromboticos pré-operatorios, (4)
reintervencdes cirargicas ou complexas, (5) operacbes de emergéncia e (6)
comorbidades de pacientes ndo cardiacos (FERRARIS et al., 2007). As intervencdes
perioperatorias de conservacdo de sangue incluem o uso de medicamentos
antifibrinoliticos, o uso seletivo de cirurgia de revascularizagdo do miocérdio sem
circulacdo extracorpdrea, o uso rotineiro de recuperador de células e a implementacao
de indicacbes de transfusdo apropriadas (FERRARIS et al., 2007). Em nosso estudo,
ainda apresentamos uma estratégia ainda inovadora de uso da maquina de recuperacao
de células sanguineas no pés-operatdrio imediato.

A grande prevaléncia de anemia, incluindo anemia ferropriva, anemia da
inflamacéo, e a deficiéncia de ferro na maioria dos pacientes cirargicos, por exemplo,
esta associada ao aumento significativo da morbidade, mortalidade, tempo de internacéo
hospitalar e em Unidades de Terapia Intensiva (MUNOZ et al., 2015; KLEIN et al., 2016)
além de custos adicionais para o sistema de saude (NISSENSON et al., 2005). Em
pacientes cirlrgicos, as taxas de anemia pré-operatédria podem atingir 75% (MUNOZ et
al., 2015). A incidéncia de anemia iatrogénica por excesso de flebotomia esta entre 35%
e 74% (KRISHNASIVAM et al., 2018; KOCH et al.,, 2013). Em doentes que ficam
internados na Unidade de Terapia Intensiva (UTI) por mais de uma semana, a
prevaléncia de anemia pode chegar até 100% (WARNER et al., 2020; VINCENT, 2002).
A anemia é um forte preditor para transfusdo de sangue alogénico no perioperatorio
(FOWLER et al., 2015; GOODNOUGH et al., 2011).

A Organizagcdo Mundial de Saude (OMS) emitiu em outubro de 2021 um “Policy
Brief” que recomendou a necessidade urgente de implementagdo do PBM. O objetivo foi
criar um senso de urgéncia para as entidades de saude implementarem o PBM, um
modelo sistematico, multidisciplinar e multiprofissional para melhorar de forma
substancial e custo-efetiva a salde e os resultados clinicos para centenas de milhdes de
pacientes cirlrgicos e nao-cirdrgicos. A pratica da medicina transfusional agora enfatiza

0 uso criterioso de transfusdes, apenas quando clinicamente indicado (WHO, 2021). O
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conceito de que “o nosso proprio sangue € a melhor coisa para se ter nas veias”
(FRENZEL; VAN AKEN; WESTPHAL, 2008), originou varias técnicas cirurgicas de
“conservacao do sangue”, o que inclui a utilizagao do recuperador de células.

Almeida e Leitao realizaram estudo prospectivo entre novembro de 2009 e outubro
de 2011, em 100 pacientes consecutivos, submetidos a cirurgia cardiovascular com
circulacao extracorporea (CEC), hemodiluicdo minima e hemofiltracdo. Os pacientes
foram divididos em grupo 1 (sem recuperacdo de células sanguineas) e 2 (com
recuperacdo de células sanguineas). O grupo 2 apresentou incidéncia de reoperacdes
superior (12% x 6%), mas o numero de unidades de concentrado de hemécias usado
(médias= 4,31 x 1,25) e o tempo de internamento hospitalar (dias/média= 10,8 x 7,4)
foram menores. A relacdo entre o custo do recuperador de células pelo uso de bolsas de
concentrado de hemacias foi custo/efetiva e o tempo de internamento, menor (ALMEIDA,
LEITAO, 2013).

A proposta da pesquisa foi estudar os beneficios de instituir uma nova rotina,
caracterizando o ineditismo e o valor tecnolégico e cientifico do projeto. A utilizacéo
rotineira dos recuperadores de células durante os periodos intraoperatério e pos-
operatério imediato melhorara de um modo geral a evolucdo clinica dos pacientes
submetidos a cirurgia cardiaca com CEC, podendo constituir um avancgo positivo sem
precedentes. Destaca-se que a concretizacdo de direitos e avancgos tecnoldgicos,
mediante politicas publicas, com fundamentacédo na Constituicdo da Republica e em
documentos internacionais ratificados pelas agéncias de saude do Brasil, tem como
premissa basica os desafios e as perspectivas, tanto no orcamento publico quanto na
gualidade dos servicos disponibilizados (BRILTES, 2019), associado, ainda, ao fato de
se tratar de proposta junto a um Hospital Universitario, que tem em sua natureza juridica
o0 condao da formacdo humanizada de profissionais e o despertar da tecnologia e da
inovacgao.

O PBM tem a capacidade ao mesmo tempo de reduzir o custo geral do tratamento
e melhorar o desfecho clinico dos doentes. Isso justifica tornar o PBM uma prioridade
global. Segundo o “Policy Brief” de outubro de 2021 da OMS, o alcance e magnitude da
necessidade e a promessa de um retorno imediato do investimento em termos de

resultados para os pacientes e beneficios econdmicos, exige que as iniciativas de
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implementacdo do PBM sejam apoiadas por uma ampla coleta de dados que facilite e
guie uma redistribuicdo otimizada de recursos humanos e financeiros. Atrasar a
implementacdo do PBM significa aumento da morbidade e mortalidade (WHO, 2021).

