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Resumo

Introducao: A morte subita cardiaca, precedida pela parada cardiorrespiratéria, tem
incidéncia anual em torno de 17,3 milhdes de adultos em todo o mundo, representando
15% de todas as mortes e 50% das mortes cardiovasculares. A ressuscitacao
cardiopulmonar € o unico tratamento associado ao aumento da sobrevida em pacientes
com parada cardiorrespiratéria. Entretanto, as taxas de sobrevida com alta hospitalar
apds parada cardiorrespiratéria revertida com ressuscitagdo cardiopulmonar
convencional sdo muito baixas — em torno de 5 a 15% —, em parte explicadas pelo
baixo débito cardiaco obtido com esta estratégia. A ressuscitagdo cardiopulmonar
extracorpdérea €& a associacdo de dispositivo de oxigenacdo por membrana
extracorpérea veno-arterial as manobras de ressuscitacdo cardiopulmonar, que
proporciona oferta de maior fluxo sanguineo coronariano e cerebral durante a
ressuscitacdo, quando comparada a compressdes toracicas externas manuais da
ressuscitacdo cardiopulmonar convencional. Estudos observacionais sugerem que a
sobrevida sem déficit neuroldgico significativo apds parada cardiorrespiratoria tende a
ser melhor com tratamento da ressuscitacdo cardiopulmonar extracorpérea do que com
a ressuscitagdo cardiopulmonar convencional, também com evidéncias da relagéo
inversamente proporcional do tempo de instalacdo da ressuscitacdo cardiopulmonar
extracorporea com desfechos clinicos favoraveis. Servigos de emergéncia que instalam
precocemente ressuscitacdo cardiopulmonar extracorp6rea apresentam melhores
médias de indicadores de morbimortalidade em pacientes atendidos por parada
cardiorrespiratéria, no entanto a maioria desses servicos ndo disponibiliza
ressuscitacdo cardiopulmonar extracorpérea e sua viabilidade depende de ampla
organizacao institucional e treinamento multiprofissional, atrelados a um protocolo
gerenciado. Objetivos: Elaborar e validar um protocolo institucional de acionamento e
instalacdo da ressuscitacdo cardiopulmonar extracorpérea durante casos de parada
cardiorrespiratéria. Métodos: Validacao de face e conteldo de protocolo assistencial,
elaborado a partir de resultados obtidos em revisao integrativa da literatura. Apds sua
elaboracédo, o protocolo foi avaliado por um grupo de quinze especialistas, apontando
suas intervengdes. Considerando o resultado do calculo do indice de validade de

conteudo para cada intervencao, o protocolo foi considerado valido apés o término das



alterac6es indicadas. Resultados: A amostra foi composta de 15 juizes, sendo
doze homens (80%) e trés mulheres (20%), com idade média de 39,3 anos, desvio
padrao igual a 6,1 anos, variando de 25 a 48 anos. Em relacao formacéo, eram nove
(60%) médicos e seis (40%) enfermeiros, com tempo mediano de formacao de 12
anos, 12 quartil igual 6 e 3° quartil igual a 16, variando de 5 a 20 anos. O nivel de
formacao mais frequente entre os especialistas era de Especializacao (n=10; 66,7%) e
a area de especialidade mais frequente foi unidade de terapia intensiva (n=8; 53,3%).
Quanto ao setor de atuagao, 66,7% (n=10) dos especialistas atuam na unidade de
terapia intensiva e 33,3% (n=5) atuam no Pronto Atendimento. Para a avaliacdo do
instrumento, foram recebidas respostas de 15 especialistas. Diante da avaliacdo dos 15
juizes, este relatério chegou ao resultado obtido na primeira rodada, em que foram
incluidos treze itens aos critérios de inclusao e seis itens aos critérios de exclusdo. Vale
ainda ressaltar que o item “<= 75 anos” foi anexado ao item “idade entre 14 e 70 anos”,
devido a sua proximidade, perfazendo idade entre 14 e 75 anos. Conclusoes: Apds
avaliagao de quinze juizes especialistas, a selegao final de treze itens para inclusdo de
pacientes ao protocolo e seis itens para exclusdo do protocolo foi apresentada.
Observou-se a heterogeneidade dos itens apresentados pelos juizes e que tais critérios
diferenciam-se dos itens habitualmente obtidos. Assim, destacam-se como pontos
fundamentais para a implantacdo deste protocolo que: deve haver uma selecéo
adequada dos pacientes candidatos e sua implementacao deve estar de acordo com as

