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RESUMO

PEREIRA, N. H. C. Aquecimento do paciente no periodo de recuperagdo pos-
anestésica: ensaio clinico randomizado. 2021. 109f. Tese (Doutorado em
Enfermagem) — Escola de Enfermagem, Universidade Federal de Minas Gerais, Belo
Horizonte, 2021.

A hipotermia € um dos principais eventos e consequentemente diagnosticos de
enfermagem encontrados em pacientes submetidos a procedimento anestésico-
cirurgico. As consequéncias ocasionadas pela hipotermia interferem diretamente na
recuperacdo do individuo apos o procedimento anestésico-cirurgico, podendo
ocasionar aumento da morbidade cardiaca e respiratéria, aumento do indice de
infecgdes e elevacdo do periodo de internacdo hospitalar. O estudo teve como
objetivo geral avaliar o aquecimento do paciente por meio do Sistema de
Aquecimento de Ar Forgado, no periodo de recuperacado pds-anestésica. O método
utilizado foi ensaio clinico, randomizado-controlado, sem cegamento, seguindo as
recomendagdes do Consolidated Standards of Reporting Trials, realizado no periodo
de agosto a outubro de 2020, em um hospital publico municipal, geral, de grande
porte na cidade de Belo Horizonte, Minas Gerais. A amostra foi constituida por 66
pacientes, sendo 33 pertencentes ao Grupo Controle (método de aquecimento
passivo) e 33 ao Grupo Experimental (intervencdo de aquecimento por Sistema de
Aquecimento de Ar Forgado), alocados por técnica de amostragem probabilistica
sistematica, associada a amostragem aleatéria simples. Os dados coletados
englobaram aspectos sociodemograficos, clinicos, cirurgicos e parametros avaliados
no periodo de recuperagdo pds-anestésica. A condugdo da pesquisa seguiu todo
principio ético e o projeto de pesquisa foi submetido ao Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos. Foram utilizados o Teste Qui-Quadrado, Teste Exato de Fisher,
Teste de Mann-Whitney e o método Generalized Equations Estimating. O software
utilizado nas analises foi o R (versdo 4.0.2). Os resultados demonstraram que o
aquecimento do paciente com o sistema de aquecimento de ar forcado nio foi
eficiente no reestabelecimento do estado de normotermia, mas outros beneficios
relacionados ao aquecimento foram evidenciados. A média de temperatura dos
pacientes na saida da sala de recuperagao pos-anestésica foi maior para o grupo
experimental (35,78°C) do que para o grupo controle (35,60°C), mas essa diferencga
nao foi significativa (p=0,274); o grupo experimental apresentou maior tempo médio
de permanéncia na sala de recuperagao pos-anestésica (96,97 minutos) do que o
grupo controle (82,67 minutos) (p = 0,011); a temperatura corpérea média de
entrada do paciente na sala de recuperacdo pos-anestésica foi superior nos
pacientes do grupo controle (34,91°C) do que no grupo experimental (34,57°C),
sendo essa diferenca significativa (p = 0,003); a média da diferenga da temperatura
corporea de entrada e saida da sala de recuperacédo pds-anestésica foi superior no
grupo experimental (1,21°C) do que o grupo controle (0,69°C); os pacientes do grupo
controle apresentaram maior média de pressao arterial sistolica nos tempos de 15
minutos (p=0,043) e 90 minutos (p=0,007) de recuperagdo anestésica e mais
episddios de hipertensdo e hipotensao (p<0,001) do que os pacientes do grupo
experimental; os pacientes do grupo controle apresentaram mais episédios de
hipoxemia leve e moderada (p<0,001) do que os pacientes do grupo experimental; e
apenas os pacientes do grupo experimental apresentaram relatos de melhora da
sensacao de frio e dos tremores.

Descritores: Assisténcia Perioperatoria, Periodo Perioperatério, Enfermagem
Perioperatdria, Sala de recuperagao, Hipotermia, Aquecimento.



ABSTRACT

PEREIRA, N. H. C. Warming up of the patient during the post-anesthetic recovery
period: randomized clinical trial. 2021.109p. Thesis (Doctorate in Nursing) - School of
Nursing, Federal University of Minas Gerais, Belo Horizonte, 2021.

Hypothermia is one of the main events and consequently nursing diagnoses found in
patients undergoing anesthetic-surgical procedures. The consequences caused by
hypothermia directly interfere with the individual's recovery after the surgical
anesthetic procedure, which can cause an increase in cardiac and respiratory
morbidity, an increase in the rate of infections and an increase in the hospital stay. It
aimed to evaluate the patient's warm-up using the Forced Air Heating System, during
the post-anesthetic recovery period. The method used was a clinical trial,
randomized-controlled, without blinding, following the recommendations of the
Consolidated Standards of Reporting Trials, carried out from August to October
2020, in a large, public Municipal Hospital in the city of Belo Horizonte, Minas Gerais.
The sample consisted of 66 patients, 33 belonging to the Control Group (standard
care of the Institution) and 33 to the Experimental Group (heating intervention by
Forced Air Heating System), allocated by systematic probabilistic sampling
technique, associated with random sampling simple. Data were collected with
sociodemographic, clinical, surgical aspects and parameters evaluated in the post-
anesthetic recovery period. The research project followed all ethical principles and
was submitted to the Brazilian Registry of Clinical Trials. The Chi-square test,
Fisher's exact test, Mann-Whitney test and the Generalized Equations Estimating
method were used. The software used in the analyzes was R (version 4.0.2). The
results demonstrate that the patient heating as a forced air system was not efficient
and did not reestablish the normothermic state, but other benefits related to the
heating were evidenced. The mean temperature of the patients at the exit of the post-
anesthetic recovery room was higher for the experimental group (35.78°C) than for
the control group (35.60°C), but this difference was not significant (p = 0.274); the
experimental group shows a higher mean time of permanence in the post-anesthetic
recovery room (96.97 minutes) than the control group (82.67 minutes) (p = 0.011);
the mean body temperature of the patient's entry into the post-anesthetic recovery
room was higher in patients in the control group (34.91°C) than in the experimental
group (34.57°C), this difference being significant (p = 0.003); the mean difference in
body temperature in and out of the post-anesthetic recovery room was higher in the
experimental group (1.21°C) than in the control group (0.69°C); the control group
patients present a higher mean systolic blood pressure in the 15 minutes (p = 0.043)
and 90 minutes (p = 0.007) of anesthetic recovery and more episodes of
hypertension and hypotension (p <0.001) than the patients in the experimental group;
the patients of the control group present more episodes of mild and moderate
hypoxemia (p <0.001) than the patients of the experimental group; and only the
patients in the experimental group presented reports of improvement in the sensation
of cold and tremors.

Descriptors: Perioperative Assistance, Perioperative Period, Perioperative Nursing,
Recovery Room, Hypothermia, Heating.



RESUMEN

PEREIRA, N. H. C. Calentamiento del paciente durante el periodo de recuperacion
postanestésico: ensayo clinico aleatorizado. 2021. 109f. Tesis (Doctorado en
Enfermeria) - Escuela de Enfermeria, Universidad Federal de Minas Gerais, Belo
Horizonte, 2021.

La hipotermia es uno de los principales eventos y consecuentemente diagndsticos
de enfermeria encontrados en pacientes sometidos a procedimientos anestésico-
quirurgicos. Las consecuencias de la hipotermia interfieren directamente en la
recuperacion del individuo tras el procedimiento quirurgico anestésico, lo que puede
provocar un aumento de la morbilidad cardiaca y respiratoria, un aumento de la tasa
de infecciones y un aumento de la estancia hospitalaria. Su objetivo era evaluar el
calentamiento del paciente mediante el Sistema de Calefaccion de Aire Forzado,
durante el periodo de recuperacion postanestésico. El método utilizado fue un
ensayo clinico, aleatorizado-controlado, sin cegamiento, siguiendo las
recomendaciones de los Estandares Consolidados de Reporte de Ensayos,
realizados de agosto a octubre de 2020, en un gran Hospital Municipal publico de la
ciudad de Belo Horizonte. Minas Gerais. La muestra estuvo conformada por 66
pacientes, 33 pertenecientes al Grupo Control (atencion estandar de la Institucién) y
33 al Grupo Experimental (intervencidén de calefaccion por Sistema de Calefaccion
de Aire Forzado), asignados por técnica de muestreo probabilistico sistematico,
asociado a muestreo aleatorio simple. Se recolectaron datos con aspectos
sociodemograficos, clinicos, quirdrgicos y parametros evaluados en el periodo de
recuperacion postanestésica. El proyecto de investigacion siguié todos los principios
éticos y fue presentado al Registro Brasilefio de Ensayos Clinicos. Se utilizé la
prueba de Chi-cuadrado, la prueba exacta de Fisher, la prueba de Mann-Whitney y
el método de estimacion de ecuaciones generalizadas. El software utilizado en los
analisis fue R (version 4.0.2). Los resultados mostraron que el calentamiento del
paciente con el sistema de calentamiento de aire forzado no fue eficiente para
restaurar el estado de normotermia, pero se evidenciaron otros beneficios
relacionados con el calentamiento. La temperatura media de los pacientes a la salida
de la sala de recuperacion postanestésica fue mayor para el grupo experimental
(35,78°C) que para el grupo control (35,60°C), pero esta diferencia no fue
significativa (p = 0,274); el grupo experimental tuvo una estadia promedio mas
prolongada en la sala de recuperacion postanestésica (96,97 minutos) que el grupo
control (82,67 minutos) (p = 0,011); la temperatura corporal media de entrada del
paciente a la sala de recuperacion postanestésica fue mayor en los pacientes del
grupo control (34,91°C) que en el grupo experimental (34,57°C), siendo esta
diferencia significativa (p = 0,003); la diferencia media de temperatura corporal
entrada y salida de la sala de recuperaciéon postanestésica fue mayor en el grupo
experimental (1,21°C) que en el grupo control (0,69°C); los pacientes del grupo
control tuvieron una presion arterial sistdlica media mas alta en 15 minutos (p =
0,043) y 90 minutos (p = 0,007) de recuperacion anestésica y mas episodios de
hipertension e hipotension (p <0,001) que los pacientes del grupo experimental; los
pacientes del grupo de control tuvieron mas episodios de hipoxemia leve y
moderada (p <0,001) que los pacientes del grupo experimental; y solo los pacientes
del grupo experimental presentaron informes de mejoria en la sensacion de frio y
temblores.

Descriptores: Asistencia Perioperatoria, Periodo Perioperatorio, Enfermeria
Perioperatoria, Sala de Recuperacién, Hipotermia, Calefaccion.
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1. INTRODUGAO

A hipotermia é uma condigdo comumente desenvolvida por pacientes
submetidos a procedimentos anestésicos-cirurgicos, com incidéncia perioperatéria
variando entre 44% a 69,8% (PEIXOTO et al., 2021; EMMERT et al., 2018; Yl et al.,
2017). Os estudos de Peixoto et al. (2021) e de Mendonga et al. (2019)
demonstraram que aproximadamente 70% de pacientes ddo entrada na sala de
recuperacdo pos-anestésica (SRPA) hipotérmicos. E reconhecido por diversas
diretrizes nacionais e internacionais que a temperatura corporal central € de 36°C e
que esse valor deve ser considerado o limite para a hipotermia (TOROSSIAN et al.,
2019; AORN, 2017; NICE, 2016).

De acordo com as evidéncias cientificas, os fatores de risco de hipotermia
sao: extremos de idade (criangas e idosos), sexo feminino, indice de massa corporal
(IMC) abaixo do normal, pacientes vitimas de trauma, sepse e queimaduras,
doencgas metabdlicas e disturbios neurolégicos, temperatura da Sala de Operagéo
(SO), tempo de exposicdo ao ambiente com baixas temperaturas, duragédo do ato
operatério, cirurgias com exposicdo de grandes cavidades do corpo, técnica de
anestesia e os anestésicos utilizados, infusdes venosa frias e fluidos de irrigagcéo
nao aquecidos (PEIXOTO et al., 2021; MENDONCA et al., 2019; MONTEIRO et al.,
2018; TOROSSIAN et al., 2019; PRADO et al., 2015).

O ambiente cirurgico é desfavoravel para a manutencdo da normotermia
devido a associagcao de diversos fatores como a baixa temperatura da SO, a
antissepsia da pele do paciente com o corpo descoberto, a infusdo de solugdes frias
durante o procedimento cirurgico, inalagdo de gases frios, a exposi¢céo de cavidades
e feridas abertas, e principalmente o uso de anestésicos capazes de alterar o
mecanismo de termorregulacéo, provocando a inibigdo dos tremores e a producao
de vasodilatagao periférica (SILVA; PENICHE, 2014).

A hipotermia esta associada a aumento da morbidade cardiaca, taxas
aumentadas de infecgbes de sitio cirurgico, aumento da perda sanguinea, elevagéao
da permanéncia hospitalar e desconforto térmico (SOSNOWSKI; MIKRUT; KRAUSS,
2015; ALBERGARIA; LORENTZ; LIMA, 2007).

Para a prevencao e o controle da hipotermia no perioperatério podem ser
utilizados métodos n&o invasivos que limitem a perda de calor cutdneo para o

ambiente (métodos passivos), como também métodos que fornegam calor ao
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organismo (métodos ativos). O principal determinante na prevencao da hipotermia
perioperatoria é a utilizacado de métodos de aquecimento que fornegcam quantidades
de calor ao paciente de forma satisfatéria e sem riscos, e para isso devem cobrir
preferencialmente grande extensdo da superficie corporal (MOYSES et al., 2014;
PAGNOCCA; TAI; DWAN, 2009).

Manter a normotermia e controlar a hipotermia em pacientes durante o
periodo perioperatério pode resultar em custos hospitalares reduzidos, diminuicéo
do sangramento intraoperatorio, recuperagdo mais rapida, taxas de infecgdo mais
baixas, e melhor conforto térmico para os pacientes, resultando em maior satisfagao
do paciente (COOPER, 2006).

O estudo comparativo realizado por Santos et al. (2019) evidenciou que 0 uso
de colchdo térmico, sistema de aquecimento de ar forgado (manta térmica
underbody) ou sistema de infusdo aquecida, durante o intraoperatério em cirurgias
gastroenterologicas por via aberta, ndo impediu o desenvolvimento de hipotermia
leve e nenhum paciente recuperou a temperatura de entrada na sala operatoria,
independentemente do método de aquecimento utilizado.

Para o periodo de recuperacdo pos-anestésica, a American Society of
PeriAnesthesia Nurses (ASPAN) e National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE), recomendam a afericdo da temperatura do paciente na entrada
da SRPA, e caso o paciente esteja normotérmico, a temperatura devera ser
acompanhada pelo menos de hora em hora, e pacientes hipotérmicos o rigor €
maior, com medi¢cdes de 15 em 15 minutos até a normotermia ser alcangada.
Recomenda-se também a determinagao do nivel de conforto térmico do paciente,
bem como a avaliagdo e acompanhamento dos sinais vitais e dos sintomas de
hipotermia (piloerecéo, tremores, extremidades frias) (NICE, 2016; ASPAN, 2009).
Como intervencgdes relacionadas a temperatura do paciente é recomendado manter
a temperatura do ambiente acima de 24°C, implementar medidas passivas de
aquecimento em casos de pacientes normotérmicos ou medidas ativas em casos de
pacientes hipotérmicos (HOOPER et al., 2010).

Os enfermeiros perioperatoérios devem ser capazes de avaliar precocemente a
hipotermia e implementar estratégias de prevencéo e tratamento. A realizagdo de
planejamento mais efetivo voltado para prevencdo da hipotermia é funcdo do
enfermeiro e ele deve incorporar as novas tecnologias e protocolos baseados em

evidéncias, garantindo a seguranca do paciente em procedimentos anestésicos-
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cirirgicos (OZSABAN; ACAROGLU, 2020; SOUZA; GONCALVES; ALVAREZ,
2019).
Justificativa

Pelo fato de que a hipotermia é responsavel por gerar inumeras complicagdes
pos-operatorias significativas, e que interferem diretamente na recuperagdao do
paciente, essa pesquisa justifica-se pela necessidade de controlar a hipotermia no
periodo de recuperacdo pos-anestésica utilizando um método efetivo, contribuindo
para a geragédo de estudos e informagdes necessarias sobre essa tematica, pouco
estudada pelos enfermeiros. Além disso, os resultados dessa pesquisa poderéao
modificar a dindmica de atendimento aos pacientes submetidos a procedimentos
anestésicos-cirurgicos, através da criagdo de protocolos e da capacitagdo dos
profissionais de saude envolvidos nesta atividade.

Hipotese

Diante do exposto, levantam-se a seguinte questdo: o uso do sistema de
aquecimento de ar forgado (SAAF) no periodo de recuperagdo pos-anestésica é
capaz de reverter o quadro de hipotermia nos pacientes em recuperagdo pos-
anestésica?

A hipotese nula é que pacientes que sdo aquecidos com SAAF no periodo de
recuperacao poés-anestésica possuem o mesmo potencial de reverter o quadro de
hipotermia, que os pacientes que receberam o aquecimento com método passivo.

Na hipotese alternativa acredita-se que pacientes que sdo aquecidos com
SAAF no periodo de recuperagao pos-anestésica tém maior potencial em reverter o
quadro de hipotermia, quando comparados com pacientes que nao receberam

aquecimento com SAAF no periodo de recuperacao pos-anestésica.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo geral
Avaliar o aquecimento do paciente por meio do sistema de aquecimento de ar

forgado, no periodo de recuperacao pds-anestésica.

2.2. Objetivos Especificos
» Caracterizar os aspectos sociodemograficos, clinicos e anestésico-cirurgicos
dos pacientes;
= Comparar os parametros da Escala de Aldrete Kroulik (EAK) e os sinais vitais
dos pacientes dos grupos controle e experimental,
» Realizar analise comparativa das manifestacées de hipotermia e o conforto

térmico dos pacientes dos grupos controle e experimental.
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3. REVISAO DE LITERATURA

3.1 Sala de recuperagao pos-anestésica

A SRPA é um ambiente, dentro do Centro Cirurgico, especializado no
atendimento dos pacientes que receberam anestesia para a realizagdo de
procedimento cirdrgico ou diagnéstico. E neste periodo que ocorre a maioria das
complicagbes pds-operatdrias, como consequéncia da anestesia, cirurgia ou de
ambas. Sua fungdo € garantir recuperagdo pos-anestésica rapida e suave,
minimizando os riscos associados as complicagdes em decorréncia do procedimento
anestésico cirurgico (BERTUCCI; TOMAS; GRUNBERG, 2014).