Em Acéo Civil Publica da 42 Vara Federal do Rio de Janeiro de 24 de abril de
2023, a Uniao foi condenada a coordenar a implementacédo do PBM no Estado do Rio de
Janeiro como tratamento alternativo a transfusdo de sangue homodlogo no sistema
publico de saude do estado (BRASIL, 2023). Na acdo, o Ministério Publico Federal
sustenta que a implantacdo do PBM é necessaria para assegurar a populacdo acesso
no Sistema Unico de Saude (SUS) a tratamentos alternativos que evitem transfuséo de
sangue alogénico. Tais técnicas sao recomendadas pela prépria OMS, com base em
evidéncias cientificas de que os procedimentos produzem melhores resultados clinicos
para os pacientes a médio e longo prazos, além de economia financeira para o SUS
(BRASIL, 2023).
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7- CONCLUSOES

Com este estudo pudemos concluir que com o0 uso de recuperador de células
sanguineas no intraoperatorio e no pos-operatorio imediato (24 horas) em pacientes
submetidos a cirurgia cardiaca com circulagédo extracorpérea, foi alcangado menor perda
de sangue no intra e pés-operatorio imediato, menor tempo de internagcao hospitalar (total
ou poés-operatéria), menor consumo de unidades de concentrado de hemacias
alogénicas e maior hematdcrito no pés-operatorio.

Como esperado, observou-se que o valor de hemoglobina pré-operatoria
influenciou no ndmero de bolsas administradas no pos-operatério, mostrando a
necessidade de tratamento da anemia no momento pré-operatorio. Quanto menor o valor
da Hb, maior a necessidade de transfusdo de hemécias alogénicas. Os dias de
internacdo hospitalar também exerceram efeito na média final de quantidade de bolsas
de sangue administradas no pos-operatorio. Quanto maior o numero de dias de
internacdo hospitalar, maior a necessidade de hemotransfusao.

Assim, a estratégia de utilizar o recuperador de células nos pacientes submetidos
a cirurgia cardiaca com circulacao extracorporea tanto no intraoperatério quanto no pos-
operatorio imediato precisaria ser incorporada a pratica médica, visando diminuir o
consumo de hemocomponentes e reduzir a morbimortalidade associada, assim como 0s

consequentes custos hospitalares.



29

8- ANEXOS /8.1. PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

‘ UNIVERSIDADE FEDERAL DO
e MATO GROSSO DO SUL - wﬁ’
e UFMS

PARECER CONSUBSTANCIADD DO CEP
DALDCE 0D PROJETS DE PESOUEA

Thulo da Pesguisa: AVALIACAD DA RECUPERAGCAD POE-DFPERATORIA EM PACIENTES
SUBMETIDOE A CIRURGIA [ACa COM CIRCULACED EXTRACORPOREA
UTILZAMDD & BOVA GERACAD DE RECUPERADDR DE CELULAS.

Patguibador: MARCD ANTONID ARAULD DE MELLD

Ason Tamblica:

Varado: 2

CAAE: 40587520 B/D000 D021

st i B0 Proponania: FUNDACAD UNIVERSIDADE FEDERAL DE MATD CROEED DD EIUL
Palrocinador Principal: Financamento Prdpis

DADOE 0D PARECER

himro do Parscer: 4.566.135

Agrusentagho do Projse:
A IfoMandis ta apresenlanis 00 Projln 1oram eraidas 40 desenh, MESumo € IToaugss constanes ra
PE_INFORMAGOES BASICAS DO PROJETO_1B62454 pdt

Tratar-5e-4 S UM esds de COME CONCOMente. randumizaso. O Sesign adoiado para o estudo & jusifcass
UMa W2 ue permiird malhor limiegdo da eservacds & andkse das rdaqdes Caslenies ene Pac s
cantiopatas submebios & dnargia cardiaca com Croukiplo exTacorpdiea qut MRemm s G0 Resugsradar
Clular . O presenin estudo prophe avalar o perll de recupacds pée-operaiina om pacentes subimetises &
crurgia carndiaca com circulagds eamRpiees onoe ol utlizads @ nova geraglo o8 receperader de oilulas
o TS0 PEr AR & Pl Pés-Oparatine imedialo.

& estradlgia e uHZar essa nova Qa0 de recupenader de clulas nos pacienies submebios & crungia
caniaa com roula; B0 SAracopdiea 1N No PToPErEaio QUIRLD 1O PAe-OETattng imedalo dewra
S PCOTpOada fa prabcs mddica, vaando diminuy o Consema de hemocomponenies reduzir
merbimonalidade resutante da translusdo 8¢ hemdcia homologas & hemocompondnies @ o CuSHs

Fecea il @ .

Dbjetho: da Pesquisa.
Eogundo o coordenador da pesquisa
Dtyetive Priméra:

Endarsgrc &5 Comis & Sive oin® - Fiomsinon, | Frido dea Fre-Rsiorae | Hdroulae Vagrars) ¢ T srcss

Omima: Forasca EP: I0OTo-E0D
L S Nenicipicc CAWPD GRARDL
Telwlossc ETA4S-TIAT Fax F7EOHS-T1ET E-malt  csperrep proppiufrn br

Pigirss 01 i



UNIVERSIDADE FEDERAL DO
. MATO GROSSO DO SUL - W
T T UFMS

e e B e o el 13k

Appgliar o impacie da ullEecss da nove QIrecho do recuperadsr de odiulas no hemathorie o hemogobina,
ol LG i Iy O DEMOCTHTEOnENES & M SMps o neTnadio hispialar om cinagias cardiatas oom
Chrculagl o i e g,

Dl Baosnddrio:

Axpgliar o efele da nova QirRho O recupstador do oiulas ma vanagio do ematdorie ¢ da hemoglebina
MG pariodos prd-operaling & pde-Oparantns Nagqueles pecknies que fommn submelidos & g candiace
o el aces exiraioipdreg. Exiudar o imgacio da ulizagdo Sessis bIUIPamiTIics Nas pordas Samguinoes
ol Erle-CnpaR Tl i & i Mebcisidace g sl o8 hemoonnponemie. Avalar o Inpacin da otz (o
OESeis DIUIPAMenios mo M di nemagin hospalar,

Aaliaglio dos Riscos o Banaficios:

Eogundo o comrdenador da pesguisa

RS

Mai haveird risoos pam of packmies nd Uilzagso oo neou porador o cdlulas.

Baraficio:

&, uikzagao S recupsiador o okl refuz af pordas SanguUInGas oS peredos ning « pds operaidng do
CPUNgE Cardiaog & CONSeUUETIGTEnt redur as noessd dades oo Tansfusio oo Sangue hifmdiego &

T oD OnEnies.