variaveis exclusivas de cada comunidade.

Descritores: Oxigenacao por Membrana Extracorpérea; Circulagdo Extracorpoérea;
Reanimacgao Cardiopulmonar; Parada Cardiaca; Servicos Médicos de Emergéncia.
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1 INTRODUGAO

A morte subita cardiaca permanece entre as principais causas de
morte, com incidéncia anual em torno de 0,1%, 0 que corresponde a mais de 17,3
milhdes de adultos em todo o mundo.’” A morte sUbita, precedida por parada
cardiorrespiratéria (PCR) nao revertida, é responsavel por 25% da primeira manifesta
cardiovascular, 50% da mortalidade cardiovascular e 15% das mortes por todas as
causas.”’. A PCR ocorre anualmente em aproximadamente 500.000 pessoas na
Europa, 350.000 nos Estados Unidos da América e em 200.000 no Brasil e sua
prevencao, tratamento agudo e reabilitacdo necessitam de muitos recursos do sistema
de saude.® A ressuscitacdo cardiopulmonar (RCP) é o Unico tratamento associado a
melhora de progndstico em pacientes que apresentam PCR, no entanto, mesmo com
avancos cientificos, tecnologicos e de treinamento, a taxa de sobrevida com alta
hospitalar permanece baixa nas ultimas décadas, variando de 5 a 15%.“>

Existem subgrupos de pacientes com PCR que apresentam melhor
prognoéstico quando submetidos a RCP, como aquelas que ocorrem em ambiente
hospitalar (cerca de 50% do total) e cursam com média de sobrevida superior quando
comparada a pacientes atendidos por PCR extra-hospitalar (23,8% versus 9,8%,
respectivamente).®” A RCP convencional, caracterizada por compressdo toracica
manual externa, induz baixo débito cardiaco, situacdo que € agravada por progressiva
disfungao ventricular sistélica isquémica e fadiga do socorrista.® Portanto, mesmo em
RCP hospitalar, as manobras de ressuscitacao produzem pouca perfusao coronariana
e cerebral, resultando taxas altas de lesdo neurolégica permanente e mortalidade.®

A ressuscitacdo cardiopulmonar extracorpérea (RCPE) é a utilizacao
de dispositivo de oxigenagdo por membrana extracorpérea veno-arterial (ECMO-VA)
que proporciona maior fluxo sanguineo coronariano e cerebral durante as manobras de
ressuscitacdo.® Estudos observacionais sugerem que a sobrevida com boa
recuperacao neurolégica é melhor com a RCPE do que com a RCP convencional. A
RCPE esta associada a um menor tempo de andxia durante a reanimagao, maior fluxo
cerebral e menor lesdao p6s-anodxica grave ou morte cerebral. Estudos que utilizaram a
escala de Categoria Cerebral de Performance evidenciaram grande incidéncia de
pacientes com indices de funcado neurolégica intacta, demonstrando relevanciaclinica

do suporte hemodinamico oferecido pela RCPE.%")