Segundo Kluger e Bullock (2002), a fungdo da SRPA evoluiu muito ao longo
dos anos, deixando de ser apenas uma observacao passiva das condicbes pos-
operatérias do paciente, para agdes mais ativas, determinantes na velocidade de
recuperacao e alta dos pacientes.

Em dezembro de 1977, o Ministério da Saude (MS) publicou a Portaria n°400
sobre normas e padrdes para construgdes e instalacdes de servicos de saude, onde
prevé a instalacdo da SRPA, para atendimento de no minimo dois pacientes
simultaneamente, com condigbes técnicas satisfatorias, e que o quantitativo deve
variar conforme a produgdo do Centro Cirurgico (BRASIL, 1977). Ja em 1994, foi
publicada a Portaria n°1884 revogando a Portaria n°400, onde estabelece normas
mais completas com relagcao aos projetos fisicos de servigcos de saude, e nela é
estimada de modo geral, dois leitos por sala de cirurgia (BRASIL, 1994). Em 2002, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) divulgou a Resolugdo de
Diretoria Colegiada (RDC) n° 50 que dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacdo, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude, que determina que o numero de leitos da
SRPA deve ser igual ao numero de salas cirdrgicas mais um. Também &
mencionada nessa RDC que em cirurgias de alta complexidade a recuperagao pode
se dar diretamente na unidade de terapia intensiva (UTI) (ANVISA, 2002).

O periodo de recuperagao pos-anestésica € compreendido pelo momento em
que o paciente sai da SO até o momento em que ele recebe alta da SRPA. Neste
periodo o paciente fica vulneravel a alteracbes nos sistemas cardiorrespiratorio,

termorregulador, tegumentar, sensorial, locomotor, urinario, digestério e imunoldgico,
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devendo ser observado de perto até estabilizacido do quadro e restabelecimento de
alguns parametros (OLIVEIRA; SILVA JUNIOR, 2016).

A equipe assistencial atuante neste setor € composta por enfermeiro, técnico
de enfermagem e anestesiologista. Todos sao capacitados para identificar qualquer
alteragcdo no quadro do paciente e sdo preparados para realizarem atendimento
intensivo quando necessario. O foco no atendimento do paciente em SRPA consiste
em garantir a estabilidade cardiorrespiratéria, recuperagéo do nivel de consciéncia,
prevencao e tratamento de possiveis complicagdes, propiciar o conforto e alivio de
dor (POPOV; PENICHE, 2009).

O ambiente deve ser aberto, possibilitando a visualizacdo de todos os
pacientes pela equipe, deve ser silencioso a medida do possivel, facilitando a
ausculta de qualquer alteracédo dos sinais vitais por meio de alarmes nos monitores,
deve possuir todos os equipamentos necessarios para o atendimento a qualquer
sinal de urgéncia e possuir temperatura mais elevada, quando comparado as SOs,
propiciando maior conforto térmico ao paciente (GRISSINGER, 2016).

Na admissdo na SRPA deve ocorrer a passagem de relatorio sobre o paciente
incluindo: historia pré-operatoria, dados relacionados a doengas prévias, alergias,
problemas agudos pré-existentes; dados intraoperatorios como procedimento
cirurgico, tipo de anestesia, gerenciamento de vias aéreas, estado de relaxamento e
reversao, opioides, fluidos e outros medicamentos administrados, faixa de sinais
intraoperatorios, perdas sanguineas, presenca de diurese e qualquer alteracdo no
intraoperatorio; e o status atual do paciente e instrugbes pds-operatérias, contendo
informagdes como permeabilidade das vias aéreas, nivel de consciéncia, nivel de
dor, localizagcdo de cateteres, drenos, ferida operatdria, faixa de sinais vitais
aceitaveis, débito de urina e perdas sanguineas aceitaveis, posicionamento e
cuidados com a ferida e proposta e objetivos terapéuticos antes da alta
(LUCKOWSKI, 2019).

O paciente permanece na SRPA por um certo periodo de tempo até a
recuperacao da consciéncia, a eliminagcao dos anestésicos e a estabilizacdo dos
sinais vitais, para que esteja apto a receber alta e ser encaminhado para o leito de
enfermaria (POPOV; PENICHE, 2009). A Escala de Aldrete Kroulik (EAK) é um
sistema de pontuacdo numérica que avalia a atividade, respiracao, circulagao,

consciéncia e saturagado de oxigénio (SatO2), podendo o paciente alcangar a nota
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maxima de 10 pontos. A medida que o paciente apresenta melhora do estado geral,

ele se aproxima da nota maxima e se torna elegivel a alta da SRPA.

3.2 Complicagoes da hipotermia

Dentre as complicagdes resultantes da hipotermia no periodo perioperatorio,
estd o aumento do indice de infecgao de sitio cirurgico, pois a ocorréncia da
hipotermia aumenta a suscetibilidade a infeccbes desse tipo, em razdo da
diminuicdo na oxigenacgao tecidual, devido a vasoconstricdo periférica, interferindo
diretamente na capacidade fagocitica dos leucdcitos, neutrofilos e alteragdo do
metabolismo de proteinas, possuindo efeito direto sobre a imunidade celular e
humoral (TOROSSIAN et al., 2019; SILVA; PENICHE, 2014; POVEDA; GALVAO;
SANTOS, 2009).

A temperatura reduzida afeta o processo de coagulacdo em varias fases:
prejudica a fungdo plaquetaria, prolonga o tempo de protrombina e de
tromboplastina parcial proporcionalmente a extensédo da redugao da temperatura por
meio da diminuigdo da atividade dos processos enzimaticos, e consequentemente,
aumenta o tempo de coagulagdo. A deteccao das alteragbes acima sob condicdes
clinicas é muito dificil pelo fato de que todos os testes de coagulacao sao realizados
em laboratério a 37°C, o que nao reflete a situagdo real do sistema de coagulagéo
em um individuo hipotérmico (HOROSZ; MALEC-MILEWSKE, 2013; STAIKOU et al.,
2011). Quando realizados na temperatura em que o paciente se encontra, eles se
tornam alterados porque ha reducdo na velocidade das reagdes enzimaticas da
cascata de coagulagédo (SESSLER, 2016; MELLING et al., 2001).

Tremores poés-operatérios, que sdo uma resposta motora somatica
involuntaria que ocorre em musculos esqueléticos de produgao de calor durante a
exposicao a ambientes frios ou durante o desenvolvimento de febre, ndo sdo apenas
subjetivamente desconfortaveis, mas também fisiologicamente estressantes e
prejudiciais (LOPES et al., 2015).

Junto com nauseas e vOmitos, os tremores pds-operatorios e a sensacao de
frio sdo as principais causas de sofrimento para os pacientes na fase de
recuperacgao inicial apos a anestesia geral (REYNOLDS; BECKMANN; KURZ, 2008;
BHATTACHARYA et al., 2003; ALFONSI, 2001).
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A reacdo de tremor leve pode ocorrer em poucos minutos em pacientes
hipotérmicos e rapidamente pode evoluir para tremores graves que envolvam a
circulagdo generalizada de todos os grupos musculares (PRESCIUTTI; BADER,;
HEPBURN, 2012; BILOTTA et al., 2001).

Os espasmos podem aumentar o consumo de oxigénio, que em pacientes
sadios €& detectado pela elevagdo do débito cardiaco, sem qualquer
comprometimento hemodinédmico. Ja nos pacientes com reserva miocardica limitada,
o tremor pode resultar em diminuigdo do conteudo de oxigénio venoso misto,
diminuindo o conteudo de oxigénio arterial e, consequentemente, a liberagcdo de
oxigénio tecidual (POPOV; PENICHE, 2009).

A taxa das reacgdes enzimaticas do organismo, durante o metabolismo dos
compostos administrados durante a anestesia, pode ser alterada, afetando
diretamente a duragao da acédo dos anestésicos gerais. A hipotermia foi responsavel
por prolongar a acdo da maioria dos relaxantes ndo despolarizantes e de afetar a
farmacodindmica de agentes despolarizantes. Uma diminuicdo na temperatura do
corpo em 3°C abaixo do valor normal prolonga o tempo de relaxamento em cerca de
60%. Além disso, a hipotermia altera as caracteristicas da acdo dos anestésicos
inalatorios, aumentando a sua solubilidade nos tecidos, resultando entdo no
aumento do teor de anestésico no corpo. Os analgésicos opidides também
mostraram agéo prolongada em hipotermia, que esta associada com o aumento da
concentragéo plasmatica em média em 25% em comparagao com a normotermia
(HOROSZ; MALEC-MILEWSKA, 2013).

Embora a hipotermia pareca nao ter nenhum efeito sobre a eficiéncia
cardiovascular em individuos jovens e saudaveis, a incidéncia de eventos
coronarianos perioperatérios em idosos pode aumentar em até trés vezes com o
decréscimo da temperatura em 1,4°C no periodo intraoperatério. Um estado de
hipotermia leve aumenta o risco de taquicardia ventricular, angina instavel, isquemia,
infarto do miocardio e parada cardiaca nas primeiras 24 horas de pds-operatoério
(FRANK et al., 1997; FRANK et al., 1995a).

Apos a conclusao da anestesia em pacientes hipotérmicos, o desbloqueio do
centro de termorregulagcdo e a ativacdo do mecanismo simpatico em resposta a
baixa temperatura corporal, aumenta a concentragdo de norepinefrina em 100% a
500% em relacao a linha de base (WEIRICH, 2008). Isso eleva significativamente a

pressdo arterial e aumenta o risco de taquiarritmia ventricular. Os tremores,
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ocasionados em resposta a baixa temperatura corporal, aumentam
substancialmente o consumo de oxigénio (em individuos jovens, este aumento pode
ser de 400%) e consequentemente exige uma resposta maior do miocardio. Estas
alteracbes podem aumentar a frequéncia de complicagcées cardiacas em individuos
com coronariopatia (FRANK et al., 1995b).

O aumento da permanéncia na SRPA, além de estar associado as
complicagbes decorrentes da hipotermia, acarreta o aumento dos custos finais da
estadia hospitalar do paciente, ndo somente quanto ao cuidado intensivo a ser
dispensado a ele como, também, a necessidade de transfusdes, administracao de
medicamentos adicionais, exames laboratoriais, entre outros (PANAGIOTIS et al.,
2005).

3.3 Métodos de aquecimento

O método de aquecimento precisa ser adaptado ao paciente individualmente
e, frequentemente, diferentes dispositivos sdo necessarios em combinacdo para
prevenir a hipotermia. O acesso cirurgico, a facilidade de uso, posicionamento do
paciente, locais de acesso intravenoso e o proprio desempenho do dispositivo sdo
critérios importantes que irdo auxiliar na escolha do dispositivo ideal (JOHN; FORD;
HARPER, 2014). Os métodos passivos sao responsaveis em diminuir a perda de
calor pela pele, e nédo eliminar essa perda. Os métodos ativos realizam a inversao do
gradiente de temperatura entre a pele e o ambiente, inibindo a fuga de calor ou até
mesmo fornecendo calor ao corpo.

O NICE (2016) recomenda que o paciente ndo deva ser transferido da SRPA
para enfermaria ainda hipotérmico. Os consultores e membros da American Society
of Anesthesiologists (ASA) reforcam sobre a necessidade de manutencdo de
normotermia em SRPA e indicam o SAAF como medida de normalizagdo da
temperatura, reducao de tremores e melhora da satisfagao e conforto do paciente. A
manutencdo da normotermia deve ser considerada como uma meta durante o
atendimento ao paciente em SRPA (ASA, 2013).

A ASPAN (2009) recomenda para o tratamento da hipotermia no periodo pos-
operatério imediato, a implementacdo de sistema ativo de aquecimento cutaneo
como por exemplo, o SAAF, bem como medidas de aquecimento passivo, tais como:
uso de lencol de algodao aquecido, meias, gorro e a exposigao limitada da pele.

Outras medidas como aumentar a temperatura da SRPA, infusdo de solugdes
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aquecidas, umidificagcdo e aquecimento do oxigénio podem ser implementadas. A
temperatura corporal e o conforto térmico do paciente devem ser mensurados a
cada 30 minutos até o estado de normotermia (ASPAN, 2009; GOTARDO; GALVAO,
2009).

Meétodos passivos

O aquecimento passivo € um método de baixo custo. Consiste em cobrir e
aquecer, durante o periodo intraoperatério, toda a superficie cutdnea possivel com o
emprego de lengdis, cobertores ou mantas, que reduzem a perda de calor em 30%
(SESSLER, 2016; REIS; LINDE, 1999).

Em estudo realizado em 1993, os autores afirmaram que uma camada de
lencol ou cobertor reduz a perda de calor em 33%, e que o uso de camadas
adicionais apresentou apenas resultados ligeiramente melhores (mais 18% com trés
camadas de cobertores), sendo que tal resultado foi atribuido ao aprisionamento de
ar entre a pele e cobertor (SESSLER; SCHROEDER, 1993). Ja a manta laminada
refletora diminui a perda de calor por meio de radiacao, refletindo o calor emitido
pelo corpo de volta para a superficie da pele (JOHN; FORD; HARPER, 2014).

A roupa térmica de corpo inteiro foi elaborada para ser utilizada ao longo de
todo periodo perioperatério. E constituida por um material isolante laminado refletor
com trés camadas, em uma pecga unica, composto por varios ziperes que permitem
acesso a varios locais do corpo. Esse dispositivo reduz a perda de calor por meio de
radiacdo e também pelo aprisionamento de ar entre a pele e a roupa térmica
(HIRVONEN; NISKANEN, 2011). Segundo Brodshaug, Tettum e Raeder (2019), a
roupa térmica reduz a perda de calor pelo processo de radiagdo, mas nao € capaz

de prevenir o desenvolvimento da hipotermia.

Meétodos ativos

A infusdo de fluido aquecido isoladamente ndo é capaz de aquecer
ativamente os pacientes, mas as infusdes abaixo da temperatura corporal podem ser
consideradas uma forma de resfriamento ativo (SESSLER, 2016; ANDRZEJOWSKI
et al., 2010). Os fluidos aquecidos minimizam a perda de calor e é um beneficio
apenas quando grandes quantidades sao administradas para reposi¢ao de liquidos,
ou quando somados a outros métodos de aquecimento ativo e ao controle da

temperatura ambiente (MATTIA et al., 2013). O grau de aquecimento produzido com
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o uso de fluidos intravenosos aquecidos pode estar diretamente relacionado ao
volume infundido e a taxa em que é administrado (CAMPBELL et al., 2015).

Um dos grandes problemas desse método, quando utilizado em baixas taxas
de fluxo é a perda de calor consideravel que ocorre entre o paciente e o dispositivo
de aquecimento. A administracdo de fluidos aquecidos acima da temperatura
corporal tem alto potencial de desnaturacao de proteinas, devendo nao ultrapassar o
limiar normal de temperatura corporal. Os dispositivos de aquecimento de fluidos
mais avangados podem ser conectados diretamente ao tubo endovenoso ou serem
infundidos apds aquecimento isolado em armarios de aquecimento de fluidos
(JOHN; FORD; HARPER, 2014; DIAZ; BECKER, 2010; SESSLER, 2005).

O sistema de aquecimento de ar forcado exerce sua agao por meio de dois
mecanismos principais, a saber: o bloqueio das perdas por conveccio e radiacao e
0 aquecimento por convecgao, ou seja, ar aquecido que flui sobre a pele do
paciente, com alto coeficiente de troca de calor. Este dispositivo € o mais
comumente testado, possui diversos modelos de cobertura corporal e vem
apresentando resultados positivos, com temperaturas centrais pds-operatérias mais
altas em comparagao a métodos passivos, e tem demonstrado ser eficaz em manter
a normotermia, mesmo durante grandes cirurgias (TOROSSIAN et al., 2019; WU,
2013).

Os riscos relacionados ao SAAF envolvem as queimaduras ocasionadas por,
na maioria dos casos, montagem incorreta do dispositivo, uso de dispositivo
incompativel com a unidade geradora de ar aquecido ou desconexao acidental, onde
o tubo de distribuicdo de ar aquecido da unidade geradora para o dispositivo de
dispersao de ar, sopra ar quente diretamente para a pele do paciente por periodo
prolongado (TOROSSIAN et al., 2019; WU, 2013).

O sistema por aquecimento resistivo utiliza corrente elétrica de baixa tensao
que passa através de sistemas condutores (polimeros ou fibra de carbono) que
geram calor. A transferéncia de calor ocorre por meio de condugao e contato direto
com a pele, por meio de dispositivos ligados a fonte geradora de eletricidade, como
colchdo ou cobertor. Sua eficacia € comparada ao SAAF, mas possui como pontos
positivos diferentes do SAAF a praticidade em limpar, ja que é reutilizavel, é
silencioso, mais econémico e é energeticamente eficiente (JOHN; FORD; HARPER,
2014; NEGISHI et al., 2007).
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Como o sistema de aquecimento resistivo depende de contato direto com a
pele para que ocorra a troca de calor entre o dispositivo e 0 paciente, o risco de
queimaduras se torna elevado quando a regulagem da temperatura ndo é precisa ou
quando a temperatura é superior a recomendada (TOROSSIAN, et al., 2019).

Os dispositivos a base de agua funcionam por meio de agua aquecida e
existem em diferentes formatos como colchdes, cobertores ou roupas em contato
direto com a pele do paciente. Possuem maior capacidade de calor especifico e
condutividade térmica da agua quando comparada ao ar, mas esse fator
isoladamente n&o os torna mais efetivos que o SAAF. O risco desse dispositivo &
que se colocado na regiao posterior do paciente, a uma temperatura acima de 38°C,
pode gerar queimaduras de pele e também presséo local com risco de necrose de
calor (BAPTISTA; RANDO; ZUNINI, 2010; WADHWA et al., 2007).
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4. MATERIAL E METODO

4.1 Tipo de estudo

Trata-se de ensaio clinico randomizado, paralelo, sem cegamento, com dois
bracos. Este estudo seguiu as recomendagdes do Checklist of Items for Reporting
Trials of Non-Pharmacologic Treatments (2017) do Consolidated Standards of
Reporting Trials (CONSORT), (ANEXO 1).