Commntirios ¢ Consteredas sobva & Pesguisa:

B pisgaisn apresonia relvanc s secil Cringno G Inclusdo

O oribbrios di incheis serdo: wer acima de 18 anos; nis poesuir imkecglio priva & crnurgia; ndo ser poriad or
de dosnga sindrdmica sisthmica ou desordens pEaguicas Qe IMpaQam 1omadas oF Secsdo; N Ser
poriador die dsidrbics hemalokgioos @ nlo fer fedio ranshsis sanguinea mnos dtimes 20 dias anles da
cirurgia.

Criténis di Exchain

Eords excheidos do esivds padenies que apresendarem evidbnoia de infecglo local o sistbmica nes
primsiinas 48 horad 00 pos-Operathing, peasoas Gue evolalnem pars condiples agudes de Do |ohoogu
circulaidrio, andoginico oo sdpion] ou packmiEs gue recksERanem oo modiicagdes 4o profocolo o ookta
o Caiid [OPosio D O SRl

Mriodobogia de And s de Dedos

0% dades Serko anaksados pHo sobwane |EM Statisboal Package for the Socal Sceencas (EPSE) & virsdo
24.0. A CoMDE el T 0 QRUPOS SXpaTivaiTials, & okl o varliviets anaksad s

Endiaregre &5 Domds & Svi a'n® - Fossien: | Prido dea Fez-Fadorae | o Magrarss) | T arcm
Omima: Foradoa EF: IooTo-enD

LW S Nenicipice CAWPD GRANDLE

THuloeE (ETIMS-TIET Far ME7EHS-TIE Emalt cspeorapproppfuafrm br

Soingrm; 21w T

30



‘ UNIVERSIDADE FEDERAL DO
3 MATO GROSSO N0 SN - Wﬂn
i UFMS

e i 5 S o S 125

RSl GRiudD, Sard realRoda por ks 0o Desl | on S enl, Sl o6 GIvaeire b da00s Bosanain M b e g
refmalidade & Shapro-Wik, o ainda pelo BEie de Mann Whilniy, cRid &5 aMOSITESs NSo WAREm
COMporiEments nemal. Os demais resuladns Seflo apresenasdos na foma o eilabsiica desoriim.
Dursfecho Prirndrio

ESpedii-Si Qi Ok P b S Ui foraim Subrraibiies & cinangls candiscs cofn circuilagas exiracorpdnds & gu
ullizaram o retsparedor di oHulas, Enhem Mend! SERGIaMENs & CONSEqUINIEMENNS WIE dnor

necestidade de tanslusde de sangus homalogo & hemooomponenies.
Tamanho 42 Amosing ne Brasil 50,

Corgidarag das Sobre of Torseod do J@rebantac b obigaldsia:
O coondenadon da pesqusa apreseia of Seglimes oS obigatdnos:

1. Declaragdo de Liso e Material Bioligion Humana.
2 Temo de Anunoia Insiucional (TAI)

3 Temo de Compromisso para Liizagho de infomastes do Promudnos em Proplos de Pesguisa.
4 Temo de Compromisss para Liiizagho de infomaptes de Bance de Dados.

5 Dieclaracdo de Risponsablidate Drpamentarna de Pesguisa.

& Temo de Consonimens L ¢ Esclanecita (TCLE)

P oo i g G

ko so apdicg.

Cooany i Gars i Poahdincias o Lists de Inddequacies:

Em ey i SubimiSado pand alndimemio i pond Gncias, 1ae-o necksaania & apnesemaies oo uma Cana
Fdspraia CONDENOn as Conolisdds Dl P ol ot & Sas reEpic vas prowiineas. abako rdociongd as:

FEMDERCIAS - VEREAD 1

1. 0 Tiwrnes dis Anuidicia Ireifucenal [TAY) apresoniods SNoomim-Sd rhdigiss na forma din Mg o 5o
Pt i 00T T PGl S SEE0T inEiuckenal compsienie. Enrelante. hd & ﬂlﬂuﬂlﬂmhﬂl’
feila o progehs respondaral instivcenal, oo fofma Conoisa, oom mtlmhpa-rm asEinalung &

Endarsgoe  As. Comis ¢ S on® - Fomssinon, | Frdo dea Pra-Rsicras | deodes Magrorsy ¢ T srcis
Oaima: Forasca EP: oomo-eih

[ Menicipicc CAMPD GRAROL

Telwloss ETAMS-TIET Fax [FETESHS-TIEY Emalt  cepeorap proppuim b

g, 51 e B

31



UNIVERSIDADE FEDERAL DO
: MATO GROSS0 DO SUL - w-p

e UFMS

Cafmbn.

2 O oronograma G eeboufso Naa 03 oo NS0 Ui O ano de ecucis 0o esiuds. Alialzar.

3 Apretomion Segameniy: debaingdy: pormis pomdenie & declaragdo "Com relado o2 Tl do auboiransii slo
Lo O PeCUperador G obluas LA MOVEA models XTRA pdmene e redisino ANYIES BO0P0ZEE11412, o
PraaSimen i & padronizads condormne Mols Tiboniod n° 0012050 @ & o ehconing oo por pragd ol b
& & disposiodn 00 selor dé OPME dista nstiigls”.

