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Sequéncia basica na elaboracao
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> Sequéncia basica na elaboracao
do protocolo de pesquisa

Base da pesquisa

< Pensar t—) Formular hipoteses
%+ Responder questdes

v |dentificar lacuna do conhecimento
v Questionamentos da literatura
v Fatos observados na pratica profissional

v Linhas de pesquisa
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Transporte Mucociliar

v Interacao entre o muco e o epitélio ciliado

v’ Batimento ciliar efetivo GEL

FLUDO
PERICILIAR _

v' Quantidade de muco

" MEMBRANA BASAL

Wanner e cols. Am J Respir Crit Care Med 154:1868-902, 1996
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Mizuta T et al. J Thorac Cardiovasc Surg, 1989,;97:578-81
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Effects of Bronchial Transection and
Reanastomosis on Mucociliary System*

074  Bronchial Mucociliary Transport Distal to Anastomosis
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Rivero DH, Jatene FB et al. Chest. 2001 May;119(5):1510-5.
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CYCLOSPORIN A REDUCES AIRWAY MUCUS
SECRETION AND MUCOCILIARY CLEARANCE IN RATS
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Pazzeti R, Pégo-Fernandes PM et al. Ann Thorac Surg 2008;85:1925-9
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Prado e Silva M, Pégo-Fernandes PM et al. Ann Thorac Surg. 2013 (in press)
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Immunosuppression Effects on Airway Mucociliary
Clearance: Comparison Between Two Triple
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Sequéncia basica na elaboragao
do protocolo de pesquisa

Base do trabalho

Pergunta ou hipotese
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> Sequéncia basica na elaboracao
do protocolo de pesquisa

OBJETIVO

ltem mais importante da pesquisa, servindo de

orientacao na determinacao dos outros
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Nao estabeleca objetivos inatingiveis !!!!
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O que fazer para chegar 1a?
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Sequéncia basica na elaboracao
do protocolo de pesquisa

Base da pesquisa

Questao da pesquisa
Desenvolver o protocolo

Testar e revisar o protocolo
Executar a pesquisa

Analisar os resultados

Extrair e desenvolver as conclusoes

CiENciA E HuMANISMO
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= Protocolo de pesquisa

** Importancia do tema - revisao literatura
% Questdo do estudo

% Desenho do estudo

% Selecao da amostra

% Aspectos a serem avaliados

% Técnicas empregadas

% Consideracoes éticas

*» Cronograma
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Protocolo de pesquisa: ROTEIRO

% Informacodes gerais
% Introducao
* Objetivos

» Desenho do estudo

v Material
v' Métodos e técnicas
v' Cronograma

1)

» Referéncias bibliograficas

)
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Protocolo de pesquisa: CONTEUDO

Informacoes Gerais

» Titulo e Data do Protocolo

* Nome, Endereco e Telefone do pesquisador responsavel

s Lista de Colaboradores

% Laboratorio e/ou departamentos técnicos envolvidos no

estudo



o Protocolo de pesquisa: CONTEUDO

Introducao

% Situar o assunto do estudo

% Ser informativa o suficiente para preparar o leitor para

entender o trabalho
%+ Resultados "in vitro" e "in vivo”
«»» (Caracterizar a lacuna do conhecimento

s Apresentar pontos controversos



o Protocolo de pesquisa: CONTEUDO

Objetivos: Primarios e Secundarios

Desenho do estudo

% Populacao envolvida

» Critérios de inclusao e exclusao
* Critérios para randomizacao

» Técnicas

3 Analise estatistica



TS Protocolo de pesquisa: CONTEUDO

Desenho do estudo

4

)

* Tipo de pesquisa

L)

v Experimental (ensaio clinico)

v Observacional

)

* Definir viés ou variaveis de confusao

L)

4

)

* |Instrumentos de analise

L)

)

» Estratégias de conducao

L)

)

» Estratégias de analise de resultados

L)
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Selecao da Amostra

% Critérios de inclusao e exclusao
v’ Sexo, idade, raca, espécie, peso
v’ Caracteristicas individuais
v’ Procedéncia da amostra
v' Aderéncia e n3o aderéncia

** Representativa

v’ Interna e externa
v' Tamanho da amostra
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e Depende do objetivo

Populacoes geralmente excluidas:
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Amostra

*+ Populacao
N= 1000

* Elegiveis
N= 600

¢ Incluidos
N= 400

¢ Final
N= 380
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- Selecdo da Amostra

. Escolha aleatoria _— Randomizacao
dos grupos



o Desenho do Estudo

\J/

% 2tipos: Experimental e Observacional

@

< Experimental

v’ Pesquisador decide elementos expostos ao fator em
estudo

v’ Controlado: comparacdo entre expostos e ndo
expostos

v' Ensaio clinico: experimentac3o clinica randomizada
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Recondicionamento Pulmonar Ex-Vivo