Segundo Nedel e Silveira (2016), ensaio clinico randomizado € um estudo
intervencionista e prospectivo. Os participantes devem ter a mesma oportunidade de
receber, ou nao, a intervengcdo proposta e esses grupos devem ser 0s mais
parecidos possiveis, de forma que a unica diferenca entre eles seja a intervengao
em si, podendo-se, assim, avaliar o impacto na ocorréncia do desfecho em um grupo
sobre o outro.

E o padrdo de exceléncia em estudos que pretendem avaliar o efeito de uma
intervencao no curso de uma situagao clinica. Permite eliminar diversos vieses, pois
0s grupos intervengédo e controle sdo alocados usando técnicas aleatorias, e as
caracteristicas sao distribuidas de um modo semelhante entre os grupos. Os
critérios de elegibilidade para o estudo podem ser numerosos, quando se quer
reduzir o estudo a uma situagdo especifica, ou simplificados, quando se quer
aproximar mais o estudo da pratica clinica. Os critérios sdo planejados para
aumentar a homogeneidade entre os pacientes, fortalecendo a validade interna do
estudo. O grupo de tratamento pode ser comparado com um ou mais grupos
controles, sendo em paralelo quando ha o acompanhamento em paralelo dos grupos
ou cruzado quando os individuos sado randomizados para grupos intervencédo e
controle e, apds aferir o desfecho clinico, inverte-se a sequéncia. Logo, o mesmo
grupo recebe a intervencdo e o tratamento controle, e vice-versa, em tempos
diferentes (NEDEL; SILVEIRA, 2016).

4.2 Local do estudo

A principio a coleta de dados de toda condugéo do estudo seria realizada na
SRPA de um hospital publico federal, na cidade de Belo Horizonte. Devido a COVID
19, as cirurgias eletivas foram canceladas, permanecendo as cirurgias de urgéncia e
de grande porte, nas quais os pacientes eram encaminhados para UTI, nao

permanecendo na SRPA. O estudo piloto foi realizado nesta institui¢ao.
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Desta forma, o campo de estudo foi um hospital publico municipal, geral, de
grande porte na cidade de Belo Horizonte, Minas Gerais (MG). O referido hospital é
do Sistema Unico de Saude (SUS).

O centro cirurgico possui estrutura diferenciada, com central de distribuicdo
de medicamentos, materiais estéreis e ortese, prétese e materiais especiais (OPME)
centralizada, atendendo a 16 SOs, com média mensal de 700 procedimentos
anestésicos-cirurgicos, sendo, eletivas e urgéncias. Atende as especialidades de
cirurgia geral, ortopedia, urologia, vascular, plastica, toracica e neurocirurgia.

A SRPA possui treze leitos, todos com monitores de alto padrdo, com a
possibilidade de isolamento dos leitos por meio de cortinas, sistema centralizado de
controle de temperatura e umidade, conforme as recomendacdes do MS, sistema de
lancamento de dados todo informatizado, com facil acesso as SOs e a UTI. Além
disso, conta com dois leitos estruturados para o atendimento de demandas de
pacientes instaveis hemodinamicamente, com ventiladores mecanicos, bombas de
infusdo, sistema de vacuo e todo material necessario para o atendimento de
pacientes semi-intensivos.

A instituicdo possui variedade de dispositivos de aquecimento ativo (gabinete
para aquecimento de soro para infusédo e irrigagao, sistema de aquecimento de ar
forcado, sistema de aquecimento de agua, sistema de aquecimento de
hemocomponente), mas em baixo quantitativo para atender toda a demanda do
setor. Nao ha rotina estabelecida ou protocolo relacionado a prevengao e tratamento
de hipotermia perioperatéria e poucos profissionais médicos e de enfermagem

sabem manusear os dispositivos e a indicacao de cada um deles.

4.3 Estudo piloto e amostra

O estudo piloto foi realizado com o objetivo de obter dados preliminares, para
subsidiar o tamanho amostral e poder estatistico do estudo. Este estudo foi realizado
no més de abril de 2020, com amostra de dez participantes, sendo cinco pacientes
alocados no grupo controle e cinco no grupo experimental.

O resultado do estudo piloto demonstrou que os pacientes do grupo
experimental que foram aquecidos pelo SAAF obtiveram aporte maior de calor ao
longo do tempo de recuperagdo pdés-anestésica quando comparado ao grupo
controle, mas, mesmo com o0 aquecimento ativo, dois pacientes do grupo

experimental sairam da unidade hipotérmicos. O grupo controle (método de



35

aquecimento passivo com lengol e cobertor) também apresentou dois pacientes
hipotérmicos na saida da unidade. Todos os pacientes em ambos os grupos
apresentaram manifestacbes de hipotermia como tremores, piloerecdo e
extremidades frias, na entrada da SRPA, com melhora das manifesta¢des entre 30 a
45 minutos de permanéncia na unidade.

Os pacientes pertencentes a amostra do estudo piloto, ndo foram incluidos no
estudo.

Utilizou-se o Programa OpenEpi (verséo 3.01), nivel de confianga de 95% e
poder de 90%, razdo de tamanho da amostra, exposto/ndo exposto, de 1%,
porcentagem de nao expostos positivos de 5%, porcentagem de expostos positivos
de 50%. A amostra calculada foi de 56 participantes a serem acompanhados, sendo
28 pacientes para cada grupo. Considerando a possibilidade de perdas ao longo do
desenvolvimento da coleta de dados, foi estimado acréscimo de 15% na composigcéo
da amostra, elevando para 66 pacientes participantes, sendo 33 do grupo controle

(GC) e 33 do grupo experimental (GE).
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Figura 1. Fluxograma de distribuicdo dos participantes no estudo. Belo Horizonte (MG),

2020

4.3.1 Critérios de inclusao

Foram critérios de inclusdo na amostra, ser adulto com idade superior a 18

anos, procedimento cirurgico eletivo, tempo anestésico de no minimo uma hora,

classificacao fisica ASA I, Il e lll, e estar hipotérmico na entrada da SRPA.

4.3.2 Critérios de exclusao

Foram excluidos pacientes com predisposicdo as alteragdes de temperatura

como disturbios da tireoide e neurolédgicos, anestesia local, extremos de peso e

procedimento cirurgico de cabeca e pescoco, pelo fato de que o paciente tem pouca

perda de calor durante o procedimento, pela pequena exposi¢do corporal a
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temperatura da sala de cirurgia e, com isso, impossibilita a comparagdo com outros

pacientes com maior exposi¢ao do sitio cirurgico.

4.3.3 Randomizagao e mascaramento

Para a geracdo da sequéncia randomizada de alocagéo dos pacientes para
os grupos GC e GE foi utilizada a técnica de amostragem probabilistica sistematica,
associada a amostragem aleatoria simples, ou seja, o grupo do primeiro paciente
participante da pesquisa foi sorteado, e o proximo paciente foi alocado para o grupo
oposto ao do paciente anterior, e segue essa sistematica sucessivamente até que
ambos 0s grupos estejam completos.

Os pacientes foram pré-selecionados no momento do pré-operatorio, mas
neste momento n&o foram alocados em nenhum dos grupos. O paciente era alocado
ao grupo apenas no momento em que era realizada a sua entrada na SRPA,
independentemente da ordem em que foi pré-selecionado no pré-operatorio, ou da
ordem de inicio do procedimento anestésico-cirurgico. Ou seja, mesmo com um
processo de randomizagao simples no sequenciamento dos grupos, a ordem em que
os pacientes eram admitidos na SRPA nao era totalmente previsivel.

Este estudo ndo é cego devido a utilizagdo de intervencao que permite, tanto
ao paciente quanto ao pesquisador, a identificacdo de qual grupo o paciente

pertence. Essa € uma limitacdo do estudo.

4.4 Variaveis do estudo
- Variaveis Continuas:
* Sexo: feminino e masculino;
» Idade: idade do paciente no dia do procedimento anestésico-cirurgico. Incluiu-
se pacientes com idade acima de 18 anos;
+ Classificagédo fisica da American Society of Anesthesiologists (ASA):
avaliacao fisica pré-anestésica realizada pelo anestesiologista. Considerou-se
as classificagdes |, Il e lll;
* Diagnostico médico: diagnodstico que levou a necessidade da realizacdo do
procedimento anestésico-cirurgico;
* Procedimento anestésico-cirurgico: procedimento cirurgico e tipo de anestesia

realizados, identificados ao término da cirurgia e anestesia;
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+ Comorbidades/doencas anteriores: doengas apresentadas pelo paciente,

dependente ou ndo do procedimento anestésico-cirurgico.

- Variaveis dependentes

v Desfecho primario:

- Diferengca da temperatura corpdérea do paciente: diferenca da temperatura do
paciente na entrada e saida da SRPA; obtidas pela subtracdo da temperatura de
saida pela temperatura de entrada, podendo o resultado ser positivo em caso de
aumento da temperatura, ou negativo em caso de redugdo da temperatura,
apresentada em graus Celsius, dos pacientes do GC, os quais receberam o método
de aquecimento passivo, e para pacientes pertencentes ao GE, pré e pods-

intervencao.

v" Desfechos secundarios:

- Parametros do periodo de recuperagao pds-anestésica

+ Tempo de permanéncia em SRPA: tempo em que o paciente permaneceu na
unidade, desde a entrada até a saida, com tempo total identificado em
minutos;

* Temperatura do paciente na entrada da SRPA: temperatura timpanica do
paciente na entrada na unidade, verificada em graus Celsius;

 Temperatura do paciente na saida da SRPA: temperatura timpanica do
paciente na saida da unidade, verificada em graus Celsius;

« Temperatura do ambiente (Ta) da SRPA: a diferenca da temperatura
ambiente da unidade, nos momentos de entrada e saida do paciente. Foi
considerada como ideal a temperatura igual ou superior a 24°C (AORN, 2017,
HOOPER et al., 2010).

- Parametros sinais vitais (temperatura do paciente, presséo arterial, frequéncia
cardiaca e saturagdao de oxigénio) e da Escala de Aldrete Kroulik (EAK) (atividade
muscular, respiragéo, circulagdo, consciéncia e saturacédo periférica de oxigénio).
Verificados nos tempos de entrada, a cada 15 minutos na primeira hora, de 30 em
30 minutos na segunda hora, de 60 em 60 minutos a partir da terceira hora, e saida
da SRPA, conforme protocolo da Instituigao:
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Temperatura do paciente (Tp): refere-se a anadlise das alteragdes da
temperatura do paciente, considerada hipotermia a temperatura igual ou
inferior a 35,9°C e normotermia a temperatura igual ou superior a 36°C (NICE,
2016);

Pressédo arterial (PA): considerado hipotensdo a pressao arterial sistélica
inferior a 120mmHg e a pressao arterial diastélica inferior a 80mmHg e
hipertensdo a presséo arterial sistolica superior a 140mmHg e a presséo
arterial diastdlica superior a 90 mmHg (MALACHIAS et al., 2016).

Frequéncia cardiaca (FC): considerada bradicardia a FC menor que 60
batimentos por minuto (bpm) e taquicardia a FC maior que 100 bpm
(BARROS et al., 2010);

Saturagdo de oxigénio (SatOz2): Neste estudo foi considerada normal quando
maior ou igual a 95%, hipoxemia leve entre 94 a 91%, hipoxemia moderada
entre 90 a 86% e hipoxemia grave menor ou igual a 85% (MARCONDES et
al., 2006);

Atividade muscular: refere-se a analise de alteragcbes na movimentacéo,
segundo a EAK, sendo nota (2) quando o paciente movimenta os quatro
membros, nota (1) quando movimenta dois membros e nota (0) quando é
incapaz de mover os membros voluntariamente ou sob comando;

Respiragao: refere-se a analise de alteragées nos movimentos respiratorios,
segundo o EAK, sendo nota (2) quando o paciente foi capaz de respirar
profundamente e tossir livremente, nota (1) em dispneia ou limitagdao da
respiracao e nota (0) na apneia;

Circulacao: refere-se a analise de alteragdes na pressdo arterial sistolica,
comparada aos niveis pressoricos de pré-operatorio, onde a nota (2) a
pressao arterial sistolica até 20% de diferenga do nivel pré-anestésico, nota
(1) pressao arterial sistdlica com 20% a 49% de diferenga do nivel pré-
anestésico e nota (0) quando pressao arterial sistolica apresentar diferencga
acima de 50% do nivel pré-anestésico. Neste estudo, foi considerado
hipotenséo ou hipertensao arterial, a pressao arterial sistélica 20% menor ou
maior, respectivamente, do que a pressao arterial sistolica medida no pré-
anestésico;

Consciéncia: refere-se a analise das alteracbes do nivel de consciéncia. A

consciéncia foi avaliada com nota (2) se o paciente esta lucido, orientado no
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tempo e no espacgo, nota (1) desperta se solicitado e nota (0) se nao
responde, conforme EAK.

« Saturagéo periférica de oxigénio: refere-se as alteragbes da SatO2. Segundo a
EAK, nota (2) é atribuida ao paciente capaz de manter SatO2>92% respirando
ar ambiente, nota (1) se necessita de oxigénio suplementar para manter
Sat02>90% e nota (0) se Sat02<90% mesmo com oxigénio suplementar.

- Manifestagbes de hipotermia e conforto térmico relatado pelo paciente:

» Piloerecéo: refere-se a erecado dos pelos do corpo;

* Tremores: refere-se a agitagcédo involuntaria e ritmica do corpo ou de parte do
Corpo;

» Extremidades frias: refere-se a verificagdo por meio do tato, em membros
superiores e inferiores, ou relato do paciente;

» Sensacao de frio: refere-se ao relato do paciente em sentir frio.

- Variavel independente:

» Grupo Controle: grupo em que o paciente recebera o método de aquecimento
passivo com lencol e cobertor, no que se refere a prevengao e tratamento da
hipotermia na SRPA;

* Grupo experimental: grupo em que o paciente recebera o aquecimento ativo

por meio do SAAF, a uma temperatura de 40°C com fluxo continuo de ar.

4.5 Instrumento e coleta de dados

Os dados foram coletados nos meses de agosto e setembro de 2020, por
meio de instrumento de coleta de dados elaborado pelos pesquisadores. Apenas a
pesquisadora principal realizou a coleta de dados de todos os participantes.

O instrumento de coleta de dados foi submetido, no més de margo de 2020, a
avaliagdo aparente e de conteudo por cinco juizes, sendo trés enfermeiros
assistenciais especialistas em enfermagem em centro cirurgico, e dois professores
do magistério superior, responsaveis por disciplinas que abordam conteudos
tedricos e praticos de assisténcia de enfermagem perioperatéria, sem alteracoes
significativas no contetido (APENDICE A).

O instrumento de coleta de dados foi elaborado em duas partes. A Parte 1 -
Identificacdo, os dados foram obtidos do prontuario do paciente, nas informacdes

registradas na consulta pré-anestésica, de dados referentes aos aspectos
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sociodemograficos e clinicos como sexo, idade, classificagdo ASA, comorbidades,
diagndstico médico, procedimento anestésico-cirurgico, se pertence ao GC ou GE.

A Parte 2 - Periodo de recuperacdo pos-anestésica, os dados foram
registrados por meio de observagdo e verificagdo dos sinais vitais, temperatura do
paciente (Tp), frequéncia cardiaca (FC), saturagao periférica de oxigénio (SatO2) e
pressao arterial/sistolica (PA), parametros da EAK (atividade muscular, respiragao,
circulagdo, consciéncia e SatO2), nos tempos de entrada, a cada 15 minutos na
primeira hora, de 30 em 30 minutos na segunda hora, de 60 em 60 minutos a partir
da terceira hora, e saida da SRPA, conforme protocolo da instituicdo de saude.

Foram observados também o tempo de permanéncia na SRPA, a temperatura
ambiental do setor, alteragbes no conforto térmico e manifestagées de hipotermia

como, piloerecao, tremores e extremidades frias.

4.6 Equipamentos utilizados

Os equipamentos utilizados, termémetro timpanico, termo-higrémetro e a
unidade de aquecimento do paciente, foram ligados e testados com a finalidade de
verificar a funcionalidade antes do estudo piloto. Os testes dos equipamentos foram
realizados em colaboradores voluntarios fora do estudo.

A temperatura do paciente foi verificada no periodo de recuperagao pos-
anestésica com o termdmetro timpéanico infravermelho digital Thermoscan 7.0
(modelo IRT 6520) da Braum. Este termdmetro foi desenvolvido cuidadosamente
para obter medicbes precisas, seguras e rapidas, sua ponteira possui forma
anatbmica e impede que a sua insergdo seja muito profunda, impedindo danos ao
timpano. A faixa de temperatura visualizada pelo equipamento é de 34°C a 42,2°C
com uma precisao de = 0,2°C.

O dispositivo s6 permite a sua utilizagdo quando a capa protetora de ponta
descartavel estiver acoplada e possui um botdo que ejeta a capa protetora
facilitando o seu descarte apds a utilizacdo entre um paciente e outro, reduzindo o
risco de infeccbes cruzadas. Além disso, o dispositivo foi limpo e desinfectado
regularmente com uma compressa Umida embebida em alcool 70%. O equipamento

foi adquirido novo, nao sendo realizada calibragdo do termémetro.
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Fonte: BRAUM.

Braum ThermoScan 7 with Age Precision (IRT 6520).

Disponivel em: <https://www.braunhealthcare.com/us_en/thermoscan-7>
Acesso em: 18 de dezembro de 2020.

Figura 2. Termdémetro Timpanico ThermoScan 7, Braum.

Ja a temperatura do ambiente (Ta) foi verificada pelo termo-higrémetro
maxima e minima digital Incoterm modelo 7665.02.0.00, padronizado e calibrado

periodicamente pela instituicdo, afixado na SRPA nos tempos pré-determinados.

B |

Fonte: INCOTERM

Termo-higrometro maxima e minima digital Incoterm, modelo 7665.02.0.00.
Disponivel em: <https://www.incoterm.com.br/solucoes-em-
medicao/termometros/produto/7665-02-0-00-termometro-maxima-e-minima-
digital> Acesso em: 18 de dezembro de 2020.

Figura 3. Termo-higrdmetro maxima e minima digital Incoterm modelo 7665.02.0.00.

A unidade de aquecimento utilizada nos pacientes pertencentes ao GE foi a

WarmTouch Covidien, modelo 6000, com faixa de aquecimento entre 37°C a 45°C,
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fluxo de ar continuo, alcancando a temperatura de 37°C em apenas 1 minuto, com
uma acuracia de temperatura de +1°C, possui sistema de segurangca com alarme de
temperatura elevada. Acoplado a unidade de aquecimento, foi utilizada a manta

térmica pds-anestésica, tamanho adulto, de corpo inteiro.