Estudo de 2010, de Jaski et al.,'"® evidenciou que, de 150 pacientes
em PCR tratados com RCPE, 69 (46%) obtiveram retorno da circulacdo espontanea
(RCE) associado a circulacao extracorporea e 39 (26%) sobreviveram apos 30 dias.
No estudo de Kagawa et al.,"” de 2010, foram analisados 77 pacientes vitimas de
PCR, sendo 39 em ambiente pré-hospitalar e 38 em intra-hospitalar, que foram
submetidos a RCPE. Os resultados demonstraram que os pacientes tratados no
ambiente intra-hospitalar tiveram uma taxa maior de desfecho neurolégico favoravel em
comparagéo aos pacientes atendidos no ambiente extra-hospitalar, sendo (26% versus
10%, valor-p=0,07), com uma taxa de desmame da oxigenagdo por membrana
extracorpérea (ECMO) de (61% versus 36%, valor-p=0,03) e a sobrevida em 30 dias
(34% versus 13%, valor-p=0,03), respectivamente. A analise de Kaplan-Meier
demonstrou melhor sobrevida em 30 dias e 1 ano para pacientes tratados no ambiente
intra-hospitalar com RCPE em comparagdo com pacientes tratados no ambiente intra-
hospitalar com RCPE."” Em estudo de Massetti et al.,!"® de 2005, onde se avaliaram
40 RCPE realizadas, observaram-se 18 (45%) sobreviventes a esta fase inicial de
ressuscitacdo com o uso da RCPE.

Ha demonstragcao de correlacao inversa entre o tempo de instalacao
do dispositivo de circulagao extracorpérea da RCPE e o prognéstico do paciente.?

A RCPE é reconhecida pela American Heart Association (AHA)'® e
pelo Conselho Europeu de Ressuscitacdo® como uma terapia que pode ser
considerada em pacientes de PCR selecionada, quando a rapida implantacdo da

19,20

circulagdo extracorpérea por especialistas é possivel.'?? A RCPE busca minimizar o

tempo de baixo fluxo cardiaco, cerebral e sistémico, sendo fornecido ao paciente de
forma simultanea com a RCP convencional inicial.'%'¥

Para que se possa oferecer RCPE em ambiente hospitalar é
necessaria a adocao de um protocolo gerenciado, que envolve padronizagdo do
atendimento, alocacdo de recursos, treinamento continuo e analise periddica de
indicadores.'® Estima-se que servicos hospitalares com protocolo RCPE identifiquem
corretamente pacientes que podem se beneficiar da circulacdo extracorpérea, com
rapido e correto acesso.!'""1?

A canulacdo arterial ou venosa de pacientes em PCR tem
demonstrado ser viavel, com resultados encorajadores de sobrevivéncia discutidos
internacionalmente. Recentemente, identificou-se que a utilizacdo da circulacao

extracorpdrea com puncgao veno-arterial para suporte cardiopulmonar aumentou em 30



vezes na Alemanha entre os anos de 2007 e 2015. A tecnologia desenvolveu-se
substancialmente na ultima década, permitindo consoles de ECMO muito pequenos e
seguros. Além de todas as vantagens ja descritas, fica evidente que os pacientes

com morte cerebral apés a RCPE tornam-se candidatos viaveis a doacao de

. (68,15
orgéos.

Para ser seguro e efetivo, um programa de RCPE deve ser
planejado e realizado por uma equipe treinada, com plena compreensdao da
complexidade e dos riscos tanto para o paciente quanto para os profissionais de saude.
Existe ainda a necessidade de um protocolo embasado por diretrizes claras de pratica
clinica sobre as fases do processo. Além disso, a implementacao de um programa de
simulacao realistica de RCPE tem se demonstrado eficaz para reduzir o tempo do

612) Entretanto, a logistica para a prestacdo de um

procedimento em pacientes reais.'
servico de RCPE é complexa e intimidadora. Um componente fundamental do
desenvolvimento do programa RCPE, em qualquer configuracao, engloba o programa
de treinamento que sustenta todas as tarefas realizadas pelos membros da equipe,
alinhamento ao seu escopo de pratica profissional e rede de seguranca com orientacao
operacional que suporte a entrega. Assim, fornecer aos pacientes acesso a RCPE em
tempo habil requer uma abordagem e engajamento em todo o sistema, quer seja
implementado no hospital ou no ambiente fora dele.®'?