4 Em rdagdd aos neoda da pebguise, o codrdenador deolana "NEo el ristos e of pacdemies na
wiiie gl d0 recupaTad of di Cifllas”, Todeoda, sgunds a R, no 4681 2-CHEME & & Homa Operaconal
i 02 S COMEFCHNEME o risons Saven Sef cofeiderados am odas & Sus dimanoon aldeles, o
S, pUlEfCan rsocs, OnsTangImentos & iNCdMmodes GUd O ERluds poiss acarTeler. SOeqUar & P (o,
5 Emboda hajs cbsenagds parcial em reagss a0 oamprimemo da fes. no 441, die 12 de maks & 3011 -
CMNSME, corslaiats na Declaraddo de Uso do Maierial Biokgico apressniada | ] "Sempre gue houer
[F iRy G0 aNTaTenanmnio 0 makrial ol ogoo humano, no P o fo axdenior Whando o pesieis
o Ll S o irfsirligadies fulras, akdm do oamprimenio 005 Pl ERes da Reschicss CHE no 19675 o
COMTEMTIENGAES, e St Spfeariad o8

I - jusECaiva GUaMIc & NIt o MpoMunidade para UIkzagsn Aiwa

i - cofcenmoemo S0 Supsie da pesouisa, auiorizonds & colria. o depdeils. O EPMAreNamHTIO & O UlERaC3o
O Mianial bk ko0 Rismana,

I - Sl or gl di QU i0aa No4d petquisd O Sor realzods oo o Malirial Moz enadd Sem submeida para
a4 Comvitd S Enita &m Pesdgiitaa (CEF] instoaonal & quando for o caso, da Comissdo Nesioned
o Etica om Pasguiaa (COMEP &

I - regral amants aprovado pela ReTlugdo deposliing desinado & oSkl & &0
Rancionanmadmio dio EBanoo oo Malenial EHodgion: Ruiman.

6 Em relagado o TCLE apreseninds, embora Rajs chserdaido parcial, ha & meotssidade de Cifmprimenio
obrigaitio da lotalidade dis edpincias disposias mo iem I3 & Res. n 4661 3-CHIME. contenda,
OB a2 M

i) justlicatva, Oof ehjolios & o protedmanios que Serdo uiizedos na pesguisa. oom o detalhamenin dos
oo @ sonem ulizodos, informando o potdibiidede 4 inolushs @M gropoe coninole ou oxperimental,
ek 0 @ pd ol e

b expliciiagio dos Do siveis G So0nionos & rsons deoomenies da paritpacSo na pesouisa, akbm dos
b TS Erbpanad o did s parioipa) B @ aprosenings das providlnoos & calsle & Sanem

Endarstn:  As Comis o Sive, an" - Fomsion | Pride des Pre-Rsioras (Heirouas Masrarss; @ T src
Oaima: Feradca OEP: oOTo-R0D

LiF: RS Menicipicc CAMPD GRARDLE

Telslosa: ETAMS-TIAT Far [FE7EHS-TIEY E-malt  sspeorap proppuirm b

Sipgerm; 5l e B

32



UFMS

UNIVERSIDADE FEDERAL DO
% MATO GROSSO DO SUL - wﬂn
T
L i e e SR 1

TS P S Gt PRt efelns & oof di00es SalveiEa (i POSEETh Coilsal NG, oGl
Cafaoisishias

i D0 MR i Pl rEhoiEanid i pessgLisa;

O el ST N S0 @ TOETTiE Gl SO Dt haimenio & asamibneia o gk erdo Sredio oo Daimol panio s O
EEliSE, MolsEie CONGRSET a0 Ban eliios @ SoompanPameniio posherdris &0 SNCe rameno & ou &
nieruECs da Pk,

d] garaniia de plena Hberdads & partidpanis 48 peeddss, o recuEar-ad o parlipar o rtrar S
o sandimanio, am Jualduer fase di peEquisE, Sem penalizagso alguims

] ganaiia b manutendio 0o sglo @ & prreeckiade dos parkdpanies db petguiss durants ivdas o e
ol el B Sl

1) garanie di g o parcipante di peaqube receband Ume ¥id do Temo & Consentiments Livre @
Esclaraciin

g e piahs & garanta b MiSEarcimends @ 0N Serko tobire of detpotas bdis palod particsali
dla ps iiea & dhxla Seominieg. &

) ool e i QTR O R (RSl ey T i AARTTILI S L (DRSO ONTENes Ob Pibijiksa.

AMALIEE DO RETORND DAS PEMOEMCIAS - VERESD 1
MEHE

1. PEMDENCIA ATENDIDA.

Z PENDENCIA ATENDIDSE.

3 PEMIDENCLA ATEMDIDE. O pesqusader responsdvd apresenia na Caria Resposin de Recirso da
Parnicis, o Sl Srgamenio: "o valksr o M Suloranslusds oo o nisparader oF oHlulas LIVA NOYA
o TR T o wailar n Rdno oe 2500 reas, Sonds qu sk uilizedes 25 ki, el ando o el o
B2 50000 reas”. Mo Projets Esguel ol sitac™ O relinid o projeis ndd ran canics eSoonal pars o FUMAR,
ps ja esid dendrD da rolinea pare @5 dnorgias candiedas com ullizagts de crouleglo exinosnpdrea a
realizacio da dosagom oo hamaidone o hemoglobing durams & nemaglo hosphialar. Com nolado o Sy
o gisioiransfienio com o ecuperador de otlulas LIVA NOVA modeks XTRA ndmsno & regisio SHVIEA
BIPI2S 1412, o mesmo j& & pedonizads conlemne Mola Téoniza n® 0012020 @ j& S0 enoonina olods por
progéo eleinnios o o dsposilo 9o sebor G OPLWE desia insiuipia”

4 PENDENCIA ATENDIDS,. O pabiul s Mo sd vl apiesenia na Carla Resposis de Reorss da

Endsrsco  As Comin & Sive, 60" - Flomssioon, | Fridic des Fre-Reioras | fdeoses Vesrors) @ T srcis
Omima: Forasa EPF: oom-eih

LF: RIS Nenicipice CTAWPD GRERDL

TerigeE (ETIM5-TIET Far PFE7ECES-TET Emalt  csperrapproppfufm b

g 5 e o

33



UNIVERSIDADE FEDERAL DO
E&n MATO GROSSO DO SUL - W.._
N UFMS

el e Bcs (06 O e B8 el 1 1

Pendiancia: "Em mdagio ok fscds da uiizadio 0 MU reder do eiilas, @ saoimnefsdo ndd apnsla
Pl uma 2 qud protedemoes o einfusto das hemdoias |rvedas do proDro pEessimie &M SUS CofTamiE
sanguinea, desia forma avitames O fisco de mapbss adversas & Tansfusdos de soangus Romdlogo
provenams de doadones. Eaie eiudo nEd Chlse cONGMangmanid ou intdmods aid parmicisanies 4o
Esiubdi, SiMa ve2 QU i prosiamos Sou propihs sangue nas crurgias candiesas, eandd o paricpaness &
Sl SaRTTLINGTY PRGN Sl LIPEc it o Ml s 7y il sy Siabeanem guie wilizando o recuperadon de cdiulas
dirninis-5a o fsos de contrair algumea dednda nfecoconiagioss ou quakiesr oulre Hpo de meagks
ira s ol