Fonte: COVIDIEN

WarmTouch 6000, Covidien. Disponivel em: <
https://www.medtronic.com/covidien/en-us/products/temperature-
management/warmtouch-wt6000-warming-unit.ntml> Acesso em: 18 de dezembro
de 2020.

Figura 4. Sistema de aquecimento de ar forgado composto por unidade geradora e manta
térmica de corpo inteiro, WarmTouch 6000, Covidien.

4.7 Intervengao

Os pacientes foram pré-selecionados no dia anterior a cirurgia por meio do
mapa cirurgico e foram triados baseados nos critérios de inclusdo e exclusdo. No dia
seguinte, o paciente selecionado foi abordado pelo pesquisador, em seu leito, antes
da administracdo de qualquer agente anestésico, onde recebeu explicagdes e
esclarecimentos de duvidas sobre o estudo e, caso aceitasse participar da pesquisa,
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) era aplicado (APENDICE B).

Apds o procedimento anestésico-cirurgico, os pacientes foram encaminhados
para a SRPA onde foi realizado a primeira afericdo da temperatura para verificar se
o0 mesmo estava hipotérmico e apto para participar da pesquisa. A temperatura foi
aferida com o termdmetro timpanico, introduzida a ponteira anatémica com capa
protetora em ouvido direito, pelo tempo indicado pelo aparelho. Apds a constatacéo
do quadro de hipotermia, foi iniciado o processo de coleta de dados de acordo com o

grupo a qual o paciente foi selecionado aleatoriamente.
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Os pacientes que nado estavam hipotérmicos na entrada da SRPA foram
excluidos da pesquisa.

Os dados foram coletados na entrada, a cada 15 minutos na primeira hora, de
30 em 30 minutos na segunda hora, a cada uma hora a partir da terceira hora de
permanéncia na SRPA. A EAK foi avaliada e preenchida no mesmo momento da
afericdo dos sinais vitais. Durante toda a permanéncia do paciente na SRPA, as
manifestagdes de hipotermia foram avaliadas visualmente no caso dos tremores e
da piloereg¢do, ou ao tato no caso das extremidades frias. O conforto térmico foi
verificado pelo relato oral do paciente durante a sua recuperacgao.

O paciente permaneceu na SRPA durante o tempo necessario para a sua
recuperacao da anestesia, sendo avaliado pelo anestesista responsavel pelo
paciente em SO. Na instituicio ndo ha protocolos de controle de normotermia,
prevencao e tratamento da hipotermia, e os pacientes sdo encaminhados aos seus

leitos, apds alta da SRPA, ainda hipotérmicos.

4.7.1 Grupo controle
ApoOs a monitorizagdo, os pacientes foram cobertos com um lengol € um
cobertor de microfibra, os quais permaneceram durante todo o periodo de

recuperacao pos-anestésica.

4.7.2 Grupo experimental

ApoOs a monitorizagdo, os pacientes foram cobertos apenas com a manta
térmica de corpo inteiro, acoplada a unidade de aquecimento, regulada a
temperatura de 40°C. Ao acionar a temperatura, a unidade de aquecimento inicia o
insuflamento da manta com ar aquecido, o qual é direcionado a superficie corporal
do paciente por meio de microfuros presentes na superficie da manta. Os pacientes
permaneceram durante todo o periodo de recuperagao pods-anestésica com o SAAF,

sendo desligado apenas no momento da alta da SRPA.

4.7.3 Temperatura do ambiente
A temperatura do ambiente foi mensurada no momento da entrada do
paciente e na saida apos a alta da SRPA, por meio do termo-higrémetro fixo em

parede do setor. O aparelho foi posicionado estrategicamente no setor de forma que
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nao sofra influéncia direta do ar-condicionado, e fique de facil visualizacdo do

monitor para a equipe.

4.8 Questodes éticas

O projeto de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (COEP)
da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), com parecer ético favoravel,
CAAE: 23653219.0.0000.5149 (ANEXO 2). Foi realizado adendo junto ao COEP
relacionado a alteracédo do campo de coleta de dados devido a pandemia da COVID-
19 (ANEXO 3). Também foi submetido ao Nucleo de Ensino e Pesquisa (NEPE) do
Hospital Metropolitano Doutor Célio de Castro (HMDCC), com anuéncia para
realizagédo da coleta de dados (ANEXO 4).

Devido a necessidade de alteragcao do local do estudo, foi submetido emenda
ao COEP da UFMG (ANEXO 5).

4.9 Registro do estudo

O projeto de pesquisa foi submetido ao Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC), em 09/12/2020, com Universal Trial Number (UTN) U1111-1260-
2783 (ANEXO 6).

4.10 Analise dos dados

Para a analise da variavel Tp, foi considerada hipotermia a temperatura igual
ou inferior a 35,9°C e normotermia a temperatura igual ou superior a 36°C. Ja para a
Ta foi considerada como ideal a temperatura igual ou superior a 24°C. Para a analise
da PA, foi considerada hipotensao ou hipertensao arterial a PA 20% menor ou maior,
respectivamente, do que a PA medida no pré-anestésico. Com relacao a FC foi
considerada bradicardia a FC menor que 60 bpm e taquicardia a FC maior que 100
bpm. E a variavel SatO: foi considerada normal quando maior ou igual a 95%,
hipoxemia leve entre 94 a 91%, hipoxemia moderada entre 90 a 86% e hipoxemia
grave menor ou igual a 85%.

Para apresentar as variaveis categoricas foram utilizadas frequéncias
absolutas e relativas. Na andlise descritiva das varidveis numéricas foram utilizadas
medidas de posi¢ao, tendéncia central e dispersdo, como por exemplo, média,
desvio padrdo, minimos, maximos e quartis. Na comparagdo das variaveis

categoricas entre o GC e o GE foram utilizados o Teste Qui-Quadrado e o Teste
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Exato de Fisher (AGRESTI; KATERI, 2011). Ambos sao testes ndo paramétricos que
avaliam a associagdo entre duas variaveis categoricas, sendo que, o valor-p do
Teste Exato de Fisher é preciso para todos os tamanhos amostrais, enquanto os
resultados do Teste Qui-Quadrado podem ser imprecisos quando as frequéncias
esperadas sao pequenas.

Ja para comparar as variaveis numéricas entre o GC e o GE foi utilizado o
Teste de Mann-Whitney (HOLLANDER; WOLFE, 1999), cujo objetivo € avaliar os
valores de determinada variavel numérica entre exatamente dois niveis de uma
variavel categorica baseando-se nas suposi¢cdes das observagoes.

Ressalta-se que para as variaveis que apresentaram alguma categoria com
valores muito baixos ou ausentes em determinado tempo, ndo foi possivel realizar a
comparagao entre os grupos e tempos por meio de testes estatisticos, uma vez que
nao existia variacdo das observacgdes. Portanto, para essas variaveis foram
apresentadas apenas frequéncias absolutas e relativas de acordo com cada grupo
ao longo do tempo.

Para a analise intragrupo e intergrupo das varidveis numéricas de sinais
vitais, que variaram ao longo do tempo, foi utilizado o0 método Generalized Equations
Estimating (GEE) (LIANG; ZEGER, 1986), que € um caminho para contabilizar a
correlacao existente entre as medidas repetidas dos mesmos individuos.

O método GEE é conhecido como Modelos Marginais e pode ser considerado
uma extensao de Modelos Lineares Generalizados (MCCULLAGH; NELDER, 1989)
que diretamente incorporam a correlacdo entre as medidas da mesma unidade
amostral.

A analise intragrupo consiste em comparar os tempos em cada um dos
grupos, enquanto a analise intergrupo consiste em analisar a homogeneidade dos
grupos em cada tempo. No caso especifico em que determinado grupo apresentou
apenas uma observacdo para algum tempo, as comparagdes nao puderam ser
feitas, uma vez que nao existia variagdo dos dados e os resultados dos testes se
tornariam viciados.

O nivel de significancia estatistica foi de a = 0,05.

O software utilizado nas analises foi o R (versao 4.0.2).
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5. RESULTADOS

A apresentacdo dos resultados foi dividida em: caracterizagédo
sociodemografica, clinica, do procedimento anestésico-cirurgico e homogeneidade
entre os grupos; temperaturas apresentadas pelos pacientes ao longo do tempo de
permanéncia na sala de recuperagdo pos-anestésica e temperatura ambiente;
parametros da Escala de Aldrete Kroulik; pardametros dos sinais Vvitais; e
manifestagbes de hipotermia, relato de conforto térmico e complicagbes

apresentadas.

5.1 Caracterizagao sociodemografica, clinica, do procedimento anestésico-

cirargico e homogeneidade entre os grupos

A Tabela 1 apresenta a analise das variaveis sociodemograficas, clinicas e
cirurgicas dos pacientes dos GC e GE.

A maioria dos pacientes era do sexo feminino, 38 (57,57%), com idade entre
18 a 94 anos, o GC a média de idade foi de 51,67 anos, desvio padrao (DP) 3,02,
minima de 19 e maxima de 76 anos. O GE a média de idade foi de 53,06 anos, DP
3,46, minima de 18 e maxima de 94 anos. A classificacéo fisica de ASA foi Il, 33
pacientes (50,00%) e quatro apresentaram ASA Il (6,06%).

Pacientes sem comorbidades foram 34 (51,51%) e com alguma comorbidade
somaram 32 (48,48%). A comorbidade de maior frequéncia foi a Hipertensao Arterial
Sistémica (HAS), presente em 27 pacientes (40,90%), seguido por Diabetes Mellitus
(DM) com nove (13,63%) pacientes. Outras comorbidades como dislipidemia,
epilepsia, bronquite, asma, transtorno de ansiedade e cancer de mama, somam 19
(28,78%).

Os diagndsticos médicos mais frequentes foram ureterolitiase presente em 12
pacientes(18,18%), seguido por colelitiase presente em nove (13,63%), nefrolitiase
em oito (12,12%), e empatados com cinco pacientes (7,57%) cada fratura de
tornozelo e hiperplasia prostatica benigna. Outros diagndsticos como rotura do
menisco do joelho, Halux valgus, fratura de antebracgo, estenose uretral, somam 27
pacientes (40,90%).

Os procedimentos cirurgicos mais comuns foram a ureterolitotomia, com 13

pacientes (19,69%), seguido por nefrolitotomia percutanea, em oito (12,12%),
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colecistectomia videolaparoscépica em sete (10,60%), e empatado com cinco
pacientes (7,57%) cada foram a ressecg¢dao endoscopica de prostata e tratamento
cirurgico de fratura de tornozelo. Outros procedimentos cirurgicos como
meniscectomia, tratamento cirurgico de correcdo de Halux valgus, tratamento
cirurgico de fratura de antebrago, uretrotomia interna, somam 28 pacientes
(42,42%).

Desta forma, a especialidade cirurgica mais frequente foi a urologia, com 29

procedimentos (43,93%), seguido pela ortopedia, com 24 (36,36%).
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Tabela 1. Caracterizagdo sociodemografica, clinica e cirurgica dos pacientes dos

grupos controle e experimental. Belo Horizonte (MG), 2020

Variaveis Grupo Controle Gr.u po Total
Experimental
N % N % N %
Sexo Feminino 21 63,63% 17 51,51% 38 57,57%
Masculino 12 36,36% 16 48,48% 28 42,42%
40|—60 anos 12 36,36% 14 42,42% 26 39,39%
Idade > 60 anos 13 39,39% 12 36,36% 25 37,87
18|—40 anos 8 24,24% 7 21,21% 15 22,72%
Il 14 42,42% 19 57,57% 33 50,00%
ASA I 16 48,48% 13 39,39% 29 43,93%
1 3 9,09% 1 3,03% 4 6,06%
Nenhuma 17 51,51% 17 51,51% 34 51,51%
Comorbidades Hipertensao arterial 14 42,42% 13 39,39% 27 40,90%
Diabetes melitus 5 15,15% 4 12,12% 9 13,63%
Outras 13 39,39% 6 18,18% 19 28,78%
Ureterolitiase 6 18,18% 6 18,18% 12 18,18%
Colelitiase 5 15,15% 4 12,12% 9 13,63%
Nefrolitiase 4 12,12% 4 12,12% 8 12,12%
Diagndstico Fratura de tornozelo 3 9,09% 2 6,06% 5 757%
Hiperplasia prostatica 303% 4  1212% 5 7.57%
benigna
Outros 14 42,42% 13 39,39% 27 40,90%

Ureterolitotomia
Nefrolitotomia percutanea
Colecistectomia
videolaparoscépica
Cirurgia Resseccgao endoscopica de
prostata
Tratamento cirurgico de
fratura de tornozelo

6 18,18% 7 21,21% 13 19,69%
3 9,09% 5 15,15% 8 12,12%
2

5 15,15% 6,06% 7 10,60%
1 3,03% 4 12,12% 5 7,57%

3 9,09% 2 6,06% 5 7,57%

Outros 15 45,45% 13 39,39% 28 42,42%
Urologia 12 36,36% 17 51,51% 29 43,93%
Ortopedia 15 45,45% 9 27,27% 24 36,36%
Especialidade Geral 5 15,15% 4 12,12% 9 13,63%
Vascular 1 3,03% 1 3,03% 2 3,03%
Endoscopia 0 0,00% 2 6,06% 2 3,03%

Para a analise da homogeneidade entre os GC e GE, foram realizadas

comparagdes entre os grupos das variaveis sexo, ASA e idade. Nao houve diferenca
estatistica nas variaveis sexo (p=0,455), ASA (p=0,385) e idade (p=0,842),
demonstrando homogeneidade entre os GC e GE.
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5.2 Temperaturas apresentadas pelos pacientes ao longo do tempo de
permanéncia na sala de recuperacao pos-anestésica e temperatura do

ambiente

Considerando que um dos critérios de inclusdo no estudo era o paciente estar
com temperatura inferior a 36°C na entrada da SRPA, todos os pacientes estavam
hipotérmicos na entrada da SRPA.

No que se refere a temperatura do ambiente, tanto na entrada, como na saida
do paciente, todas as medi¢cbes foram consideradas, nao ideais, ou seja, em
nenhuma das medi¢des a temperatura foi igual ou superior a 24°C. A Ta média de
entrada da SRPA foi 22,28°C (21,0°C - 23,0°C), a Ta média de saida foi de 22,42°C
(21,0°C - 23,2°C). A diferengca média de Ta foi de 0,13°C.

A Tabela 2 apresenta a analise relacionada ao tempo de permanéncia e as
temperaturas dos pacientes na entrada e saida da SRPA entre os grupos. A Figura 5
apresenta esses resultados de forma visual.

Houve diferenga significativa (p=0,011) do tempo de permanéncia na SRPA
entre os grupos, sendo que, o tempo médio de permanéncia para o GE (96,97
minutos) foi maior que do GC (82,67 minutos), com uma diferenca média de 14,3
minutos.

Na analise comparativa da Tp, houve diferenca significativa (p=0,003) da
temperatura dos pacientes ao entrar na SRPA entre os grupos, sendo que, a
temperatura média na entrada na SRPA foi maior para os pacientes do GC
(34,91°C) do que para o GE (34,57°C), com uma diferenga média de 0,34°C.

A média da temperatura dos pacientes na saida da SRPA foi maior para o GE
(35,78°) do que para o GC (35,60°C), no entanto, essa diferengca de 0,18°C néo foi
significativa (valor-p: 0,274).

Houve diferenga significativa (valor-p <0,001) da variavel “Diferenga
Temperatura do Paciente” entre os grupos, sendo que, a média da diferenga das

temperaturas do paciente foi maior para o GE (1,21°C) do que para o GC (0,69°C).
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Tabela 2. Comparagao da temperatura corpérea entre os pacientes dos grupos
controle e experimental, segundo o tempo de permanéncia e, entrada e saida da

sala de recuperagao pos-anesteésica. Belo Horizonte (MG), 2020

Variaveis Grupos Valor-
P N Média D.P. Mediana p'
Tempo permanéncia SRPA Controle 33 82,67 3,46 90,00 0.011
(minutos) Experimental 33 96,97 3,89 95,00 ’
Controle 33 3491 0,08 3510
- o ’ ) ]
Tp - entrada SRPA (°C) Experimental 33 3457 006 3450 003
Controle 33 3560 0,10 35,60
_ rs 0, ki H )
Tp - saida SRPA (C) Experimental 33 3578 008 3580 274
] Controle 33 0,69 0,10 0,60
Diferenca da Tp (°C) <0,001

Experimental 33 1,21 0,08 1,20

' Teste de Mann-Whitney.
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Figura 5. Grafico comparativo entre os grupos controle e experimental, segundo o tempo de
permanéncia na sala de recuperacao pds-anestésica e as temperaturas apresentadas pelos
pacientes. Belo Horizonte (MG), 2020

A Tabela 3 exibe a analise descritiva da variavel “temperatura” ao longo do
tempo, em ambos os grupos, sendo classificada como hipotermia e normotermia.
Observa-se que a maior parte dos pacientes permaneceram hipotérmicos em ambos
0S grupos e que, parte consideravel de pacientes permaneceram hipotérmicos com
60 minutos de permanéncia na SRPA, sendo 26 (78,79%) no GC e 28 (84,85%) no
GE.
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Tabela 3. Distribuicido da frequéncia da “temperatura corporea” entre os pacientes
dos grupos controle e experimental, ao longo do tempo de permanéncia na sala de

recuperacao pds-anestésica. Belo Horizonte (MG), 2020

Grupo Controle Experimental
Temperatura Hipotermia Normotermia Hipotermia Normotermia
N % N % N % N %
Tempo =0 minutos 33 100,00% | O 0,00% 33 100,00% [0  0,00%
Tempo =15 minutos 32  96,97% 1 3,03% 33 100,00% [0  0,00%
Tempo = 30 minutos 31 93,94% 2 6,06% 31 93,94% 2  6,06%
Tempo = 45 minutos 29 87,88% 4 12,12% | 31 93,94% 2  6,06%
Tempo = 60 minutos 26 78,79% 7 21,21% | 28 84,85% 5 15,15%
Tempo = 90 minutos 14  42,42% 5 15,15% 17 51,52% 9 27,27%
Tempo = 120 minutos 0 0,00% 1 3,03% 4 12,12% 3  9,09%

A Tabela 4 apresenta a comparagao intragrupo da variavel “temperatura”
correspondente ao GC ao longo do tempo de permanéncia na SRPA.