Technique for Prolonged Normothermic Ex Vivo Lung Perfusion

Marcelo Cypel, MD, Jonathan C. Yeung, MD, Shin Hirayama, MD, Matthew Rubacha, MD, Stefan Fischer, MD,
Masaki Anraku, MD, Masaaki Sato, MD, Stephen Harwood, MD, Andrew Pierre, MD, Thomas K. Waddell, MD,
Marc de Perrot, MD, Mingyao Liu, MD, and Shaf Keshavjee, MD

= 6 pulmoes suinos + 5 pulmdes humanos
= Solucao de Steen acelular

= Drenagem fechada do atrio esquerdo

= 12 horas de recondicionamento

= Melhora dos parametros gasométricos

Cypel M et al. J Heart Lung Transplant. 2008;27:1319-25.
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Pesquisa Experimental
Preservacao pulmonar

% Divisdo de experimentacdao InCor /
LIM61
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Desoxigenador

Pesquisa Experimental
Preservacao pulmonar

Reservatorio

Camara dos
pulmoes

Bomba rolete
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Pesquisa Experimental
Preservacao pulmonar

An experimental rat model of ex vivo lung
perfusion for the assessment of lungs regarding
histopathological findings and apoptosis: low-potassium
dextran vs. histidine-tryptophan-ketoglutarate®

Alveolar Edema 6h  p=0.08 Alveolar Edema 12h ) _ 9,007
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80.0% 70.0% 100.0%
60.0% 80.0%
60.0%
4000% 40.0%
20.0% 20.0%
0.0% 0.0%

LPD
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@ Absent M Present
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Simdes EA, Pégo-Fernandes PM et al. J Bras Pneumol. 2012 Jul-Aug;38(4):461-9.
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Ex vivo experimental model: split lung block technique®

Modelo experimental ex vivo com bloco pulmonar dividido®

Alessandro Wasum Mariani, Israel Lopes de Medeiros,
Paulo Manuel Pégo-Fernandes, Flavio Guimaraes Fernandes,
Fernando do Valle Unterpertinger, Lucas Matos Fernandes,
Mauro Canzian, Fabio Biscegli Jatene

Mariani AW, Pégo-Fernandes PM. J Bras Pneumol. 2011; 37:791-5
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- Desenho do Estudo

Ensaio clinico

Biopsia pulmonar
Videotoracoscopia

l—— Endo Ioop X Stapler _—l

Sensibilidade Tempo Presenca de
Diagndstica Internagao complicacoes
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L X 4

L X 4

4

L X 4

L)

4

L X 4

L)

Desenho do Estudo

Observacional

Retrospectivo ou prospectivo

Tipos: Transversal, Longitudinal e Caso-Controle

Informacao sistematica colhida, sem intervencao
ativa do investigador

Pode permitir conclusao causal
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Desenho do Estudo

Observacional

Rev Med (Sao Paulo). 2013 jan.-mar.;92(1):69-74.

Transplante pulmonayr como tratamento
de pacientes com fibrose cistica

Lung transplantation in patients with cystic fibrosis

Karina Turaca’, Paulo Manuel Pégo Fernandes?,
Marcos Naoyuki Samano®, Alexandre Kazantzi’
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PROTOCOLO — BIOPSIA DE PULMAO

Identificacao

Namne: sexo F () M () RG

idade raca profissao

Localizacao

Endereco: ne

Bairro: ) Cidade Estado:
CEP: Tél: )

Historia e Exame Fisico
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Cirurgia

data:

Equipe:

CiENciA E HuMANISMO

cirurgia proposta:
cirurgia realizada:
aspecto do pulmao:
local da bidpsia:

técnica:

ne de incisoces:

reversao ou nao:

intercorréncias:

tempo de irmirgias

Drenagem

local-:

N?Y de drenos:.

tampo:

drenagem 24,/48/72 horas:

aspecto do licuido:
retiradas:

intercorréncias:
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g TELA DE ENTRADA DE DADOS M= B

DATA DO LEVANTAMENTO:

H. Coragda Pac. ativo
REGISTRO DO PACIENTE: | | R © Inafivo
NOME | |
IDADE [ ] SEXO0: [ | COR[ |
ENDERECO:| |
CIDADE: | | EST: [ | CEP: | | TEL: | ]
FONE ATUAL MEDICO: | | FONE RECADO: | |

TEMPO DE INFARTO [ | ANOS: [ | MESES: [ | SEMANAS [ DESCONHECIDO
INFARTOS ANTERIORES | |

DIABETES -| HAS [T TABAGISMO | COLESTEROL | REVASC. PREVIA
TIPO DE REVASC. PREVIA | |
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Consideracdes Eticas

Declaracao de Helsinki

Normas brasileiras de 1997
Consentimento informado

Direito individual dos participantes

Principios éticos na experimentacao animal do

colégio brasileiro de experimentacao
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HOSPITAL DAS CLINICAS