Considireddas Finais & ofi phrae de CEP:

COMEIDERAR DURANTE A PAMDERES CALIBANSA PELD SARS.CovL2

BORClais B0 P bOiiEdores ol i @nem o ohedilain & Medidhs o Seguranda adoleias pHlos
lotais de pesquiEa, palos SreRMOoR MUnicpas & etladuai, polo Ministdres da Eadde & polas demais
insihncias do governd devido & excepoionalidads da siuagho para a preavengds & conidgio & o
enlmemameno da emergdncia o Sa0de pdbica e impaidnca iNernaconal decsrmanis 9o comnnains
(Cioeid- 1)

As rededans oo SeguenGs adxadas poderdo inlerkein no prooessn do realacdo das pesquisas envokando
SETES NUMancs. Cuol Saj@ Mo Conlain do pesquisador oom o0 parcipanies para cobin do dadod & enecighn
O peESolikan o MEEMG 1D Brocdss o o obien (do 3o Temo de Cordentimants Lvne @ Esclancsde-TCLE @
Taims O Assamimenio Livwe & Esclarecio-TALE, incklinds sobig 0 Cronogiaims o peeguse ¢ sins
Criaamos &0 pesquisadon na Siueiis &m que Wenha sou pRojelo o pesquise epnyedn pelo CEF @ am
disoombnci do comlaxdn fecesile allener Sou CRONogmme & anediifio, Gud faga o devda Moliflcaslo™ via
Plaforma Brasil, nfomands aleragias i R o s oo 46 pisgtia.

EE O PROTOCOL D DE FESCINEA EETIWER PEMDENTE, COMSIDERAR:

Cabedr @i eeipatsator rissponsdyll encaminhal o Espoelas S0 paride persdenne, por ek da Platalicma
Erasil @m aid 30 das & contar & parti da dala di Sl omiss B0 AL FesPoitas &l ponddncias Sdveim ST

aprsenlndas om dosumento & pane (CARTA FEEPDETA | Fessalia-od qu diril: Raved fissposld para cada
Ui dics pencdincies apoftades D pareder, chbdscends o ondenagsd divin. A carla resposia S permiin
O L DD S Nl e “ooplal™ & ool e Quabiiien palavra ol Techo G0 Eeie, o &, ned S Sedner
abeTafEo b sar “oolade”

ST ThG G P SR ST aooS Nk reunedes ordndnas do Comiod di Ebca om Posqusa am Seres
Hursirs (CEPTUFKES), oo proloooies di pasgusa e s submeios oom 15 des o

Erslrsca:  8s Domis o S e'n" - Forsdcs ¢ Frkdo da Pro-Rasionas | ol Bepmons) @ T srcm
Bains:  Forssms DEF: JoOTo-R0D

[ Nericiple: CARSD GRAAIE

Talmferae [ETIMI-TIET Fem: (ETAME-TIET E-ralls  copoorsp Seoppsilrair.

P ofl i 6

34



‘ UNIVERSIDADE FEDERAL DO

: MATO GROSSO DO SUL - W""‘“
ey UFMS

L i B Pl 4 S 115

almCeodnia da daln provisin o prdeima renio, dolnida em calsnddno & pebioada

Em Gans & apreseningio desis propHo o preguiss pan andise do CEP, nooomedia mios ohsnai &
iformapias que conSlam NSl pancd, & &0 ROMmas @ legskaobes viganies Risol n® 65/ 1.CNE,
Rascd. 1 5AW2016-CHE, @ Cans @ Mormas da DOKNEP - bem como o Mansal do Pesgubedor (dsponiel
ra Planaftorma Brasdl).

EE O PROTOCOLD DE PEROUNSA ESTIVER MAD APROVADD. COMNSIDERAR!

Informamss G pesguisador NESponsdvel, Casd NecESanio envar com recurss Sanks & Parsoer
Corsu bslmnciags recetndo, gu oo podks ancaminhar dooumants o RRCUPSD SO MSpoEiEn & pano,
coimn & devida angumeniagio o lndamamagss, em aid 30 dias i conlar & parir o8 dala oo ol Gesie
pandoir. O documamio, Gu pode S no fornaio G ume cane respoaia, deve conismplar cada wma des
prmddincias ou llens aponiados no paecer, sbedecendo & crdenaglo desie. O doosmaenio (CARTA
FESPOETA] dite peimilin O U0 Coimelo dos neursos “copiar & “colar™ wm guabyler palaws o nechs &
s G projens, o b, nde dive soffer aisraglo oo ser “colads”.

s el L PN ST Gl Mas Menides ordindrias do Comild or EbSea om Pesguisa em Sens
Humanos (CEPAUFME), oo protooclos o pasquiss S S submelitos com 15 das de anmeceiinga da
data previia da pricima neunids, definka em calrming & publicad.

Em case S eapreseniagio desbe propeio de preguiss pana andise do CEP, neomedia mos obsnai &
informiagios gue cOnSlam Msl DaPreCs, & 38 noimas & leglagies vigenies - Resol n® 46EMA012-CHNE,
Fascd. 1 S1W2016-CHE, @ Cans @ Mormas da DOKNEP — e oomo o Mansal G0 Pesgubedor (dsponil
na Plataforma Brasil).