A equipe que realiza a canulagdo se compde de meédicos
emergencistas ou intensivistas e 0s locais mais comuns em que ocorre a canulacao
incluiram a hemodinamica, o pronto-socorro e a sala de cirurgia. Esses dados sugerem
que médicos nao treinados cirurgicamente sao capazes de realizar a canulacdo, uma
vez que os vasos femorais sdo faceis de localizar e a canulacdo pode ser realizada
instantaneamente pela técnica de Seldinger, acesso este que € o modo preferido em
emergéncias, incluindo RCP em andamento.*"1?

Apesar das diretrizes internacionais, 0s processos de reanimacao
variam em todo o mundo e, da mesma forma, a logistica da implantagdo também.
Tendo em mente a necessidade de implementar, para uma melhor taxa de
sobrevivéncia, rapidamente o RCPE apés a PCR, a melhor estratégia ainda precisa ser
comprovada e adaptada, podendo depender de varidveis exclusivas de cada
comunidade. Ainda existem dados limitados atualmente sobre as praticas detalhadas
para o inicio da RCPE, levando-se em consideracao a heterogeneidade dos locais de

aplicaco.®



As recomendacbes citam que os critérios de inclusdo sejam
acordados localmente e formulados para orientar os médicos a equilibrar o uso
judicioso de recursos entre 0s pacientes, que se acredita terem uma chance melhor de
sobrevivéncia apdés a parada cardiaca. A tomada de decisdo para RCPE é muitas
vezes critica em termos de tempo e depende de informacbes incompletas. As
instituicbes podem optar por usar critérios de inclusao alternativos, dadas as diferencas
na etiologia e na sobrevida esperada e, por esse motivo, originou-se a necessidade de
elaboracdo deste protocolo para a adequacédo local da selecdo de pacientes que
podem ser incluidos ou excluidos na RCPE.?"

O presente estudo para desenvolvimento do protocolo motivou-se a
partir da dificuldade encontrada para a realizagdo do procedimento de RCPE diante da
PCR no ambiente hospitalar de emergéncia. Estudos encorajadores publicados e
descritos em diversos paises, tais como Franca, Taiwan, Japado e Estados Unidos da
América, demonstraram melhor desfecho neurolégico entre 20 e 30%, assim como uma
queda acentuada na taxa de mortalidade, tornando esta uma rotina empregada
corrigueiramente nos servicos de emergéncias internacionais ha mais de uma

] (16-19)
década

Diante da escassez de tempo e da necessidade de agilidade para a
realizacdo do procedimento em tempo habil, em que cada minuto faz diferenga, notou-
se que é preciso, para sua aplicabilidade, melhor alinhamento e destreza dos
profissionais envolvidos, bem como sequenciamento predefinido de agdes.

Considerando a relevancia do procedimento para a ressuscitacao de
vitimas em PCR e objetivando-se o RCE em vitimas que ndo seriam mais candidatas a
continuacao dos esforcos de reanimacdo empreendidos, cessando assim essa
reanimacao, observou-se a necessidade da implantacdo de um protocolo direcionado
para o desenvolvimento do fluxo de acionamento, técnica esta pouco realizada no
Brasil, dessa forma, atendendo aos protocolos e tendéncias mundiais e aumentando,
assim, a chance de sobrevida desses pacientes.

Como ponto fundamental para a implantacdo deste protocolo sera
observada a necessidade de selecdo adequada dos pacientes candidatos, utilizando-se
os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes, a definicaio de funcgbes
preestabelecidas e profissionais designados para a aplicacao, tais como: um médico
cardiologista/clinico responsavel pela condug¢ao; um médico cirurgido responséavel pela

canulacao; um enfermeiro responsavel por realizar cuidados com o material e



equipamento e outro enfermeiro para realizacao de procedimentos; dois técnicos de
enfermagem atuando nos cuidados basicos e auxilio aos demais profissionais diante da
aplicabilidade do RCPE. Para uma absorcido e ensaio orquestrado da equipe serao
realizados treinamentos periédicos envolvendo técnicas de ensino em simulacao

realistica apds a elaboragéo deste protocolo.