Houve diferenca significativa (valores-p <0,001) da temperatura entre 30 e 90
minutos em comparagao a temperatura na entrada na SRPA e no tempo de 15
minutos.

As temperaturas médias foram menores nos tempos entrada e 15 minutos,
comparadas aos demais periodos considerados. Além disso, houve um aumento

meédio significativo (p<0,050) da temperatura a partir de 30 até 90 minutos.

Tabela 4. Comparacado da temperatura corpérea, intragrupo do grupo controle, ao
longo do tempo de permanéncia na sala de recuperacdo pdés-anestésica. Belo
Horizonte (MG), 2020

Temperatura do Grupo Controle
Valor-p 0 15 30 45 60 a0
minutos minutos minutos minutos minutos minutos

0 minutos -
15 minutos 0,463 -
30 minutos <0,001 <0,001 -
45 minutos <0,001 <0,001 0,035 -
60 minutos <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 -
90 minutos <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 0,001 -

A Tabela 5 apresenta a comparacgdo intragrupo da variavel “temperatura”
correspondente ao GE ao longo do tempo de permanéncia na SRPA.



55

Com excecdo da comparacao de temperatura nos tempos 90 e 120 minutos,
houve diferenga significativa (p<0,001) da temperatura entre todos os periodos
considerados. Portanto, houve um aumento médio significativo da temperatura ao

longo do tempo até os 90 minutos.

Tabela 5. Comparagao da temperatura corpérea, intragrupo do grupo experimental,
ao longo do tempo de permanéncia na sala de recuperagdo pds-anestésica. Belo
Horizonte (MG), 2020

Temperatura do grupo Experimental
Valor-p 0 15 30 45 60 a0 120
minutos  minutos minutos minutos minutos minutos  minutos

0 minutos -

15 minutos <0,001 -

30 minutos <0,001 <0,001 -

45 minutos <0,001 <0,001 <0,001 -

60 minutos <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 -

90 minutos <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 -

120 minutos  <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 0,107 -

A Figura 6 demonstra a comparagao das médias entre os GC e GE segundo a

variavel temperatura, ao longo do tempo de permanéncia na SRPA.

3=

Grupo

Controle

Temperatura

—a=— Exparmental

0 15 30 45 60 o0 120
Tempo

Figura 6. Comparagcdo das médias entre os grupos controle e experimental segundo a
temperatura, ao longo do tempo de permanéncia na sala de recuperagado pds-anestésica.
Belo Horizonte (MG), 2020
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A Tabela 6 apresenta a analise descritiva e a comparagao entre os grupos
para a variavel “temperatura”, ao longo do tempo de permanéncia na SRPA. A
Figura 7 ilustra esses resultados.

Na analise houve diferenga significativa (p=0,002) da temperatura entre os
GC e GE apenas no tempo 0, sendo que, a maior média de temperatura nesse
tempo, foi observada no GC, com média e DP de 34,88°C (0,45) e GE com 34,57°C
(0,34). Talvez esse fato explique as temperaturas maiores no grupo controle, em
relacdo ao grupo experimental, nos tempos de 15 e 30 minutos.

Em média, houve aumento de temperatura ao longo do tempo para ambos os
grupos. Considerando o periodo de entrada até 30 minutos na SRPA, a temperatura
meédia foi maior no GC do que no GE. No entanto, essa situacao se inverteu entre os

60 e 90 minutos.

Tabela 6. Comparacédo das “temperaturas corpéreas”, entre os grupos controle e
experimental, ao longo do tempo de permanéncia na sala de recuperagdo poés-
anestésica. Belo Horizonte (MG), 2020

Controle Experimental Controle x
Tempo — _— .
Média (D.P) Média (D.P) Experimental
0 minutos 34,88 (0,45) 34,57 (0,34) 0,002
15 minutos 34,92 (0,54) 34,71 (0,38) 0,059
Tem‘f)ecrat“ra 30 minutos 35,12 (0,59) 35,03 (0,46) 0,451
(c) 45 minutos 35,22 (0,61) 35,22 (0,43) 0,981
60 minutos 35,37 (0,64) 35,46 (0,43) 0,478
90 minutos 35,46 (0,6) 35,79 (0,42) 0,284
120 minutos 36,2 (-) 35,9 (0,6) -
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Figura 7. Comparagao entre os grupos controle e experimental, segundo a temperatura do
paciente, ao longo do tempo de permanéncia na sala de recuperagdo pos-anestésica. Belo
Horizonte (MG), 2020

5.3 Parametros da Escala de Aldrete Kroulik
A Tabela 7 apresenta a analise comparativa dos parametros da Escala de

Aldrete Kroulik entre os GC e GE. Nao houve diferencga significativa (valores-p>0,05)

em nenhum dos parametros da EAK.
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Tabela 7. Comparagao dos parametros da Escala de Aldrete Kroulik, entre os

grupos controle e experimental. Belo Horizonte (MG), 2020

Parametros da Escala de Aldrete Kroulik Controle Experimental Valor-
N % N % p
Consegue movimentar apenas 2
. membros voluntariamente ou sob 106 47,96% | 115 52,04%
Atividade
comando 1,000
motora Consegue movimentar os 4 membros
. 78 48,45% | 83 51,55%
voluntariamente ou sob comando
Dispneia ou limitag&o para respirar 2 100,00%| 0 0,00%
Respiragédo Consegue respirar profundamente e 0,2312
tossir 182 47,89% [198 52,11%
PA com alteracao 250% dos niveis
pré-anestésico 0 0,00% 1 100,00%
, ~ PA com alteragao de 20 a 40% dos )
Circulagdo i eis pré-anestésico 14 4828% | 15 51,72% 000
PA com alteracao até 20% dos niveis
pré-anestésico 170 48,30% (182 51,70%
Consciéncia Acorda quando chamado 65 50,78% | 63 49,22% 0.537"
Completamente acordado 119 46,85% 135 53,15%
Necessita de oxigenagao para manter
Saturagdo  saturagéo >90% 14 66,67% | 7 33,33% 0.128"
de O2 Mantém saturagéo >92% em ar ’
ambiente 170 47,09% [191 52,91%

TTeste Qui-Quadrado; 2 Teste Exato de Fisher.

A Tabela 8 apresenta a anadlise descritiva da variavel “total de pontos” ao
longo do tempo, em ambos os grupos. A variavel total de pontos corresponde ao
somatério dos pontos de todas as outras variaveis, podendo alcangar um valor
maximo de 10 pontos. Para que o paciente esteja apto a receber alta da SRPA ele
deve ter um valor total na EAK = 8 pontos.

Apenas 1 paciente do GE obteve pontuagado 6, na entrada da SRPA. A partir
dos 30 minutos, nenhum paciente apresentou pontuacdo 7 no GC, e no GE, o
mesmo ocorreu a partir dos 45 minutos.

O GC apresentou 56 pontuacdes totais de 8, quantitativo esse superior ao
GE, com 43 pontuagbes, ao longo do tempo de permanéncia na SRPA.

Observa-se que o somatdrio de pontuacbes totais de 10 no GE, 57
pontuacgdes, foi superior ao somatoério do GC, 49 pontuacgdes. Ou seja, ao longo do
tempo de permanéncia na SRPA, o GE teve mais pacientes com a pontuacao total

10 quando comparado ao GC.
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Tabela 8. Distribuicdo da frequéncia do “total de pontos” da Escala de Aldrete
Kroulik, dos Grupos Controle e Experimental, ao longo do tempo de permanéncia na

sala de recuperagao pos-anesteésica. Belo Horizonte (MG), 2020

Grupo Controle
Total por tempo 6 7 8 9 10
0 minutos 0 (0%) 3(9,09%) 22 (66,67%) 8 (24,24%) 0 (0%)
15 minutos 0 (0%) 2 (6,06%) 18 (54,55%) 13 (39,39%) 0 (0%)
30 minutos 0 (0%) 0 (0%) 10 (30,3%) 19 (57,58%) 4 (12,12%)
45 minutos 0 (0%) 0 (0%) 4 (12,12%) 19 (57,58%) 10 (30,3%)
60 minutos 0 (0%) 0 (0%) 2 (6,06%) 14 (42,42%) 17 (51,52%)
90 minutos 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (3,03%) 17 (51,52%)
120 minutos 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (3,03%)
Grupo Experimental
Total por tempo 6 7 8 9 10
0 minutos 1(3,03%) 3(9,09%) 19 (57,58%) 10 (30,3%) 0 (0%)
15 minutos 0 (0%) 1(3,03%) 13 (39,39%) 18 (54,55%) 1(3,03%)
30 minutos 0 (0%) 2 (6,06%) 5(15,15%) 20(60,61%) 6 (18,18%)
45 minutos 0 (0%) 0 (0%) 4 (12,12%) 20 (60,61%) 9 (27,27%)
60 minutos 0 (0%) 0 (0%) 1(3,03%) 17 (51,52%) 15 (45,45%)
90 minutos 0 (0%) 0 (0%) 1 (3,03%) 4 (12,12%) 21 (63,64%)
120 minutos 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (6,06%) 5 (15,15%)

5.4 Parametros dos sinais vitais

A Tabela 9 apresenta a analise descritiva e a comparagao entre os grupos
para a variavel “pressao arterial” ao longo do tempo de permanéncia na SRPA.

Na anadlise houve diferenga significativa da PA entre os grupos nos tempos
equivalentes a 15 minutos (valor-p = 0,043) e 90 minutos (valor-p = 0,007) e,
marginalmente significativa em 45 minutos (valor-p = 0,051). A média e o DP da PA

foram maiores para o GC em comparacao ao GE, em todos os tempos.
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Tabela 9. Distribuicao da frequéncia da “pressdo arterial” entre os pacientes dos

grupos controle e experimental, ao longo do tempo de permanéncia na sala de

recuperacao pds-anestésica. Belo Horizonte (MG), 2020

TEMPO C’o-ntrole Ex;’)erimental Cont.role X
Média (D.P) Média (D.P) Experimental
0 minutos 125,15 (21,42) 121 (26,49) 0,477
15 minutos 124,48 (23,54) 113,82 (19,79) 0,043
Z;f;;;" 30 minutos 122,3 (20,23) 113,64 (19,19) 0,070
45 minutos 125,00 (21,35) 115,24 (20,21) 0,051
60 minutos 119,52 (22,49) 111,67 (16,92) 0,104
90 minutos 120,58 (20,17) 110,23 (16,12) 0,007
120 minutos 142 () 103 (15,76) -

A Figura 8 ilustra a comparacéao entre as médias da PA do GC e GE ao longo

do tempo de permanéncia na SRPA.
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Figura 8. Comparagao das médias segundo a presséao arterial por grupo, ao longo do tempo

de permanéncia na sala de recuperagao pés-anestésica. Belo Horizonte (MG), 2020

A Figura 9 ilustra a comparacédo entre as médias da variavel “frequéncia

cardiaca” do GC e GE ao longo do tempo de permanéncia na SRPA.
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A partir do tempo 0 até 60 minutos, a média da FC foi maior para o GC
quando comparado ao GE. No tempo de 90 minutos essa situagao se inverteu. No
entanto, ndo houve diferenga significativa (valores-p > 0,050) da FC entre os GC e

GE em nenhum dos tempos.

Grupo
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=a= Exparmental

Frequéncia Cardiaca

Ten; po

Figura 9. Comparagao das médias segundo a frequéncia cardiaca por grupo, ao longo do

tempo de permanéncia na sala de recuperagao pés-anestésica. Belo Horizonte (MG), 2020

A Figura 10 ilustra a comparagao entre as médias da SatO2 do GC e GE ao
longo do tempo de permanéncia na SRPA.

Na analise observou-se que nado houve diferenca significativa (valores-p >
0,050) da SatO2 entre os tempos no comparativo entre os grupos. A partir da entrada
até os 60 minutos, a média da SatO2 foi maior para o grupo experimental do que
para o GC. Ja a partir dos 90 minutos essa situacao se inverteu, com média e DP de
98,37 (2,09) e 97,92 (2,18) no GC e no GE, respectivamente.
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Figura 10. Comparacao das médias segundo a saturacao periférica de oxigénio por grupo,
ao longo do tempo de permanéncia na sala de recuperacao pés-anestésica. Belo Horizonte
(MG), 2020

A tabela 10 apresenta a analise descritiva e a comparacao entre os GC e o
GE, das alteracdes apresentadas. Houve diferenca significativa (valor-p<0,001) entre
os grupos com relagdo a PA, sendo que os pacientes do GC apresentaram mais
episodios de hipertensao e hipotensdo ao longo do tempo, e o GE apresentou mais
episodios de normotensao ao longo do tempo de permanéncia na SRPA.

Nao houve diferenca significativa (valor-p=0,334) entre os grupos da variavel
frequéncia cardiaca. Em ambos os grupos, os pacientes permaneceram eucardicos
em maior parte do tempo de permanéncia na SRPA.

Observa-se que a variavel saturagdo periférica de oxigénio apresentou
diferenca significativa (valor-p<0,001) entre os grupos, sendo que os pacientes do
GC apresentaram mais episédios de hipoxemia leve e moderada do que os

pacientes GE.
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Tabela 10. Distribuicdo da frequéncia das alteracbes apresentadas, entre os

pacientes dos grupos controle e experimental. Belo Horizonte (MG), 2020

Alteragcoes NContrc:Za Iilxperlm(:/l:tal Valor-p
Hipertensao 48 68,57% 22 31,43%
Pressao Arterial Hipotenséao 22 56,41% 17 43,59% <0,001"
Normotensao 115 41,97% | 159 58,03%
Frequéncia Bradicgrdia 54 50,00% 54 50,00%
Cardiaca Eucardia 127 47,04% | 143 52,96%  0,3342
Taquicardia 4 80,00% 1 20,00%
Hipoxemia leve 38 70,37% 16 29,63%
SaturggAao. periférica Hipoxemia 6 66.67% 3 33,33% 0,0012
de oxigénio moderada
Normal 141  4490% | 173 55,10%

1 Teste Qui-Quadrado; 2 Teste Exato de Fisher.

5.5 Manifestacdes de hipotermia, relato de conforto térmico e complicagoées

apresentadas

A Tabela 11 apresenta a analise descritiva e comparativa entre os grupos GC

e GE das variaveis que s&o classificadas como sinalizadoras de hipotermia:

piloerecao, tremores e extremidades frias. Nao houve diferenca significativa (valor-p

> 0,05) das variaveis entre os grupos.

Tabela 11. Comparacao das manifestagdes de hipotermia (piloerecao, tremores e

extremidades frias) entre os grupos controle e experimental. Belo Horizonte (MG),

2020
Manifestacoes de Hipotermia N Contro'IJZ Iilxperlme;tal Valor-p*
Piloerecao Ausente 222 50,80% 215  49,20% 0.217
Presente 9 36,00% 16 64,00% ’
Tremores Ausente 206 51,12% 197  48,88% 0.265
Presente 25 42,37% 34 57,63% ’
) ) Ausente 175 48,48% 186 51,52%
Extremidades Frias 0,260
Presente 56 55,45% 45 44,55%

' Teste Qui-Quadrado.
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A Tabela 12 exibe a analise descritiva e a comparacao entre os GC e GE da
variavel “complicagdes” apresentadas na SRPA. Observa-se que a dor foi presente
em cinco (7,57%) pacientes.

Com relacado as alteragdes pressoricas durante o periodo de recuperacao
pés-anestésica temos que 41 (62,12%) dos pacientes apresentaram alteragbes
pressoricas ao longo do tempo, sendo 22 (66,66%) no GC e 19 (57,57%) no GE.

A hipoxemia também foi uma das complicacbes recorrentes, sendo que 17
(25,76%) pacientes, apresentaram em algum momento do periodo de recuperagao
pés-anestésica a hipoxemia classificada como leve e cinco (7,58%) pacientes
apresentaram hipoxemia classificada como moderada.

Ndo houve diferenca significativa (valor-p = 0,895) das complicagdes

apresentadas pelos pacientes na SRPA entre os GC e GE.

Tabela 12. Comparagao das “complicagdes” apresentadas na sala de recuperagao

pos-anestésica, entre os grupos controle e experimental. Belo Horizonte (MG), 2020

Variaveis / Grupo Controle Experimental Valor-
N % N % p‘
Dor 3 9,09% 2 6,06%
L Hipertensao 16 48,48% |11 33,33%
g;r;i“ca@"es M@ " Hipotensao 6 18,18% |8 2424% 0,895
Hipoxemia leve 9 2727% |8 24,24%
Hipoxemia moderada 3 9,09% 2 6,06%

1 Teste Exato de Fisher.

A Tabela 13 exibe a analise descritiva e a comparacao entre os GC e GE da
variavel “conforto térmico” na SRPA.

O conforto térmico foi avaliado baseado na manifestacéo verbal do paciente
durante sua permanéncia na SRPA. Houve relato de melhora da sensacgéo de frio
em 10 (15,15%) pacientes do GE e queixa de frio em 7 (10,60%) pacientes do GC.

Houve diferenga significativa (valor-p <0,001) dos relatos de conforto térmico
dos pacientes, sendo que apenas o GC apresentou queixa de frio e de tremores,

enquanto apenas o GE apresentou melhora da sensacéao de frio e dos tremores.
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Tabela 13. Comparacdo do relato de “conforto térmico,” entre os pacientes dos

grupos controle e experimental, na sala de recuperagdo pos-anestésica. Belo

Horizonte (MG), 2020

Variaveis / Grupo Controle Experimental Valor-
N % N % p‘
Melhora da sensacgéo de
frio 0 0% 10 30,30%
Conforto térmico Melhora do tremor 0 0% 2 6,06% <0,001
Queixa de frio 7 21,21% | O 0%
Queixa de tremor 3 9,09% 0 0%

' Teste Exato de Fisher.
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6. DISCUSSAO

Os participantes do estudo eram em sua maioria do sexo feminino, com
meédia de idade de 52,36 anos e classificacdo ASA de Il. Aproximadamente metade
dos pacientes (51,51%) ndo possuiam comorbidades, e a comorbidade mais
frequente foi a hipertensao arterial sistémica. O diagndstico médico mais frequente
foi a ureterolitiase e consequentemente o procedimento e a especialidade mais
comuns foram a ureterolitotomia e a urologia, respectivamente.