OA
FACLOADE DF MEDIGNA DA LNWERSION OF OF SA0 PALLD

TERMODE CONSENTIMENTO LIVREE ESCLARECIDO

(et raich pur’ @ pris ch et NG viriad)

1+ DADOS DE IDENTIFICACAQ DOSULEIT O DA FESOQUISA OU RESPONSAVELLEGAL

1. NOME DO FACENTE
DOCUVENTO DE IDENTIONE ! - w0 r0
DATA NASCINENTO: -
ENCERECO
BARRC CIDADE
CEF. ELEFONE-DOO ( ]

2RESFONBAVELLEGAL
NATUREZA (grau de panendesco, Liior, curador e |
DOCUMENTO DE IDENTIDVDE :
DATA NASCINENTO -
ENDEREQD: W
BN
cEp. TELEFONE- D00 (

sexawd r0

U DADCE BOBRE APESQUISA CENTIFCA
TTULO DO FROTOOOLO & FESQUSA ESTUDO RANDOMIZADO DA ANASTOMOEE
MECANICA AQRTOSAFENA COM DEPCEITVO AUTOMATICO
PESCUSADOR: PROF. DR. FABIO BECEGLI JATENE
CARGOFUNGAL: CHEFE DO SERVICO [F CIRURGIA TORACICA HCANCOR - FuLss
INSCRICAD CONSELHO REGIONAL W 33865
LNOADE OO MR INSTITUTO DO CORACAD

3 AVALIACAD DO ME0D DA PESOUIEN

INCOR
ZERBINI

CiENciA E HuMANISMO

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

N REGETRO DAS EXPUCACCES DO FESQUISADOR AQPACENTE QU SEU REPRESENTANTE
LEGAL SOERE APESQUIEA CONBIGNANDO:

Ragticativa ¢ 06 obpSvos h pisguiba: Eap esbad tam por ofedvo avidlar @ elodoia da suua
macinica comearaiivaneniz 3 s nanal Nas nastionnes aorosalima, principdmende om
red 2030 30 Mo de red Zagdd das nasionosts ¢ Q| dade da subura. Akdm disen, sendo aval adas 2%
repercussSes decomendes A mart pU A0S0 OU Ndo 33 20, COMO CoNPicacSes neurd ddg cas ¢ aspecie
Qerais COMD MNeo G ol U A0S0 ainacrpanea @ operagdo.

PrOCeimentoG gue Serdo WRadoe ¢ propdaitos, boluindo @ betficacio dos procediventos
g 530 epadimentals: Serd Wzado um novo dposlivo o redagio de s macdrica &
anasionoes aoradiena. Bl dod vovem sendo Ut izado no Brasl N poacos meses, endredando,
oM oulros parkas, am S)d0 LSad0 COm S02850 N vildos mses. Apds 7 das dareallzacdo da opengdd
O packende Sord LMo 3 esbudd ol neaniooronad ogriico Ratelrismo cardiaco]

RSCONSNT0 ¢ riScs esferadoe: NI S¢ espera descoriono ou Mecos. Caso haa dgm poblema
podencs Bncar mdd da Mo ca convend omal @ red zacdo da sutura com fio de pdl progd eno 8.0

DemeSicios gue OSSO Sar ObEGOG: Fodendo serobi dos benafid os polo b deste dspodd fvo odtar
2 maripiacds da aorfa, ndrind 2andd 0 800 de dancs NeUrd Aocs @ de Poeagacdo de dnbdos, ¢
o vl G0 dO D de O noud 20D exiraconpdiea

OO rRoG ANMITATVOS QU DIGSAM SO Vartiosds para O Individod BEwendaivaerte, @
OReragdo poderd sor red ada sam @ ull 2acdd & drosacio ednconpdrea

W ESCLARECINENTOS DADGCE FELO FEEQUIEADOR SOERE GARANTIAS DOSUEITO DA
PESQUISA:
BO0RS0, B gaiguer e, &6 Inbimacdes sobre proced mandos, Mecos ¢ berefitlos ndacionados @
peaguisa Indusive par dindr evendals dividos. SIM
Iberdacde de rdl rarseu consend mendo 2 gad guermomendo ¢ de deboar de parkcl par do esadh, Sem gue
IS raga prd Lizo 4 cond nidade da asd sitnch. SN

3. savaguards da confidend ol dade, dd o e privaci dade. S8
4. dsporididade de askiindano HCRMILEF por evendnls dnos dsaide, docomentes dapesgusa. SIM

Wiatd o de | ndertzacdo por evendusls danos d salde decomenis da pesgUisa SIM
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- Cronograma de Execucao

janM15| fev/15| mar/15| abr/15| mai/15 nov/15| dez/15

Compra de Material

Realizacao dos
Estudos Piloto

Realizacao das
operagoes

Sacrificio dos
Animais

Estudo
Histopatoloégico

Tabulagao Dados e
analise estatistica

Atualizagao
Bibliografica

Analise resultados/
Redagao Trabalho
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Obrigado!

paulo.fernandes@incor.usp.br