1.1 Objetivos

1. Elaborar protocolo institucional de acionamento e instalacédo da
circulacao extracorporea durante a parada cardiorrespiratéria;

2. Validar o conteudo do protocolo de acionamento e instalacao da
circulacao extracorporea durante a parada cardiorrespiratéria.



2 REFERENCIAL TEORICO

Desde os relatos iniciais da década de 1990 descrevendo a
aplicacdo bem-sucedida do suporte extracorpéreo para fornecer suporte circulatério,
salvando vidas de pacientes em parada cardiaca refrataria, muitos centros adotaram a
RCPE como uma abordagem clinicamente aceita para o cuidado de pacientes com
parada cardiaca refrataria. O numero de pacientes com RCPE aumentou mais de dez
vezes desde 2004 (565 pacientes) e agora ha mais de 7.000 pacientes com RCPE no
registro da Organizacao Extracorpérea de Suporte a Vida (ELSO — Extracorporeal Life
Support Organization). Além disso, a proporcdo de pacientes que receberam suporte
circulatério para parada cardiaca aumentou ligeiramente durante a década passada, o0s
pacientes com RCPE agora representa quase 9% dos dados do registro na ELSO.®

Durante a ressuscitacdo convencional, as compressdes toracicas
externas geram pressao de perfusdo coronariana e débito cardiaco. A pressao de
perfusdo coronariana determina a reperfusdo miocardica, que, por sua vez, é
fundamental para alcangar o RCE.®® O débito cardiaco determina a perfusdo organica
e cerebral, 0 que é fundamental para prevenir lesdo isquémica.'"

A sobrevida dos pacientes ap6s a parada cardiaca ainda é
inadequada. A RCPE representa um método terapéutico alternativo para pacientes que
nao respondem & RCP convencional.®

A RCP convencional ideal normalmente gera apenas uma fracao do
débito cardiaco normal (indice cardiaco ~ 0,6 L.min-1.m-2), comumente referido como
estado de “baixo fluxo”. Um estado de baixo fluxo continuo durante RCP prolongada
aumenta o risco de faléncia de multiplos érgaos e de lesdo cerebral hipdxica apos o
RCE."" Conforme descrito por Soar et al.?® a RCP manual, quando comparada & RCP
mecanica, nao oferece diferenca na fracdo do débito, ocasionando atrasos nas
desfibrilagdes e possibilidade de lesdes traumaticas secundarias.

Citando, ainda, a diretriz 2020 da AHA em suas recomendacdes
(classe Il — LOE BR), o uso de RCP com dispositivos mecanicos € indicado em locais
com reanimacdo em situacdes que oferecam riscos aos socorristas ou na
impossibilidade de RCP de alta qualidade, como, por exemplo, ambulancia em
movimento, exposicdo a doengas contagiosas ou pessoal limitado.!"®

A sobrevida global persistentemente baixa despertou o interesse em



uma abordagem modificada para PCR, integrando suporte extracorpéreo de
oxigenacao e funcao de bomba como uma segunda linha de tratamento. A RCPE é
uma terapia de resgate para pacientes que sofrem parada cardiaca refrataria a
ressuscitacdo convencional. A RCPE fornece terapia de ponte que mantém o 6rgao
perfundido enquanto a etiologia subjacente da parada cardiaca é determinada e
tratada.®

Segundo diretrizes de 2015 da AHA (classe llb — LOE C-LD), a
RCPE pode ser considerada em pacientes selecionados com parada cardiaca refrataria
como uma alternativa a RCP prolongada, quando houver suspeita de uma causa
potencialmente reversivel de parada cardiaca.®

Comparada a RCP convencional, a RCPE melhora o fluxo
sanguineo (indice cardiaco ~ 2,0 L.min-1.m-2) e o fornecimento de oxigénio durante a
parada cardiaca com o objetivo de prevenir danos irreversiveis aos érgaos-alvo e lesdo
cerebral hipéxica. Também pode facilitar terapias como angiografia coronaria ou lise de
fibrina para tratar a causa primaria de PCR.""