EM CAED DE AFROVACAD, COMNSIDERAR:

E die responsabilidate do pesguisador submeder a0 CEP semastralments o relaidrio de aividades
desarrsohidas no projets & S@ Tor O cas, omunicar a0 CEP & coominoa di avenlos advorsis [ras
dpurddod o nEo esparddos. Tambdm, ao idming o realizacho da pesgeisa, o pesguisador dova
submaier a0 CEP o rdaidris final da pesquise. O relaidnios doevem ser submeldos airavis S Plaladsma
Erasil, uilizando-se da femamsma o NOTIFICATAD

Eala pafocsd 1oi @l aborads Basedds ol documemos abains mlesionados:

ntorragies PE_IMFORMACOES BASICAS DO P | 13042021 Al
Endarscre  ds. Tomin & Sive, a'n® - Fiomion: ;| Frdo da Feo-Rsiorae | Hedeoues Vasrors; ) T srcia
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(Coordanadoria))

Endersgo:  As Contas o Siva, a” - Moo | Pyedio des Prd-Reloras Hédeosdes Maymoney ¢ T s
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8.2. EMENDA HOSPITAL UNIMED

UNIVERSIDADE FEDERAL DO

MATO GROSSO DO SUL - wm
UFMS

Thulo da Pesguise: AVALIACAD DA RECUPERACAD POE-OFERATORIA EM PACIENTES
SUBMETIDOE & CIRURGIA CARDIACA COM CIRCUILACED EXTRACORPOREA

UTILEEAMIDD & MOVA EIEH:A.I;‘.-EI-EE RECUPERADCR DE CELLLAS.
Patguimador: MARDD ANTONID ARAUSD DE MELLD
Asoua Tambtica:
Varsdo: 3
CAAE: 40567520 B.0000 0021
Iren i B0 Proponania: FUNDACAD UNNERSIDADE FEDERAL DE MATD GRIOSED DO SUL
Palrocinador Principal: Firancamento Propnic

DADCE D FARECER

himwro do Pamecer. ST 315

Agrasantacio do Proj:
Tralo-so di Wha aienda oo & objdve di Comumiiar o inchsdo de um mowe lcal de ooleta da dodos. &
jusiificaiiag pam & Polusdo S0 nosas Bcal o o nlmes insofcanie die parbcipantes. O pesquisador oomunga
Mt G & AMose (S0} paEia B R 8 Cofeneincia DAt B0 AT nsuliceie

Objetive da Pesquisa.
Emenda oom o ol ieo i oomunicar @ inclusis de wm nowvo Doal e coleia di dodos.

O obp A0 oo i i e [TV G THECEATY i TR Gl hones

Awaliaddo dos Riscod o B lcios:

0 CEP entifdd qui & aimcaiadeim Do coneinibnge 1am o rsod di neprisentar mal @ popu ke s el dada
i, OOESATRHTMG, |aval & vils. MESiE casn, o CEP aoonsolha gu ndd So@ Cordeherass qualgas ipo da
e alizacks o gui s lmilagho sta cescrila na pubkcagdo 00 artigo.
Comtaafitdfiog & Consster sl das $0bfs 4 PeSgiisa:

Comsidarag dus Sobie o Tormed da afrasaniag ko obngaldria:

Bl dos documentos amensimenis apresentado, foram oproseniados: Cama e emenda, arsdnca G
Uil fuen TCLE & [ops oo abifaobis da @mimda.

Endarscre s Domis & Sve, o'n® - Fiossioon, | Pridc des Pe-Rsicras | Hdroulse Vssrors) § T sncs

Oaima: Forasca EP: JOOTo-EoD
LF: K% Neunicipice CAWPD GRARDL
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Cantrascie 30 Pwecw AWk

Recomendagdes:

Nio hd

Condiusdes ou Pendincias ¢ Lista de Inadeguactes:

A amanda proposta €61l de S0 com a Res CNEWMS 4661 2 ¢ encontra-se APROVADA

Consideragdes Finais a critdrio do CEP:
CONFIRA AS ATUALIZAGOES DISPONIVEIS NA PAGINA DO CEFIUFMS

1) Regimento intemo do CEPUFMS
Desponivel ent Mips.licep ulivs benovo-regimento-ntama’

2) Calenddnio de rouniles
Desponivel em neps 0cep ufims ocalendano-de-reunioes-do-cep-2002/

3) Elapas 00 ramite de protocoios no CEP via Platatorma Brasil
Disponivel e Waps.icen uins Beetapas-0o-ramite Ge-Lrolocoin S-n0-0ep-via-plataforma-teasil!

4) Legisiacho ¢ outios documentos

Resolupdes do ONS.

Norma Operacional 0012013

Poraria n*2 201 ¢o Minisaénio da Sadde.

Camas Crculares da Comnep.

Resoluglo COPPIUFMS 24002017

Outios documentos comd © Mancal do peseuisador, Mmancal para download de pareceres, pendbncias
frequentes em protocoios de pesquisa chinica v 1.0, elc

Disponiveis am hpsa (icep uims boogslacoes-2/

5) Informages essencias 4o propto detahao
Desponiveis om TEpeIcop LAMS DINTINMacces-e Seendials-projeto-d etalhado/

&) lnformagies essanciais - TOLE ¢ TALE
Desponiveis emc hips ficep Lims DUinirmacoes-eseendciais-10le-o-take)
- Orientaches quantd acs Ternmos o Consentimanto Live ¢ Esclanecdd (TCLE) ¢ aos Termos de

.  Endersgoc  As Comts o S, o - Posstos | Prédo des Proistorms JMdecutes Maymone, ¢ ™ ascw
' Bakra: Porsics CEP: pOTo-800

LU NS Nenicipicc  CAVPO GRANDE

Telstone: (er34s-TI6T Fax S7ROASTIEY Calt cepcorep proppddrm be
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Aogarmimamio Lre @ Esclareckdo {TALE| quo serds submeddos por meio do Smiema Flaiaborms Brasd
worasn 20

- Windekn da TCLE para o6 pardcipames da peeouisa wirsss 300

- Wdelo g TCLE parm o0 rsponsds it pidos paricipanies da posiling msnonds o idads alou ngalmens
Nl pacis versao 2 0

T] Bichanoos & Esomepsiifrios pam armapenamenis do maierial Bekagco humano
Despondaa &m: s Ao e Bk areooe- oD T pocil o ios- [ara-manerial -b e oo Tism e/