Segundo NICE (2016), o sexo do paciente ndo é um fator de risco
independente para o desenvolvimento de hipotermia; pacientes com idade superior a
60 anos necessitam de mais tempo de pés-operatério para retornarem ao estado de
normotermia; a classificagdo ASA igual ou superior a Il apresentam maior risco de
desenvolver hipotermia; e procedimentos cirurgicos com uso de grandes volumes de
soro para irrigagao, muito comum em procedimento urolégicos, estdo associados ao
aumento da incidéncia de hipotermia.

A temperatura da SRPA esteve abaixo de 24°C em todas as medigdes
realizadas, propiciando um ambiente desfavoravel ao paciente com mais perda de
calor do corpo para o ambiente. No estudo de Hooper et al. (2010) sobre as
diretrizes da ASPAN, recomenda-se que a temperatura da SRPA deve ser igual ou
superior a 24°C. Um dos aspectos relevantes no desenvolvimento da hipotermia em
pacientes cirurgicos é a temperatura do ambiente, que contribui significativamente
para a perda de calor por meio da radiagao para o ambiente.

Os pacientes que receberam aquecimento com SAAF obtiveram um tempo de
permanéncia na SRPA superior ao grupo controle, com diferenga de 14,3 minutos
entre os grupos. Nao é protocolo da instituicdo, onde foi realizada a pesquisa,
restabelecer a normotermia para o paciente receber alta da unidade e também néao
foi um dos critérios deste estudo. No estudo de Yi et al. (2017), os resultados
demonstram que o tempo de permanéncia na SRPA é significativamente superior
em pacientes hipotérmicos do que em pacientes normotérmicos. Nao foram
encontrados estudos comparativos de aquecimento com SAAF e com métodos de
aquecimento passivos em SRPA que analisassem o tempo de permanéncia, sem o
restabelecimento da normotermia como pré-requisito para alta da SRPA.

Em ensaio clinico randomizado, os resultados evidenciaram que os pacientes

aquecidos com SAAF a 43°C, no periodo de pods-operatério imediato, foram
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aquecidos duas vezes mais rapidamente que os pacientes que receberam apenas
cobertores de algodao. Para alcangar a temperatura corporal de 37°C, pacientes
aquecidos com SAAF demoraram em média 120 minutos, enquanto pacientes do
grupo controle, aquecidos apenas com cobertores de algodao, necessitaram em
média de 210 minutos (OZSABAN; ACAROGLU, 2020).

No presente estudo, o grupo controle deu entrada na SRPA com temperatura
corporea superior aos pacientes do grupo experimental, com diferenga média de
0,34°C. Este fato pode ter gerado impacto no comparativo entre os grupos das
temperaturas ao longo do tempo e principalmente na analise da temperatura de
saida da SRPA, sendo que a média de temperatura foi maior no grupo experimental,
com uma diferengca média com relagcdo com grupo controle de 0,18°C, diferenca
essa nao significativa.

A diferenca de temperatura foi maior para o GE (1,21°C) do que para o GC
(0,69°C), ou seja, os pacientes que foram aquecimento com SAAF receberam um
aporte de calor superior aos pacientes do grupo controle. O grupo controle
apresentou um aumento significativo de temperatura a partir de 30 minutos. Ja o
grupo experimental, o aumento foi significativo a partir de 15 minutos. No estudo de
Alfonsi et al. (2003), os resultados indicaram que o aquecimento ativo cutdneo com
SAAF aumentou a temperatura média da pele em aproximadamente 2°C. Esse fato
comprova que o SAAF traz beneficios ao paciente fornecendo calor de forma ativa
logo no inicio do uso do dispositivo.

A partir de 45 minutos de recuperagdo pos-anestésica, a media de
temperatura entre os grupos se igualou e a partir de 60 minutos o grupo
experimental apresentou médias de temperaturas superiores ao grupo controle. O
aquecimento ativo com SAAF auxiliou a retomada de temperatura do grupo
experimental que, mesmo dando entrada na SRPA com temperaturas inferiores,
alcancou a média de temperatura do grupo experimental apos 45 minutos de
aquecimento ativo.

Nao houve diferenga entre os grupos com relagdo aos parametros da EAK,
mas o grupo experimental apresentou mais pacientes com pontuacao total de 10
pontos em comparagado ao grupo controle ao longo do tempo de permanéncia na
SRPA. A diretrizes aconselham manter os pacientes hipotérmicos em SRPA até que

se obtenha o estado de normotermia. Mas se estes pacientes mantém os
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parametros da EAK estaveis, com uma pontuacao total de 8 a 10 pontos, apenas a
hipotermia nao tem sido impeditiva de alta desta unidade (CASTRO et al., 2012).

O grupo controle apresentou média maior de presséo arterial sistolica quando
comparado ao grupo experimental nos tempos de 15 e 90 minutos de recuperagéo
pos-anestésica. Além disso, os pacientes do grupo controle apresentaram mais
episodios de hipertensao e hipotensao do que o grupo experimental, que apresentou
mais episodios de normotensdo ao longo do tempo. A hipotermia aumenta a
concentragédo plasmatica da noradrenalina por meio das respostas adrenérgicas ao
frio, resultando em vasoconstricdo periférica e hipertensdo (SESSLER, 2001).

Em estudo comparativo, no qual testou-se o aquecimento ativo com SAAF e
método de aquecimento passivo, no periodo intraoperatério e na SRPA, os
pacientes do grupo controle aquecidos apenas com cobertores apresentaram
pressdes arteriais mais elevadas e niveis de noradrenalina superiores ao grupo
aquecido com SAAF, na entrada na SRPA, apés 30 e 60 minutos de recuperagao
poés-anestésica (FRANK et al., 1995a).

Na presente pesquisa, os resultados demonstraram que nao houve diferencga
estatisticamente significante com relacdo a frequéncia cardiaca e a saturagao de
oxigénio entre os grupos. Mas os pacientes do grupo controle apresentaram mais
episédios de hipoxemia leve e moderada do que os pacientes do grupo
experimental. Em estudo sobre as complicacdes na SRPA, os resultados indicaram
que a perda da temperatura de 0,2°C produziu pequeno incremento no consumo de
oxigénio de 7%, enquanto os individuos com perda da temperatura maior a 3°C
experimentaram incremento no consumo de oxigénio de até 40% (POPOV,
PENICHE, 2009). Na literatura n&o foram identificados estudos cujos autores
investigaram a diferenca de saturacdo de oxigénio e hipoxemia, entre grupos
aquecidos com SAAF com grupo com aquecimento passivo.

As manifestagdes de hipotermia como piloeregao, tremores e extremidades
frias ndo apresentaram diferengas estatisticas entre os grupos. Os tremores séo
eventos adversos comuns relacionados a hipotermia no pds-operatorio. Os achados
do estudo de Ozsaban e Acaroglu (2020) sdo semelhantes, sendo que tanto no
grupo aquecido com SAAF quanto no grupo controle com uso de cobertor, a duracao
média de tremores foi de 36 minutos, ndo sendo estatisticamente significativo. No
estudo de Warttig et al. (2014), os resultados também nao apresentaram diferenga

estatistica no risco de tremores entre o grupo de aquecimento ativo quando
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comparado ao grupo aquecimento com cobertores. Na pesquisa de Alfonsi et al.
(2003), os resultados evidenciaram que o aquecimento com SAAF melhorou o
conforto térmico e reduziu significativamente a intensidade dos tremores, mas a
duragcdo dos tremores foi semelhante entre os grupos com e sem aquecimento
cutaneo ativo.

O conforto térmico foi avaliado por meio da manifestagdo verbal do paciente,
e apenas pacientes do GC apresentaram queixa de frio e de tremores e apenas
pacientes do GE apresentaram relatos de melhora da sensacdo de frio e dos
tremores. No estudo de O’Brien et al. (2010), os pacientes aquecidos com sistema
de aquecimento de ar ajustavel obtiveram maior satisfacdo relacionada ao conforto
térmico apos 30 minutos de uso do dispositivo em comparagao ao grupo controle
que utilizou cobertores aquecidos. Sessler (2016) afirma que as memorias do
desconforto térmico pds-operatério permanecem intensas por anos apos a cirurgia.
A avaliagao do conforto térmico € algo desafiador devido as respostas subjetivas e
individuais frente as condigdes ambientais e fisiologicas (O’'BRIEN et al., 2010).

Em revisdo de literatura, Poveda et al. (2005) analisaram 20 artigos sobre
meétodos de aquecimento utilizados para prevengao e tratamento da hipotermia e
constataram que o SAAF é o melhor método para aquecimento de pacientes durante
0 perioperatério e o pds-operatorio imediato. Embora o SAAF tenha custo superior
aos meétodos de aquecimento passivos, 0 seu uso seria compensado pela
diminuicdo da permanéncia na SRPA e pela redugdo do risco de aumento dos
custos do tratamento de complicagbes associadas a hipotermia pds-operatéria. O
uso do SAAF ajustado para 42°C mostrou-se efetivo para reaquecer pacientes
idosos com hipotermia pos-operatoria (XU et al., 2019).

Os resultados de estudos sobre aquecimento no pré e intraoperatorio
evidenciaram que os métodos de aquecimento ativo sdo efetivos na reducao da
incidéncia de hipotermia, mas ainda ha pacientes que desenvolvem algum grau de
hipotermia no intraoperatério e/ou no pos-operatorio (LIN et al., 2020; BRODSBAUG,;
TETTUM; RAEDER, 2019; SANTOS et al., 2019; FUGANTI; MARTINEZ; GALVAO,
2018; TORROSIAN et al., 2016; SUN et al., 2015). Em estudo, realizado na Franga,
os autores constataram que mesmo com o desenvolvimento de dispositivos de
aquecimento efetivos desde a década de 1990, ndo houve um progresso real na
taxa de hipotermia (ALFONSI; BEKKA; AEGERTER, 2019).
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A hipotermia perioperatéria € muito estudada, especialmente a sua prevencao
com a utilizagdo de métodos de aquecimento no pré e no intra-operatério, mas ha
poucos estudos relacionados ao tratamento da hipotermia em SRPA e no pés-
operatério. Sabe-se da alta prevaléncia de hipotermia pds-operatéria e da
dificuldade em se utilizar os métodos de aquecimento ativo em sala operatéria, e até
mesmo da persisténcia da hipotermia mesmo com a utilizagdo de sistemas de
aquecimento.

O manejo da hipotermia ja instalada no pos-operatorio e o restabelecimento
da normotermia sdo mais demorados e dificeis de se obter. Diante disso, sugerimos
que mais estudos voltados para o tratamento da hipotermia em SRPA sejam
realizados visando a redugao das complicacdes relacionadas a esta condigdo, bem

como ao conforto térmico do paciente em pds-operatorio.

Limitagcoes do estudo

A utilizagdo de sistema de aquecimento ativo, com emprego de dispositivo de
cobertura de superficie (manta térmica), impediu o cegamento durante o estudo,
tanto para o paciente quando ao pesquisador.

A mensuragdao do conforto térmico se deu apenas pelo relato verbal e
espontaneo dos pacientes sem a utilizagdo de escala comparativa, ndao sendo
estimulado a reportagem desse aspecto pelos pacientes. Este fato pode ter
defasado a medida de conforto térmico uma vez que alguns pacientes podem néao

ter relatado o nivel de conforto sentido durante a permanéncia na SRPA.
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7. CONCLUSAO

Os resultados do ensaio clinico randomizado evidenciaram que o
aquecimento do paciente no periodo de recuperacdo pos-anestésica com o sistema
de aquecimento de ar forgcado nao foi eficiente no reestabelecimento do quadro de
normotermia. A média de temperatura dos pacientes na saida da SRPA foi maior
para o grupo experimental (35,78°C) do que para o grupo controle (35,60°C), mas
essa diferenca ndo foi significativa (p=0,274).

Em contrapartida foi evidenciado:

e 0 grupo experimental apresentou maior tempo médio de permanéncia
na SRPA (96,97 minutos) em comparagdo ao grupo controle (82,67
minutos) (p = 0,011);

e a temperatura corporea média de entrada do paciente na SRPA foi
superior nos pacientes do grupo controle (34,91°C) do que no grupo
experimental (34,57°C), sendo essa diferenga estatisticamente
significativa (p = 0,003);

e a média da diferenca da temperatura corpérea de entrada e saida da
SRPA foi superior no grupo experimental (1,21°C) do que o grupo
controle (0,69°C);

e 0s pacientes do grupo controle apresentaram maior média de pressao
arterial sistélica nos tempos de 15 minutos (p=0,043) e 90 minutos
(p=0,007) de recuperagdo pobs-anestésica e mais episddios de
hipertensdo e hipotensdo (p<0,001) do que os pacientes do grupo
experimental;

e 0s pacientes do grupo controle apresentaram mais episoédios de
hipoxemia leve e moderada (p<0,001) do que os pacientes do grupo
experimental;

e e apenas os pacientes do grupo experimental apresentaram relatos de
melhora da sensacao de frio e dos tremores.

Embora a hipotese alternativa ndo tenha sido comprovada, onde acreditava-
se que pacientes que sao aquecidos com SAAF no periodo de recuperacdo pos-
anestésica tém maior potencial em reverter o quadro de hipotermia, quando

comparados com pacientes que receberam aquecimento com método passivo, estes
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pacientes apresentaram maior ganho de temperatura durante o periodo de
recuperagcao pos-anestésica, menos eventos relacionados a pressao arterial e
saturagdo periférica, e maior conforto térmico, resultados estes positivos e
significativos.

O numero de pesquisas realizadas por enfermeiros brasileiros é bastante
reduzido em relagdo a enfermagem perioperatdria, no tocante as salas de operagao
e sala de recuperacao pds-anestésica, incluindo a hipotermia como um desconforto
previsivel e evitavel.

Assim, diante dos resultados obtidos neste estudo, emergiu a necessidade de
novos ensaios clinicos randomizados e controlados, para tratamento da hipotermia
do paciente em SRPA, com métodos de aquecimento combinados, tempos de
aquecimento e temperatura do sistema de aquecimento. Acredita-se que a condugao
de tais estudos é fundamental para embasar a pratica clinica da enfermagem em

recuperacao pos-anestésica.
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APENDICE A - Instrumento de Coleta de Dados

ft-l_ : Aquecimento do paciente no periodo de recuperagcao poés-
f—-.f Erformanom anestésica: ensaio clinico randomizado

L - -‘i"""l ihelhhid | ' =111 Doutoranda Nathadlia Haib Costa Pereira - EE/UFMG

- LUFMB Profé Dr2 Ana Licia de Mattia - EE/UFMG (31)3409-9886
PARTE 1 - IDENTIFICACAO

GRUPO: () controle () experimental
IDADE: SEXO:( ) Feminino () Masculino
ASA: ()1 ()n

DIAGNOSTICO MEDICO:

PROCEDIMENTO ANESTESICO-CIRURGICO:

COMORBIDADES/DOENCAS ANTERIORES:

) Pulmonar:

) Cardiovascular:

) Enddcrina:

) Renal ou do trato urindrio:

) Altera¢Ges gastrointestinais:

—_~ || |~

) Outras:
PARTE 2 - PERIODO DE RECUPERACAO POS-ANESTESICA
Tempo de permanéncia em SRPA | Temperatura do paciente em SRPA Temperatura ambiente da SRPA
Entrada: Entrada: Entrada:
Saida: Saida: Saida:
Minutos totais: Diferenca da temperatura: Diferenca da temperatura:

Escala de Aldrete Kroulik, Dados Vitais e Manifestagées de Hipotermia

Omin 15min 30min 45min 60min 90min 120min Saida

Atividade Muscular

Respiragao

Circulagao

Consciéncia

Saturagdo de Oxigénio

Temperatura

Pressdo Arterial

Frequéncia Cardiaca

Saturacgdo Periférica de
Oxigénio %

Piloeregdo

Tremores

Extremidades Frias

Conforto térmico relatado pelo paciente:

Complicagdes apresentadas em SRPA:
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé esta sendo convidado (a) a participar, como voluntario, da pesquisa “Aquecimento do
paciente no periodo de recuperacdo pdés-anestésica: Ensaio Clinico Randomizado”. O estudo
tem como objetivo avaliar se o aquecimento do paciente no periodo de recuperagao pds-anestésica,
por meio da manta térmica, melhora a temperatura corporal.

O beneficio desta pesquisa é o controle do desenvolvimento do frio e suas complicagdées no
periodo de recuperagcdo pos-anestésica, visando melhor recuperagdo pds-cirdrgica e o conforto. A
pesquisa ira auxiliar na obtengdo de novos conhecimentos e podera modificar a assisténcia de
enfermagem na prevencao da hipotermia.

A sua participagao sera receber ou nao, ao longo do periodo pds-anestésico, uma manta
térmica sobre o seu corpo, que tem como fungdo manté-lo aquecido apdés a cirurgia. A sua
temperatura sera verificada ao entrar na sala de recuperagédo pds-anestésica e a cada 15 minutos,
bem como sua pressao arterial, durante a primeira hora, e com intervalos maiores, apds a primeira
hora, conforme protocolo do Hospital.

A coleta de dados sera realizada por meio do preenchimento pela pesquisadora, de um
impresso. Os dados sobre a sua situagdo de saude, seréo obtidos do seu prontuario. Alguns dados
serao obtidos por meio de observagao da pesquisadora, como a temperatura ambiente e tempo de
permanéncia com a manta térmica. Vocé nao precisara responder perguntas, sobre estes dados, mas
caso sentir algum desconforto relacionado ao aquecimento, podera comunicar a pesquisadora para
interromper.

Os riscos sdo minimos, podendo sentir-se incomodado. Desta forma, podera interrompé-lo a
qualquer momento. Ainda, se durante o periodo de recuperagdo poés-anestésica sentir algum
desconforto relacionado ao aquecimento, podera comunicar a pesquisadora para interromper o
aquecimento.