Além disso, em estudos em que a RCPE subsequente foi
implantada, a duracdo da RCP convencional também parece ter um impacto negativo
no resultado. A diferenca na sobrevida para paradas cardiorrespiratorias extra-
hospitalar e intra-hospitalar tratadas por RCPE desaparece apds ajuste para o tempo
de baixo fluxo.®

Com a RCPE, o coracdo do paciente € colocado “em repouso”,
permitindo a sua recuperacao parcial ou total e minimizando a necessidade de
vasopressores e/ou agentes inotropicos. Também, causas reversiveis de PCR podem
ser mais facilmente identificadas e tratadas, se for o caso. Essa abordagem também
pode se traduzir em melhores resultados neuroldgicos, pois o tempo andxico total é
reduzido e a circulagao cerebral garantida pelo fluxo sanguineo. Em alguns casos
selecionados de PCR refrataria, a implementacdo da RCPE aumentou as taxas de
sobrevida em até 45% para PCR intra-hospitalar e 30% para PCR extra-hospitalar.
Além disso, taxas de sobrevida de 33% para PCR extra-hospitalar e 37% para PCR
intra-hospitalar foram relatadas com RCPE em pacientes com PCR de origem e como
resultado de intoxicacdo por drogas.®

O restabelecimento precoce da hemodinamica durante a PCR
refrataria pode facilitar a sobrevida, evitando insultos neuroldgicos isquémicos,
proporcionando perfusdo cardiaca e renal essencial.®



As indicacoes de RCPE estdo se expandindo, cada vez mais
sendo usada no apoio & RCP em criangas e adultos.!"®

Em um estudo observacional prospectivo publicado por Kim et
al.,® que incluiu 113 pacientes inscritos no grupo com RCP convencional e 59
pacientes no grupo com RCPE, apds o emparelhamento de propensdo, houve
melhora significativa nas taxas de sobrevida a alta hospitalar, sendo observadas
taxas de sobrevida em 30 dias e 1 ano no grupo RCPE

Em estudo recente, Yannopoulos et al.®® analisaram 50
pacientes com FV/TV refrataria submetidos a RCPE, sendo que 42% dos pacientes
tiveram alta hospitalar com funcao neuroldgica preservada, em comparacao com
15% em seu grupo histérico de RCP convencional. No entanto, apenas ritmos
desfibrilaveis foram incluidos, estando esses associados a melhores resultados do
que os nao desfibrilaveis.

O estudo CHEER foi 0 segundo estudo que incluiu pacientes com
parada cardiaca refrataria (no hospital e fora do hospital), definida como
incapacidade de obter RCE apesar de 30 minutos de protocolo de RCP. Esse
estudo mostrou uma melhora significativa na sobrevida até a alta hospitalar com
bom resultado neuroldgico nesses pacientes nos quais foi utilizada uma estratégia

de tratamento invasivo.®®

2.1 Estrutura organizacional

A estrutura organizacional de um programa de RCPE em um
hospital deve ser baseada em ativos disponiveis, pessoal e experiéncia em RCPE.
Embora os programas sejam projetados para complementar o ambiente clinico
exclusivo de um hospital, varios fatores programaticos sdo comuns a maioria dos
programas de RCPE de alto desempenho. Em geral, a tomada de deciséo relacionada
a utilizacdo do programa deve ser antecipada, com um individuo pré-designado (por
exemplo, Lider da Equipe do Cédigo de RCP) que esta autorizado a solicitar RCPE.®

A disponibilidade de equipamentos e pessoal e rapida implantacao é
essencial para evitar atrasos desnecessarios no estabelecimento de suporte
extracorporeo. Os equipamentos de RCPE nao sédo padronizados e variam de acordo
com o ambiente hospitalar.”) Consequentemente, uma abordagem de todo o sistema



10

para melhorar a sobrevivéncia a PCR e melhorar o acesso a RCPE deve levar em
consideracao a minimizacao dos tempos de baixo fluxo. Varios estudos mostraram
sucesso com RCPE no laboratério de cateterismo cardiaco, departamento de
emergéncia e no ambiente pré-hospitalar.®2?