H) Folain o (aso D proges oo pelais oo cagnT
Cesponivel @m: hipsUoep ulra br'tEz-2)

) Canidha dos Sreitos ook el paimii o el ma
Cesponival @m Raps e vl o - o Do o i -G [T S (TSR 5. L

10 Tramiagho de senios ad s
Disponivae am: hipstoes il BT amileda- o T et S0 O- S M- p-oon e

11) Dheclarag: o uso o maborial Biogicn & dados oodelados
Desponds om: hapsioop ubres Baldecianaodc i -mal el b ol oo’

12) Termd di COMpromisss para UERecss di informagdes G proniudinos em propeio o pa sl
Disponiye] am: haps: oD Ui B mio-oe-c oD O b S0 - oo

13 Tarmd di COmpITises pars U EiReces oo informaoies de hanio o dados
DChsposnuad] @m NP o LiTcs oy e T O bl PR O P S - D™ D - i T’

DIURAMTE 4 PAMDERLA CALIEADNS FELD SARE.-Coh.3, COMSIDERAR:

Eoboiiaimds ol Il Badona s GUie S Slandsm @ obbda(aim &0 medides 4o shjuranca hivlades polo ook
o kit paaboe GoaRTROS LN pals @ elatiais, poly Minsodnio da Sadde & polas demaks inslincias do
gréaing divido a edoepcionalidads da siuatio pars @ provencds do conibgns @ o anlren@mero da
amarpincia do saldde pldblca & mpomdnces inomacional decsmanis ds

Endsrstc  As. Tomis o Sive, 0" - Fiomsinon: | Prido des Fri-Rsicras @ Hédroues Mesmors @ T srcas
Oeirra: Forasca EP: I00OTo-R0h
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Az meddes & SijURNCE Jiotadat poderbo imorferin no proossso & realzolo das pesqusas ansolvindo
SoFes Mamanos. CULT SaE Mo DL 00 gLt o0l i PaiToipaiTis pard (olin &8 dados & Esoado
O pESqUES ol S 10 PPOoEESs do cban{lo &> Temo & Consanliments Livre @ Esclanecids-TCLE @
Tarre> de Azsendmenis Lve @ Esclancds TALE, incidindn sobie & condgrama da pesquiss & oulrod.
OHieniamos o0 PREqUELS0T M SUSCa0: o Quk Wwnha Sou progslo de pEsguiss apnoy e pokx CEF & &in
arTiicia G cOnlln okt albefal Sbs FoRedEra i SekcuCs, qul fada o deada “kobfioag S via
Flatafomma Brasd, informands afleregdds nd croRogiana do eoncucs da pisdiiea.

EE O PROTOCOLD DE PESDIUNEA ESTIVER PEMDENTE, DOMSIDERAR:
Cabd a0 pisquisador responsdiel encaminhar as respodlas ao pafeod ¢ pendbndas por meko da

Plataformmns Brasd am aid 30 dias a oondar & parli da dels e omEsso 4o Panbokr Consubsiandiado. As
FESpOlaE &6 PO OnOias SEWET ST apiesemiadas o dieoiilas em Jocuamenin & pame, denominads CARTA

RESPOSTA, além do pesgeisader laaer as alerapbes nocissdnas mos GoCumenios @ inormepies
solcitades. Ressaln-se que Sisk Dads resposla pare Cada uma das eind dnoles & pontad as Mo P neor,
obedeends & ordenallo desie. Fara apreseniar @ Cana Aesposia o pesquisador Sewe USar 0s neoursos
“popeai B Cookar” G ands for Nanec e aE piientla soliclndia @ oS respiala apreseiiadas na Cara,
OV LaThET 1D DRl Di P 0 DEND Ol STl Sl IE e Nl SMdis documantos. 0w seja, divd Manier a
Tl edlign idaade anine & pind $ndia soliciada & o N0 apreseniats na Cans Respasls & oS Sooumanios
e s

Fara b of prolooolod o PaSqUBe Sijam apreciedos nas reunibes definkde ne Calknddnio, o pegulsad of
respofmdvel disend oalrar o subrrissso oo, o minmda, 15 das o ameosdbneig Obairvaimon e o6
proaneokid & ubmaloos oom anibeddnoa deror o 15 das Sorbs apreciadoen na nedndo pocierior. Conling o
b nadnen Guk rlinides oe 30T, dispon kel no Dnk PR oop ol b Eca o< - P S- ool 212 2
Dbsanvar S O SlendimeniD oo solola] i remelen o ecessidade o fazer sdequalan o CIenograma da
pampuita, dio Mol U & Hapn o cobia di informagdos Gob PAMMKApaNGeS o inkcida Somonds apds o
e B0 pod e Comitl

EE O PROTOCOLD DE PESOUSA ESTIVER MAD APROVADD, COMSIDERAR:

Endarere  As. Comis & Sive a'n® - Fiomsioon: | Fridio des Pra-Rsioras § Hdrodes Vagrars) @ T sncs
Oairra: Ferasca [EP: I0OTo-EDD

LiF: RS Meniciplice CAMPD GRARDLE
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InfomMmamos a0 pesquisador responsdvel, Cash NeCEESAio ENTar com recrss Gande @ Parecer
Gt brsimrncieds recebedin, G o o enaminna dooumanis di MCursD OONMGNid Mespobies ol paridis,
Ol @ SEAdE Pt o fundamentadbe, om ad 30 dias & contar & partir da dats i emissis desin
pandor, O DeCumEmio, Gus podo s nd ForTnats G Uma cara respooia, deve oo hemplar cadd wma das
pridinciag ou liens aponiEdos no parecer, chedemndo & crdenaclo desie. O doosmenio (CARTA
FEEPIETA] dire Padiriliy O Wl Coimeln: 00 redcursod oo & Soolar™ e gusbiuer palaaws D rechs &
e g0 propein, Eio . nis dees Sofner ol ral o i Sl ool ",