Sua participagéo € livre e voluntaria e sua identificagdo sera mantida em sigilo. Ndo havera
nenhum gasto com a sua participagdo, bem como vocé também nao recebera nenhum pagamento
pela sua participagdo. Mesmo concordando em participar, podera desistir em qualquer momento do
estudo, sem qualquer dano ou prejuizo. A pesquisadora estara disponivel para esclarecer qualquer
duvida, bastando para isso contata-la através dos telefones abaixo:

- Profa.Dra. Ana Lucia De Mattia: (31) 3409-9886 almattia@enf.ufmg.br
- Doutoranda Nathalia Haib Costa Pereira: (31) 99990-5186 nathaib@hotmail.com

Eu , apos ter sido esclarecido pelos
pesquisadores e ter entendido o que esta acima escrito, aceito participar da pesquisa.
Belo Horizonte: / /_

Assinatura do voluntario ou responsavel Documento de identidade

Eu, , pesquisadora responsavel declaro que obtive
espontaneamente o consentimento desse sujeito de pesquisa (ou de seu representante legal) para
realizar este estudo. Belo Horizonte: / /

Pesquisadora Responsavel

Contatos: Em caso de duvida em relagdo aos aspectos éticos desta pesquisa, vocé pode entrar em contato com
o Comité Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais (COEP).
Av. Antbénio Carlos, 6627, Unidade Administrativa Il - 2° andar, sala 2005, Campus Pampulha, Belo Horizonte
(MG) — Brasil, CEP 31270-901. coep@prpg.ufmg.br Telefone: (31) 3409-4592.
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ANEXO 1 - CHECK LIST CONSORT 2017

2017 CONSORT checklist of information to include when reporting a randomized trial assessing
nonpharmacologic treatments (NPTs)*. Modifications of the extension appear in italics and blue.
Section/Topic Item  Checklist CONSORT item Extension for NPT trials
item no.

1la Identification as a randomized trial in
the title

Introduction

2b Specific objectives or hypotheses
Trial design 3a Description of trial design (such as When applicable, how care
parallel, factorial) including allocation providers were allocated to each
ratio trial group

4a Eligibility criteria for participants When applicable, eligibility criteria

Participants )
for centers and for care providers

Interventionst 5 The interventions for each group with Precise details of both the
sufficient details to allow replication, experimental treatment and
including how and when they were comparator

actually administered

5b Details of whether and how the
interventions were standardized.

5d Details of whether and how
adherence of participants to
interventions was assessed or

enhanced



&9

CONSORT item

Section/Topic Item  Checklist
item no.

Extension for NPT trials

6b Any changes to trial outcomes after
the trial commenced, with reasons

7b When applicable, explanation of any
interim analyses and stopping
guidelines
- Sequence 8a Method used to generate the random
generation allocation sequence

Allocation 9 Mechanism used to implement the
concealment random allocation sequence (such as
mechanism sequentially numbered containers),

describing any steps taken to conceal

the sequence until interventions were

assigned

11a If done, who was blinded after
assignment to interventions (for
example, participants, care providers,
those assessing outcomes) and how

Blinding

Whetherornotthose

| ninisteri . .
blinded .
If done, who was blinded after
assignment to interventions (e.g.,
participants, care providers, those
administering co-interventions,
those assessing outcomes) and
how

1lc

If blinding was not possible,
description of any attempts to limit
bias
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Section/Topic Item  Checklist CONSORT item Extension for NPT trials

item no.

12b Methods for additional analyses, such
as subgroup analyses and adjusted

analyses
Participant flow 13a For each group, the numbers of The number of care providers or
(a diagram is participants who were randomly centers performing the
strongly assigned, received intended intervention in each group and the
recommended) treatment, and were analyzed for the number of patients treated by
primary outcome each care provider or in each
center

13c For each group, the delay between
randomization and the initiation of
the intervention

14a Dates defining the periods of
recruitment and follow-up

Recruitment

Baseline data 15 A table showing baseline demographic ~ When applicable, a description of
and clinical characteristics for each care providers (case volume,
group qualification, expertise, etc.) and

centers (volume) in each group.

Outcomes and 17a For each primary and secondary
estimation outcome, results for each group, and

the estimated effect size and its
precision (such as 95% confidence
interval)

Ancillary analyses 18 Results of any other analyses
performed, including subgroup
analyses and adjusted analyses,
distinguishing pre-specified from
exploratory
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Section/Topic Item  Checklist CONSORT item Extension for NPT trials
item no.

Discussion

Generalizability 21 Generalizability (external validity, Generalizability (external validity)
applicability) of the trial findings of the trial findings according to
the intervention, comparators,
patients, and care providers and
centers involved in the trial

Other information

Protocol 24 Where the full trial protocol can be

accessed, if available

*Additions or modifications to the 2010 CONSORT checklist. CONSORT = Consolidated Standards of Reporting Trials

1The items 5, 5a, 5b, 5¢, 5d are consistent with the Template for Intervention Description and Replication (TIDieR) checklist



ANEXO 2 — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DE |
MINAS GERAIS w

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Aquecimenio do paciente no perlodo de recuperagio pds-anestésica: ensaio dinico

randomizado
Pesquisador: Ana Lucia De Mattia
Area Temitica;
Varabo: 2

CAAE: 238532108.0.0000.5140
Instituigao Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Patrocinador Principal: Financamento Praprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer; 3915830

Apresentacho do Projeto;

Trata-se de um estudo clinico, prospectivo, randomizado, De maneira geral, o estudo busca compreender se
o uso do sistema de aguecimento de ar forgado no perlodo de recuperagio pos-anestésica é capaz de
revertsr o quadro de hipotermia nos paclentes em recuperagio pos-anestésica, o estudo acontecerd no
HC/AUFMG, tendo a amostra estimada, de maneira probabllistica, em 46 participantes, os gquals ser8o
alocados no grupo experdmental ou no grupo controle. Serdo oritérios de inclusdo na amostra, ser adulio

com idade superior @ 18 anos, procedimento cinrgico eletivo, tempo anesiésico de no minime uma hora,

classificagio fiskca da American Society of Anesthesiologists (ASA) de | e |l, e estar hapolérméco na entrada
da SRPA. Serdo excluidos pacientes com predisposigio as alteragdes de temperalura como distirbios da

tirecide & neurclégicos, anestesia local, extremos de pesa @ procedimento cinirgico de cabeca & pescogo,

pelo fato de que o paciente tem pouca perda de calor durante o procedimento, pela pequena exposigio
corporal a temperatura da sala de cirurgia e, com isse, Impossibilita a comparagio com outros pacientes
com maior exposicie do site cirdrgico, A coleta dos dados envalve analise do prontudne do paciente (elapa
de idenbficagdo) & dos sinais vitais (periodo de recuperagdo pos-anestésica),

Objetivo da Pesquisa:
Geral

Erlomegoc Ay Presdente Anlne Camos BT 2% Ad 51005

Bairra:  Unidsda Adminisizatva i CEF: 31 270-804
UF: G Municipia: BELO HORLIZOHNTE
Telefone: (1184064507 E-madl:  coopifjpepg ufmg b
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS

Conlinusgho do Paecer 3 8015 20
Avaliar o aguecimento do paciente no periodo de recupeéragdo pos-aneslésica

Especificos

- Descrever os aspecios sociodemografices e clinicas dos paciemtes;

- Anallsar a temperatura corpdrea dos pacientes do grupo confrole (GC) e do grupo experimental (GE) na
entrada, a cada 15 minutos na primeira hora, de 30 em 30 minutos na segunda hora, de 60 em B0 minutos a
partir da terceira hora, e salda da Sala de Recuperacio Pos-anesiésica (SRPA),

= Comparar os parametros da Escala de Aldrete Kroullk dos pacientes do GC e do GE,

- Comparar og sinais vitais dos pacientes do GC & do GE;

- Analisar o conforta térmico dos pacientes do GC e GE;

- Analisar a8 manifestaches de hipotermla dos paclentes do GC e do GE.

Avaliagao dos Riscos & Beneficios:

Segurdo os autores, O beneflco dreto desta pesquisa ao paclents & o controle do desenvalwmento do frio
& suas complicagbes no periodo de recuperagio pés-anestésica, visando melhor recuperagdo pés-cirlrgica
e o conforic, A pesquisa alnda Ira auxiliar na obtengdo de novas conhecimentos e poderd modificar a
assisiéncia de enfermagem na prevengio da hipetermia. Os riscos, segundo os pesquisadores, sdo
minimos, relacionados ao possivel Incémodo pelo aguecimento com o SAAF

Comentarios & Consideragbes sobre a Pesquisa:

A pesquisa encontra-se adequadamenie descriia e fundamentada

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatonia:

As pendéncias no TCLE previstas orginalmente faram salucionadas na presents versdo.

Foram apresentados todos os termos, autonizaghes e documentos suplementares obrigatories
Recomendagies:

O cronograma, apesar de reajustado, permanece fora do periodo permitido para a coleta. Recomenda-se o
ajuste,

Recomenda-se retirar o trecho da frase do TCLE: "Os riscos sdo minimos”, mantendo o restante da frase

Conclusdes ou Pendéncias & Lista de Inadequacoes:

Recomendo aos pesquisadores ajusie no cronograma de coleta, prevends intervencies apenas apos a
aprovagdo do CEP e ajuste TCLE. Contudo, considerando que as recomendacgies serdo observadas pela
pesguisadora, aprova-se o presente projelo de pesgulsa.

Endemeco: Ay Presdinis Anlbm Camos G627 2% A 51 3005

Bairro:  Unidsde Adminisiisti 1l CEP: 31 270-801
UF: bG Municiplo:  BELO HORIZONTE
Telefone: (3134004560 E-muil:  coopffiprpg ufmg b
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE

MINAS GERAIS

Cootinuacho do Parecer 3515 530

Consideragoes Finais a critério do CEP:

R ™

Tendo em vista a legislagdo vigente [(Resolugdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteraciio do projeto & do termo de congentimento via emenda na
Piataforma Brasil, ifformar mediatamente qualguer evenio adverso ocorrido duranie o desenvalvimento da

pesquisa (via documential encaminhada em papel), apreseniar na forma de notificagéo relatdrios parciais do
andamenio do mesmo a cada 06 (seis) meses & ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um

sumario das resultados do projeto (relaténo final),

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Amguivo Postagem Autor Eniﬁlﬂu
Informagbes Basicas. FB_N?GHM{;GEE_EASICAS_DD_P 151172018 Aceito
\doProjets |ROJETO 1288572 pdf _ 12.10:51
Dutras CEP_UFMG_CARTA_RESPOSTA pdf 15/11/2019 |Ana Lucla De Mattia | Aceite

12:10:20
TCLE /! Termos de | TCL _ﬁEE.pdl' 15/11/2018 | Ana Lucia De Mattia | Aceito
Assentiments 114334
Justificativa de
Declaragdo de GEP_HC2 pdf 16102019 [Ana Lucia De Mattia | Aceito
Instituigio e 20:24:26
Unfrasstogturg 1 . -
Declaragdo de GEP_HC pdf 030972010 | Ana Licia De Mattia | Aceite
Instituigdo & 20:58:32
nfrasstnitura
Faolha de Rosto Folha_ Rosto pdf 114042019 | Ana Ldcia De Mattia | Aceifo
20:21:48
Outros Parecer_CD_AquecimentoSRPA, paf 11042018 | Ana Luca De Matha | Aceilo
s 20:21:21
Projeto Detathade /| PP_SRPA_PB.pdf 118042019 | Ana Lucia De Mattia | Acedo
Brachura 1004818
Linvestigador

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciacio da CONEP;
Mia

Endereca: Ay Presdente Anidme Cams GH2F 2 s 510005

Badrro:  Ulnjdade Adminishsbve 11 CEP: 31 2m0-91
UF: MG Municipio:  BELO HORIZOGHTE
Telefone: (3134004567 E-mail:

coapu) prpg ulmg bie
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE w
MINAS GERAIS

BELO HORIZOMTE, 13 de Margo de 2020

Continuacho do Parecer: 35716 &)

Assinado por;
Crissia Carem Paiva Fontainha
{Coordenadoria))

Enderego: Ay Frasdenis Antbnio Caros SBE2F 3¥ A 51 2005

Bairro:  Linisads Adminsiratiea 1| CEP: 31 270401
UF: MG Municipio: BELD HORIZONTE
Telefone: (113400 45072 Eamuil:  coupiiiprpg ulmg br

Prlgpria (M el 34
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ANEXO 3 — Adendo sobre o parecer do Comité de Etica em Pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS W

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Aquecimentio do paciente no periodo de recuperacdo pds-anestésica: ensaio dinico
randomizado

Pesquisador: Ana Lucia De Mattia

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 23853219.0.0000 5148

Instituigio Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer; 4 523218

Apresentacio do Projeto:

Trata-se de Emenda para mudanga de campo de colela de dados.Devido & pandemia da COVID 18, o
Iocal de estuds inicialmente proposto, & Centro Clringico do Hospital das Clinicas da UFMG, apresenta uma
reduclio considerdvel das cirurgias eletivas, desta forma, tornando invidve! a coleta de dados neste local.Os
supitos do estudo. 580 pacientes submetidos & cirurgia eletiva e encaminhados @ Sala de Recuperacio Pos
-Anestésica Assim, a coleta de dados serd realzada no Hospital Metropolitano Célio de Castro (Hospital do
Barreira)

Objetive da Pesquisa;

Hipdlese

A hipdtese nula é gue pacientes gue sio aguecidos com SAAF no periodo de recuperaciio pos-anestésica
possuem o mesmo potencial de reverier o

guadro de hipolermia, que os pacientes gue receberam os culdados padres da instituicio Na hipdlese
alternativa acredita-se que pacientes gue

sio aguecidos com SAAF no periodo de recuperacio pos-anesiésica tém maior polencial em reverier o
quadro de hipolermia, quando comparados

com pacientes que nio receberam aguecmento com SAAF no periodo de recuperacio pos-anestésica
Dibjetivo Primario;

Endersgo:  Av Presdents Anibon Codos 8827 2 Ad 51 2005

Bairro:  Urwdmde Admuristintiva 1| CEF: 11 27000
UF: WG Municiplo:  BELO HORWEONTE
Teletone: (314004507 E-mal:  cosplpg utmg b
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE w
MINAS GERAIS
Contiuacho do Parecer 4521213

Avaliar o aguecimenta do paciente no pericdo de recuperagdo pos-anestésica.

Objetive Secundaric:

- Descrever os aspectos sociodemagraficos e dinicos dos pacientes;

- Analisar a temperatura corpdrea dos pacientes do grupe controle (GC) e do grupe expenmental {GE) na
entrada, a cada 15 mnutos na primeira

hora, de 30 em 30 minutos na sagunda hora, de 60 am 60 minutos apartir da terceira hora, e salda da Sala
de Recuperacdo Pds-anestésica (SRPA);

- Comparar os paramelros da Escala de Aldrete Kroulik dos pacientes do GC e do GE;

- Comparar o% sinais vitais dos pacientes do GC e do GE;

- Analisar o conforio térmico dos pacientes do GC e GE;

- &nalisar as manifestagies de hipotermia dos pacientes do GC e do GE.

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O= rizcos =30 minimos, podendo sentir incomodo com a manta de aquecimento.

Para prevengao € conirole dos possiveis riscos e desconforios, o pacienie sera monitorado continuamente,

com avaliagdo dos Sinais Vitais

{Temnperatura, Frequéncia Cardiaca, Respiragio e Pressdo Arterial) e, aplicagdo da Escala ou [ndice de
Aldrate Kroulik (EAK) ou (IAK), & gual avalia

atividade muscular, respiracdo, circulacio, consciéncia e, saturacio perifénca de oxigénio,

Estes parametros supracitados s3o0 avaliados na chegada 4 SRPA, a cada 15 minutos na primeira hora, de
trinta em frinta minutos na segunda hora,

e de hora em hora apos a temceira hora.

Assim, no gue se diz respeito ao nivel de consciéncia, o paciente & estimulado a acordar, caso esteja
sonolento, respirar profundamente, lossir e

responder aos chamados, fato que proporciona 4 Enfermagem, a deteccio de qualquer desconforto,

podendo desta forma o paciente verbalizar seu

desconforto, @ a manta ser retirada.

Beneficios:

Embora o pré-aguecimenta do paciente cirlrgico, com a finalidade de redugdo da hipotermia perioperatdria
{reducdo da redistribuicio de calor), seja

recomendado, pesquisas com delineamentos gue geram evidéncias fortes =30 escassas na drea da
enfermagem, sendo que até o momento ndo

foram identificadas na enfermagem nacional.

Enderega: Av. Presidenis Anidnio Cados G827 2 Ad 5| 2005

Babrme:  Lnidade Admirestrativa |1 CEP: 31.2m-801
UF: MG Municiphs: BELD HORLZOMNTE
Telefone: [310400-4587 E-mail:  coepdDpepg uimg br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS W
Contrwagis oo Pamos 4 533 10

O beneficio do uso do Sistema de Aguecimento de Ar Forgado pode elevar a temperatura corporal do

paciente, proporcionando conforto térmico, redugio da dor, bem como da hipotermia & suas complicagbes.

