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PRotective Ventilation with Higher versus Lower PEEP during General Anesthesia 
for Surgery in OBESE Patients

The PROBESE Randomized Controlled Trial 
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FOLHA DE INFORMAÇÃO AO DOENTE
Caro(a) Senhor (a),

O(a) Senhor (a)  tem a sua cirurgia e anestesia marcadas para o nosso Hospital. Faz parte do nosso trabalho neste Hospital Universitário realizar investigação clínica de forma a desenvolver novos tratamentos e melhorar os cuidados de saúde. Com este desígnio, gostaríamos de lhe oferecer a oportunidade de participar num estudo clínico. 
Introdução 

Enquanto estiver anestesiado(a), o(a) Senhor(a) não vai ter a capacidade de respirar sozinho. Durante este período irá ter um equipamento que irá respirar por si. Este processo tem o nome de ventilação mecânica. Ar pressurizado entrará para dentro dos seus pulmões, o que permite a sua respiração. Seguidamente a pressão é reduzida permitindo que ocorra a expiração. Pelo facto dos músculos do abdómen estarem completamente relaxados (um dos efeitos da anestesia), o pulmão exala mais ar do que o faria quando está acordado, não anestesiado. Este facto faz com que algumas partes do pulmão possam colapsar (fechar), o que pode impedir uma função pulmonar normal e levar a complicações. Os doentes com obesidade têm um risco muito elevado de alterações da função pulmonar, não só durante a cirurgia, mas especialmente no período pós-operatório. 
O seu médico Anestesista pode melhorar o fluxo de ar para TODAS as partes do seu pulmão através da administração de uma pressão positiva constante tanto durante a inspiração como da expiração. Esta pressão positiva pode não só melhorar a função pulmonar durante a anestesia, mas também no período após a cirurgia, durante o seu recobro. 

A ventilação mecânica com pressão positiva mais alta pode reduzir a possibilidade de complicações pulmonares como a pneumonia ou a falta de oxigénio no sangue (denominada hipóxia). Este facto pode melhorar o seu bem-estar após a cirurgia assim como pode encurtar a duração do seu internamento.

Para já, uma pressão positiva continua alta ainda não é uma rotina clínica, porque não se sabe o quanto é que de facto se deve aumentar esta pressão para providenciar uma anestesia saudável, e segura. A prática corrente aponta para o uso de uma pressão relativamente baixa, em que deliberadamente partes do pulmão podem colapsar (fechar) mantendo-se apenas uma função pulmonar mínima. Por outro lado, uma pressão mais alta irá melhorar a distribuição do ar no pulmão, mas pode causar uma diminuição da tensão arterial. Em alguns casos isto pode requerer uma medicação extra.

O principal objectivo deste Estudo é descobrir se, uma pressão contínua positiva durante a ventilação mecânica pode influenciar a ocorrência de complicações respiratórias pós-operatórias. A equipa de investigação tem boas razões para acreditar que uma pressão mais elevada não só irá melhorar a função respiratória durante a cirurgia mas também prevenir complicações durante o recobro.

Descrição do Estudo
Em primeiro lugar, um Anestesista irá determinar se o(a) Senhor(a) pode ser um candidato ao Estudo. Dando-lhe um consentimento para que possa ler e inteirar-se do assunto. Antes da cirurgia, o médico do Estudo irá colher a sua história, e sinais vitais, fazer um exame físico, sendo também colhido sangue para análises. No dia da cirurgia e depois de todas as preparações standard terem sido levadas a cabo, será administrada a anestesia no bloco operatório, recebendo a necessária ventilação mecânica, com valor baixo ou valor alto de pressão durante a sua operação. Ser-lhe-á atribuído um valor alto ou baixo de pressão aleatorizado por computador, sendo que os médicos ou doentes não têm capacidade de interferir nesta decisão. Além disto, como parte do Estudo, o(a) Senhor(a) não saberá qual das modalidades de pressão recebeu. Antes do final da anestesia, o médico do Estudo irá colher sangue para uma análise. Enquanto estiver a recuperar da cirurgia, outro médico irá visitá-la(o) todos os dias durante os primeiros cinco dias e no dia antes da sua alta. O médico irá também telefonar-lhe após cerca de três meses após a cirurgia. Não será por causa deste Estudo que terá de permanecer mais tempo no Hospital, e não serão efetuados mais testes depois da sua alta.
Benefícios, limites e riscos individuais  
A equipa de investigação acredita fortemente que a ventilação mecânica com pressão contínua positiva alta pode reduzir o risco de complicações pulmonares. A este respeito, o(a) Senhor(a) irá provavelmente beneficiar da participação neste estudo. No caso de ser aleatoriamente seleccionado para receber pressão baixa, receberá da mesma forma cuidados anestésicos de excelência, que proporcionamos aos doentes na nossa rotina diária. Independentemente do tipo de ventilação mecânica que receber, um benefício acrescido de participar será o cuidado extra e observação mais próxima a que terá direito pela participação no estudo, especialmente no pós-operatório (visitas diárias do médicos do Estudo).

A ventilação mecânica com pressão alta pode causar alguma baixa tensional. Esta situação é facilmente resolvida com medicação, caso seja necessário. Além disso, a pressão será sempre ajustada se a função pulmonar piorar ou a tensão arterial baixar significativamente. As vistas pós-operatórias pelo médico do Estudo não incluem quaisquer testes invasivos ou dolorosos. As análises relacionadas com o Estudo serão incluídas nas rotinas sempre que possível, minimizando picadas e/ou desconforto. As análises podem acarretar um pequeno risco de infeção local, sangramento ou lesão nervosa.
Protecção de dados
Os resultados do Estudo serão gravados digitalmente e em papel. Isto requer o seu consentimento. Quando o Estudo for concluído, a sua identidade será ocultada através de um código e os dados serão processados estatisticamente. O código poderá ser transferido para as autoridades apropriadas e comissão de ética sem revelar a sua identidade. No caso das autoridades supervisoras requererem acesso aos seus dados para efeitos de monitorização, estas estarão obrigadas a confidencialidade.

A equipa de investigação planeia publicar os resultados do Estudo em um ou mais jornais profissionais. A identificação dos participantes individuais será impossível de efectuar dado que os dados terão uma natureza completamente anónima.

O(a) Senhor(a) terá direito a ter acesso aos seus dados em qualquer momento durante o Estudo. O direito a impedir o processamento dos dados ou à sua eliminação após consentir em participar no Estudo pode estar restringida por obrigações de armazenamento de dados estipulados pela Lei. Recomenda-se que notifique o seu médico de família sobre a participação no Estudo, mas não faça isto sem o seu consentimento.
Consentimento e desistência
A sua participação no Estudo é completamente voluntária. A recusa em participar não irá influenciar de nenhuma forma os cuidados que lhe serão prestados. Poderá desistir do seu consentimento e terminar a sua participação em qualquer altura antes ou durante o Estudo sem enumerar as razões.

Contacto:

Dr. Humberto Machado, Serviço de Anestesiologia, Centro Hospitalar do Porto, TM - 935848475
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