Fara qud of projoecolos 0o PoSIUES Sojam Speciodes nas rounibes definkdos no Calenddrio, o pequlSad or
e sponsdenl devira rialirar @ submssso oo, Mo mirime, 15 e de ameshiEnoia

ki vaimeds QU OF Proboodd i Sk Bios oM ambbRnd i Pfencr 3 15 dias Sl Spriados R il
posierior. Confns O calend Grio o reunibes de 2023, dsponddad no Bnk: RIS oo Ufmis. Dok ndario-de-
TerLiMbDric - - - 2002

EM CAED DE AFROVAGAD, COMSIDERAR:

E da responsabilidais &0 pesguisador submeter a0 CEP semestralments © relatbio de abfwdades
desermealadas o propets &, o for © L3S0, comuica’ 80 CEF & coomdnoda de avenios adversis jraves
idipanddes O nbo eoperddd. Tambbm, &0 18MNND O alizachs 33 posgusa, o podduisndor diva
submaier a0 CEP o rdaides final da pesause OF réleaideios dirvem sar submldos airavds da Plalaioma
Brasil, uilizando-so da feramenia de HOTIFICACAD

InfTTaSES Sobing Lo Fol il os parciais @ Anal podeim Scelsadas i REpsoap Ul B ahoioc- parciai oo
Ainak

Esilo pafuoad ol &l aborads Basigds od doCumeinos baing ol e ionados:

[ Tipo Documenio Bgavn [ Fostagem Bador

Inloraghes Bascas Fa_nquqnea_uam_ma?m‘ 201102022
liHEI:EIﬂ 1 Eipd 103753

it
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TammmeiT | ESCARECDS ridoa e e 0 ARAI T CENELO] Aaai

Justhicatva de 0.40cx

CQrgamenio declataca resporaabildade orcament | 117102020 MARCD ANTONIO Aceiln
SRR _clonoodl 185522 1ARALLO DEMELLD

Suacdo do Parecer:

Agrovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

N&o

Assinado por:
Juliana Dias Reis Pes
(Coordanador(a))
Endersgo: Ax Comts o Shve, o - Passecs ( Preda des Pe-Retoras (| Ndeoses Mapmoney o T ance
Bakva: Pooskse CEP: »poroece
ur: NS Nenicpic  CAVP'O GRANDE
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8.3. EMENDA HOSPITAL CASSEMS

‘\ UNIVERSIDADE FEDERAL DO
£\ MATOGROSSODOSUL- GRGram

Thulo da Pesquisa: AVALIACAOD DA RECUPERA&LO FOE-OPERATORIA EM PACIENTES
SUBMETIDOS A CIRURGIA COM CIRCULACAD EXTRACORPOREA

UTILZANDO A NOVA GERACAD DE RECUPERADOR DE CELULAS.
Pesquisador: MARCO ANTONID ARALLO DE NELLOD
Aroa Temdtica:
Versdo: 4
CAAE: 40667520.8.0000 0021
Insstuicdo Proponenta: FUNDACAD UNIVERSIDADE FEDERAL DE MATO CROSEQ DO UL
Patrocinadoer Principal: Finandamento Frépio

DADOS DO PARECER

Nimsaro do Parecer: 6081432

Agresentac o do Projeto:
Emenda com cbjetivo de inciur outra nsttuicdo para colelta de dados, sem aleragdo da metodologa cu
demais documentos @ ormulancs 0o estuda.

Objetive da Pesquisa:

Emenda com objetive de inclur cutra nsStuiclo para coketa de dadoa, sem aleragdo da metodologia cu
demas documentos @ Remulancs do estudo.

Avaliagdo dos Riscos ¢ Benaficios:

Nio se aplca

Comantérios ¢ Consideragdes sobwe a Pesquisa:

Consideragdes scbee o5 Tormos do apgresentacho obrigatéeia:
Foram apresentados. informacles bAScas. carna cep cassoms, carta de anudncia cassems, projeto
aetalhado da emenda

Recomendagdes:

Nao nd

Ensereco A.o-u.mw-n—"m” e Prs-Rutcran ‘m‘m"é-‘
Bakra: Penescs CEP: yporo-sce

ur: NS Nunicpic  CAVPO GRANDE

Telotose: (Erpd4s-TIAT Fax S7R0ESTINT Emait cspcocep proppiifm tr
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Cotruacin 6o Pances G080 420

Contiusdes ou Pendincias ¢ Lista de Inadeguacdes:
O Relandeo Parcal de Pesquaa estd de 20rdo 0om 26 drores 400as da pesquisa envoivendo sares
tumanos, Ros CNSMS 46812

Consideragdes Finais a critdrio do CEP.
CONFIRA AS ATUALIZACOES DISPONIVEIS NA PAGINA DO CEFIUFMS

1] Regimento intemo do CEFUFMS
Disponivel eny: Mips.licep ubma bonovo-rogimento-ntemo/

3) Etagas 0o ramia G protocokes na CEP via Platatorma Bl
Disponivel ony NMapa Uoap Ul Betapes-So-ramite Se-Lrtlocoio s-no-cep-via-plataforma-trasil'

4) Logoiacho ¢ outnos dooumanios

Resclupies do ONS

Norma Operaconal n*0012013

Ponara n*2.201 do Minisadnio da Sadde.

Carmas Circuiares da Conep.

Resolupdo COPPILIFNG W 2402017

Cutros dOCuMEntos COMe O Manual 40 COSRASICOr, Mmanual para downioad de paroceres, pandincias
roquentes am protocdlos de pesquisa cbinica v 1.0 el

Desponiveis e hips ioep uims flegslacoes-2/

5) infcemagtos essencias 00 projeto cetahado
Disponiveis enm hEps osp LM DUNTOmMacces-@ concia s-projeto-d enalhado’

§) mlormagies essencias - TOLE e TALE

Desponivess eon NS I0ep LiMs. DUNIrMacoes-@ Seencia s-1oie-o-take/

- Oriendagles Quanto aoa Termoa de Consantimento Livre ¢ Esclarecido (TCLE) ¢ aos Termos de
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