Comentirios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante na Enfermagem
Consideragoes sobre os Termos de apresentacio obrigatoria:

Inalterados em relaglio ao projeto mais recenle aprovado, apenas com inclusio de novo parlicipante,
Hospital Metropolitano Célio de Castro (Hospital do Barreiro), com carta de anuéncia & paracer do CEP

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagies:

peio exposto somos pela aprovagio

Consideragies Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislaglo vigenie (Resolugio CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores. comunicar oda e qualquer alteracdo do projeto e do lermo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evenlo adverso ocomido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documential encaminhada em papel), apresentar na forma de notificacio relatérios parcials do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses & ao lérmino da pesquisa encaminhar a este Comité um
sumario dos resultados do projeto (relatorio final),

Este parecer foi slaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

™ Tipo Documento Arquivo Fostagem Autor Shuaglio
informagbes Basicas| PB_IN m‘mﬁesﬁﬁsﬂm«!‘ " 031212020 Acefo
do Projelo 8 E1pdf 10,2747
Outros Carta_de_Emenda pai 03/1272020 |Ana Luca De Maftia | Aceito
- 10.27.04
Qutros CartadeAnuencia pdf 02122020 |Ana Licia De Mattia | Aceito
130
Dutros CEP_UFMG_CARTA_RESPOSTApdl | 15/11/2018 |Ana Locia De Mattia | Acelto
1210
TCLE | Termos de | TCLE_PB2 pal 15/112018 | Ana Lucia De Mattia | Acello
Assentimento / 11:43.34
Justificativa de
de [GEP_HC2 pdl 16/10/2019 | Ana Lucia De Mattia | Acelto
nstduicho & 2024 26
Endemce: Ay, Prasidenis Asitig Caros BBIT 2 Ad 51 005
Bairre:  Unidade Admeristmdiva 1 CEP: 31270901
UF: MG Municigie: BEL0 HORIZONTE
Telefons: (31348064502 E-mall:  comodlipopg wlrmg be
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE

Q™™

MINAS GERAIS
Corfinuslo do Parecer 4,521 210
Infraestrutura GEP_HC2 pdf 16/10/2019 [Ana Liicia De Mattia | Aceito
20:24:26
Dedlaragio de GEP_HC. pdf 03/08/2019 |Ana Lucia De Mattia | Aceito
Instituiclo & 20:59:32
| Infraestnturs
Folha de Rosto Folha Roste.pdf 11/04/2019 | Ana Licia De Mattia | Acefto
20:21:48
Outros Parecer_CD_AgquecimentoSRPA_pdf 111042018 | Ana Licia De Mattia | Aceio
20:21:21
Projeio Detathado ! |PP_SRPA_PB_pdf 11/04/2019 |Ana Locia De Mattia | Acerto
Brochura 10:48:18
Linvestigador
Situacao do Parecer;
Aprovado
Mecessita Apreciagao da CONEP:
Maso
BELO HORIZONTE, 03 de Feversirs de 2021
Assinado por:
Crissia Carem Paiva Fontainha
{Coordenador{a))
Enderega:  Av. Precidents Ankinn Cafes BEFT 7¢ Ad S1 2005
Bairm: Ursdade Adminkstrale 1 CEP: 31 770901
UF: MG Municipio: BELD HORIEZONTE
Telefone: (3134004552 E-mail:  cosgi@prpg ufmg br
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ANEXO 4 — Anuéncia para coleta de dados do NEPE — HMDCC

MUCLED DE HOSPITAIE

ENSINO, PESQUISA
!m BA. cfiE DE phkTEn

CARTA DE ANUENCIA

Eu, Yara Cristina Neves Marques B. Ribeiro, na qualidade de Diretora Assistencial,
Ensino e Pesquisa do Hospital Metropolitano Dir, Célio de Castro (HMDCC) e sob o
parecer n® 22,2020, awtorizo a realizagio do projeto de pesquisa intitulado: “Aguecinenio
do paciente no periodo de recuperapdo pds-anestésica; ensato clinfoo. randomizado ™,
sob a responsabilidade da doutoranda da Escola de Enfermagem da Universidade Federal
de Minas Gerals (LUFMG) Nathilia Haib Costa Pereira ¢ orientaglio da Profa. Orientadom
Ani Lucia De Mattin (Eseola de Enfermagem da Universidade Federnl de Minas Gerais),
Estn instituigho estd clente dos objetivos, métodos e téenicas que serdo utilizados neste
projeto ¢ concorda em fornecer os subsidios pars seu desenvolvimento, desde que seja
msegurado: o cumprimento das determinaghes éticas do Resoluglio CNS n® 466/2012, a
garantia de solicitar e receber esclarecimentos antes, durante e depois do desenvolvimento
da pesquisa e o inexisténeia de qualquer dnus para esta institulgho que seja decorrente da
participaglio nessa pesquisa.

Helo Horizonte, 22 de maio de 2020,

/ | ‘o~ 7
, g, O aM 7 J&

/" / Dr. Yara Cristina Neves Marques B, Ribeiro
(" Diretora Assistencial, Ensino ¢ Pesquisa HMDCC

(34) 3472 - 4442 Rua José de Olivedra Fernandes ensing, pesquisag@hmdes.com. b
(3 (31) 3472 4472 3 n*s40, Bairro Miliondrios B www.hmdce.com.be
(31) 3472 . 4102 Regilo do Rarelro Svesquedacerto
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N? do parecer PARECER 22 DE 2020 - de 28/04/2020

Titulo Aguecimento do paciente no periodo de recuperagiio pos-anestésica: ensaio clinico
randomizadea

Investigador principal Do HMDCC
Nathélia Haib Costa Pareira (doutoranda)

Da instituicdo proponente

Profa, Orientadora Ana Lucia De Mattia {Escola de Enfermagem da Universidade
Federal de Minas Gerais)

Mathalia Haib Costa Pereira (doutoranda)

Experiéncia do Investigador Doutorands em Enfermagem pela Universidade Federal de Minas Gerais (LUFMG);
Mestrado em Enfermagem na Area de Cuidar em Saide pela UFMG concluida em
dezembro de 2016; Pds-graduacio Lato Senso [Especializacio) em Enfermagem em
Centro Cirirgico e Centro de Material pela AVM Faculdade Integrada; Graduacio em
Enfermagem pela Escola de Enfermagem da UFMG {2014); Trabalho de Conclusdo de
Curso intitulado “Infusio venosa aquecids relacionada & prevencio das complicagBes
da hipotermia intracperatdria”; Boksista de Iniciaclo Cientifica pela Fundagio de
Amparo & Pesquisa do Estado de Minas Gerais - FAPEMIG. Estdgio curricular
hospitalar na Maternidade do Hospital Risolets Tolenting Neves (2014) & estdgio
curricular na rede de atengSo bisica de Belo Horizonte no Centro de Saide 530 Paslo
(2013, (lattes atualizado em 01/02/20).

CEP/CONEP Aprovaclo: Sim - Data da sprovagio: 13/03/2020 - Miumero do parecer;
3.915.930- Grupo & Area Temdtica: Nio especificada

Dutros centros participantes Hospital das Clinicas — UFMG

Objetive Geral
Compreender se o uso do sistema de aguecimento de ar forgado no periodo de
recupefagdo pos-anestésica & capaz de reverter o quadro de hipotermia nos
pacientes em recuperacio pos-anestésica.

Objetivos especificas =  Descrever os aspecios sociodemogrificos e clinicos dos pacientes;

*  Analisar s temperatura corpérea dos pacientes do grupo controle (GC) & do grupo
experimental {GE] na entrada, a cada 15 minutos na primeira hora, de 30 am 30
minutos na segunda hora, de 60 em 60 minutos a partir da terceira hora, e saida
da 5ala de Recuperagho Pés-anestésica [SRPA);

* Comparar os parametros da Escala de Aldrete Kroulik dos pacientes da GC & do
GE;

* Comparar os sinais vitals dos pacientes do 6C e do GE;

* Analisar o conforto térmico dos pacientes do GC e GE:

1

(34) 34T2 - 4442 Rua josé de Dilveira Femandes ensino. pesguisa@bmdor. com. by
0 suaerz.ama [ »340. gairro Miliondrios D) rs:tumice com.br
[31) 3472 . 4102 Regido do Barreiro @susquedacato
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Desenha do estudo

s Analisar as manifestaches de hipotermia dos pacientes do GC e do GE.

= Desenvohlver uma base de dados padronizada de pacientes atendidos em
hospitaks brasileiros, de modo a permitir meta-analises futuras com outras
coortes nacionais e internacionais.

Ensaio clinico, randomizado-controlado, paralelo, uni-cego, com dois bragos,

sintese dos métodos Populacio do estudo: pacientes internados para clrurgias eletivas. Tamanho

Viebllidade:

{31) 3472 . 4142 Fiua losé de Oliveirs Femandes ensing. pesquissihmdoe. com.br

amostral: 46 pacientes 1:1 Critérios de inclusiio: adultos a partir de 18 anos,
procedimento cindrgico eletive, tempo anestésico de no minimo uma hora,
classificaco fisica da American Society of Anesthesiologists |ASA) de | e I, e estar
hipotérmico na entrada da SRPA. Critérios de excluslio: pacientes muito ou pouto
predispostos a alteragBes de temperatura (distirbios da tireoide e neurologicos,
anestesia local, extremos de peso e procedimento cindrgico de cabega e pescogo).
Coleta de dados: os dados serfo coletados através de um Instrumento de coleta de
dadas previamente validado [em anexa), que inclui dados de identificaglio (coletados
em prontudria do paciente] e de periodo de recuperacio pds-anestésica, que
coompreende sinals vitals @ pardmetros da escala de Aldrete Kroulik, Procedimento:
0 grupa controle receberd cuidados padrio da Instituigdo (cobertura da superficie
corporal com lengal e cobertor, na periods em que ele permanecer na SRPAJ; o grupo
experimental assim que entrar na SRPA, o mesmao receberd o SAAF, a qual cobrira
toda a sus superficle corporal, delxando apenas a cabeca exposta. O paciente serd
aquecido com o SAAF pelo tempo em gue permanecer na SRPA

- Desenho: trata-se de um estudo de intervengdo, entretanto ndo prevé intervencdo
medicamentosa ou procedimento outro procedimento considerado invasive. O
SAAF Jd foi providenciado pela prépria pesquisa, sendo o gasto de energia elétrica o
dnico Gnus previsto ao HMDCC, Portanto, julgo que serd um estudo de fdeil
exequibifidode;

- Recursos humanos: a propria pesquisadora se compromete realizar a coleta de
dados e possui a anuéncia da coordenagio do setor, Visto que 3 amostra e pequena
e as infarmagBes a serem coletadas fazem parte da rotina, resumo, porianto, que
ndo havera Gnus de carga horaria,

- Or¢gamento especifico ac HMDECC: o financiamento da pesguisa serd de
responsabilidade exclusiva do proponente, conforme declaragio do mesme.
Portants, o presente estudo ndo trord Gnus ou bénus financeire oo HMDCT

- infra-estrutura: Este estudo necessita apenas de tomputador disponivel para
coleta de dados do prontudrio, o uso da SRPA e software Tasy. Pertanto, o HMDCC
possul infra-estrutura suficiente para o estudo;

- Expertise do profissional investigador: A investigadora possul experiéntia para
conducio desta pesguisa, visto que ¢ doutoranda e especialista na drea & profisskonal

0 1)3472-4173 [3 340, Balrro Miliondrios Bl www.hmdec.com.be
(31) 3472 . 4102 Regido do Barrein
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do setor. As andlises serdo realizadas com o apoio profissionals da UFMG gue
possuem expertise para andlise e discusslo dos dados.

Releviincia cientifica;

Beneficios: O estudo prevé impactos positivos aos pacientes submetidos a clrurgias,
com o beneficio de prevenir as complicagies ocasionadas pela hipotermia
intraoperatdria e consequentemente as complicagfes acarretadas por ela,
contribuindo com a recuperagiio pés-operatéria eficaz. O estudo pode contribuir
também para elaboraco de protocolos de aquecimento dos pacientes no periodo de
recuperagdo pds-anestésica e, favorecer o desenvolvimento de outras pesquisas

nesta area,

Riscos previstos: o Unico risco destacado serd o eventual incomada no uso da manta
para alguns pacientes, tendo este a autonomia para pedir retirada da MEsma, £aso se
sinta desconfortavel,

Considerando as ponderagdes supracitadas, sou, s.m.j, favordvel a realizagho do
projeta no Hospital Metropolitano Doutor Céllo de Castro,

.

/" Salonara Cristina Francisco

L Avaliadora

Referéncia Técnica do Nicleo de Ensino, Pesguisa e Extensio

Belo Horizonte, 11 de maio de 2020

(31) 3472 - 4112
O 31)3472.4473
(31) 3472 - 4102

Rua losé de Ollveira Fermnandes
N340, Bairro Millondrios
Regido do Barreiro

ensing. pesquisa@hmdec.com.br
u www. hmdee. com.br
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ASPECTOS ETICOS
alemmMIWlmmmu
responder a incertezas:
b]mmmmmmmmmmm
am outros fatos cientificos;
:}ﬁmﬂlmﬂﬂﬂnmlﬂtﬂhmumﬂﬁmmm
obtide por outro meio;
mmmummmmmmmhemmwm
z]Mamm.hmmnmmm
Mﬁmmmmthm,wmm:wbﬁ.m
uhpmﬁum:nam&mpmmMMmmum
de literatura, métodos observacionais au métodos que nilo envolvam seres humanos;
ﬂmmmﬁﬂh.w{uomuuﬂﬂﬂnhph&hmmmum
maleficincia e de necessidade metodologica;
ﬂmrmownﬁﬂmbnhueuzhuﬁdudumhmﬂuﬂwm
representante legal;
mmmnmmnmumemsummmmnummu Sim
mumummwwm.mmmmw
e o projeto proposto;
Ilmrumqmwmumm"pﬁnddﬂmiumﬁuﬂ Sim
imagem e a nic estigmatizacio, garantindo 3 n3o utifzagio das informagies em prejuizo
das pessoas efou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio efou
econdmico-financein;
I}mdmwﬂimmhlmm'mdn&tMmmm.IMuw Sim
Wmummurmmummw;mmw
mmmmtmﬂummmm,lmﬂHMIw
mmmﬁndmumwm.mmummmm
mwmdmmmmhmmwﬂ.melm
awl:mm:mwm;
I}mmmmrﬂumm.mﬂm:ﬂm.Mnﬂmm
habitos e costumes guando as pesquisas envohserem comunidades;
mjmmiqnuumﬁsmwm.mmmtmﬂm Sim
beneficios cujos efeitas continuem a se fazer sentir apds sua conclusdo. O projeto deve
makzumﬂ:dukudaumdmmnﬂrﬂdﬂmnﬂﬂu;ﬂaruﬂum
pm:nlmclu,nplﬂandumuuﬁmnﬂuumpﬂuism
n:wrummmmmmmmamzn Sim
mﬂaﬂﬂumwmm“mmdlmm,
houver beneficio real em incentivar ou estimular mudancas de costumes ou |

g% § § §

g

B —— o
4
[31) 3472 - 4442 Rua losé de Oliveirs Femandes ensing, pesquisashmedce com . b
£ o) sarz.4173 [] 3. airro Miliondrios [ [ —
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tomportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre gue possivel, dispasicBes
para comunicar tal beneficio #s pessoas efou comunidades;

o} comunicar &s autoridades saniténas os resultados da pesguisa sempre que os masmas | Sim
mwmm-mmamnumﬁmmmﬁmm
pm&n.ihmrnewmmmmhmmmnﬁumﬂmmdmw
pefcam a auto-sstima;

Pl assegurar aos sujeitos da pesquise os beneficios resultantes da projeto, seja em termos | Sim
&mm.mmm.mwmmmm
q) assegurar aos sujeitos da pesquisa as condigbes de acompanhamento, Tratamento ou | Sim
hm:;&.mmnzummmmuﬂmm:MIl
preponderdncia de beneficios sobre riscos & custos;

7} assegurar 2 inexisidéncia de conflito de interesses antre o pesquisador e os sujeitos da | Sim
pesquisa ou patrocinador do projeto;
:lmmr,mmmmmdnemhrmmwmmn.m MA
COMPromissos @ as vantagens, para os sujeites das pesquisas e pare o Brasil, decorrentes
demnmhqln.ustuﬁmdmzrmnﬁﬂndnnmmelmmm
nacionais co-responsivels pela pesguisa. O protocoly deverd observar as exigngias da
Declaraclo de Helsinque @ incluir documento de aprovagio, no pais de origem, entre os
apresentados para avallag3o do Comitd de Etica em Pesquisa da instituigdo brasileirs, que
exigird o cumprimento de seus proprics referencials éticos. Os estudos patrocinadas do
exterior também devem responder &s necessidades de treinamento de pessoal no Brasil,
para que o Pais possa desenvolver projetos similares de forma independents;
ﬂmhrnmﬂuﬂhﬁdﬁmtmdﬁﬂuaﬁﬂhmmﬁmﬂsﬁmpﬁui NA
finalidade prevista no s&u protocoin;
u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mutheres &m idade fértil ou em mulheres | NA
Erévidas, a avaliago de riscos e beneficios e as eventuais interfersncias sobre a fertiidade,
a gravider, o embrilo ou o feto, o trabalho de parto, o puerpéria, a lactacSo e o recém-
nascido;
v]mmﬁmumemmmMMsupmdﬂn#mw NA
em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objetive
fundamental da pesguisa;

x) propiciar, nos estudos multichntricos, a partitipagio dos pesquisadore: gue | NA
desenvolveric a pesquisa na elaboragio do delineamento geral do projeto; &

NDP: No descrito no projeto de pesquisa; Sim: contemplado no projeto de pesguisa; NA;

Nio se aplica
—
[31) 3472 - 4142 Rua Jowé de Oiiveira Fermandes ensin. pesquiss@hemdcc.com.br
O pnar2.9173 O 340 Bairro Miliomdrics B www.hondee.com.be

{31) 3472 . 4102 Regilo do Barreing EEUSGUER D
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CHECK LIST
ASPECTOS SITUACAD ASPECTOS RELEVANTES Ssimuacko
RELEVANTES PARA PARA AVALIACAD
AVAUACAD
Titulo Adequado Uso de plateba Nio
Expreriéncia dos Adeguada Periodo de suspensSo  Nio
Pesquissdores de uso de drogas (wash
out}
Local de Origem na Adeguado Monitoramento da Adequado, conforme
Instituigao seguranca e dados declaragio
Projeto elaborado por Mo Armarenamento de Nio
patrocinador material bioldgico
Local de Realizagho Adequado Instrumentos de colets  Adequado
de dados
Condigbes para Adeguado Avaliagio dos dados Adequada & proposta
realizacio
Introdugio Adequado Privacidads e Adequada
confidencialidade
Objetivas Adeguado Termo de Adequado e aprovado
consentimento palo CEP
Meétodo Adequacho bs normase  Sim
diretrizes.
Tipo de projeto Estudo clinkco Cronograma Nio entregue
Delinzamento Adequade Data de inicio imediatamente apos
prevista para aprovagdo da
FECPUTAM SO instituigio
Tamanha de 46;1:1 Data de término NSo apresentado
amastra prevista
Calculo do adequada Orgamento Financiamento pelo
tarmanho da propanents
amostra
Participantes Sim | Solicita recursos & Sim. sistena TASY &
pertEncentss a | instituicio computadaor, SRPA
Erupns £5pecials
Seleglo eglitativa  Adeguado Fonte de financiamenta  Sim
dos individuos externa
partacipantes
Critérios de Adegquado Referéncias Adequadas
inclusio e bibliogrificas
enclusio
Redagho risco- Adequada
beneficio
— = = — — —
[(31) 3472 - 4112 Fus Josit de Diiweira Fermandes ensing. pesquisaghmder. com. b
O 31) 34724473 [ r340, Bairre Milionarios [ wew.hemdce.com.be

[31) 3472 - 4102 Regiso do Barreino Grmquedacento



ANEXO 5 — Emenda ao Comité de Etica em Pesquisa da UFMG
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ANEXO 6 — Submissao no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC)
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