Para ser seguro e eficaz, um programa de RCPE deve ser planejado
prospectivamente e executado por uma equipe altamente treinada, com total
compreensao da complexidade e dos riscos tanto para o paciente quanto para os
profissionais. A equipe também necessita de um protocolo compartilhado e sustentado

6.10.27.28) Eyentos adversos durante o curso do RCPE sdo comuns

por diretrizes claras.'
e ressaltam a necessidade de um gerenciamento qualificado do protocolo, pessoal e
equipes adequadamente treinadas.®

No entanto, a experiéncia de alguns dos programas estabelecidos
que oferecem esses tratamentos esclarece que é fundamental selecionar os pacientes
que provavelmente se beneficiariam dessas terapias e é igualmente importante ter
pessoal treinado que possa lidar com esses pacientes.®® Além disso, como a equipe de
RCPE estara focada na tarefa do processo de canulacdo, um lider de equipe de
ressuscitacdo dedicado precisara manter a supervisdo do esforco geral.®

Dessa forma, nos programas que fornecem RCPE, a melhoria da
qualidade deve se concentrar na adequacdo da ressuscitacdo convencional pré
procedimento de RCPE e os recursos hospitalares devem ser alocados de forma a
reduzir atrasos desnecessarios no inicio do procedimento.®

Idealmente, a RCPE deve ser iniciada dentro de 60 minutos do inicio
da parada cardiaca, de modo que o periodo de baixo fluxo seja mantido em menos de
60 minutos. Singer et al."" mostraram que a probabilidade de sobrevivéncia com bons
resultados neurolégicos cai apés 16 minutos do inicio de RCP. Kim et al.*¥) sugeriram
que o tempo de corte ideal para mudar da RCP convencional para iniciar a RCPE é de
21 minutos. Ja Le Guen et al.®® demonstraram que a ressuscitagdo mais longa com
alto periodo (ou seja, até 120 minutos) foi associada a uma taxa de sobrevida de 5%,
definindo, assim, que o inicio deve ser considerado entre 30 e 75 minutos da parada.

A RCPE deve, portanto, ser antecipada e imediatamente estar
disponivel nos casos em que 0s pacientes elegiveis ndo responderam aos primeiros 10
minutos de ressuscitacdo convencional. Além disso, sugere-se que a canulagdo da
RCPE deve comecar dentro de 20 minutos ap6s o colapso, para, assim, estar “na

bomba” no menor periodo possivel a partir do ponto de tomada de decisdo para
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prosseguir com a RCPE.®?®

Outro achado comum em todos esses estudos foi o momento do
inicio da RCPE, pois se notou que a sobrevida até a alta hospitalar foi maior (50%),
quando a ECMO foi iniciada dentro de 30 minutos apds a parada cardiaca, mas
diminuiu para 30%, quando iniciada entre 30 e 60 minutos, e cerca de 20%, quando
iniciada ap6s 60 minutos.®* Ainda, a decisdo de mudar da RCP convencional para a
RCPE foi muitas vezes adiada até 30 a 45 minutos de RCP sem sucesso. Esses
atrasos resultaram em taxas de sobrevivéncia amplamente variaveis.®

Esses estudos apontam que a RCPE pode ser uma ferramenta
valiosa em pacientes refratarios em parada cardiaca hospitalar, desde que possa ser
iniciada em 30-60 minutos apdés a parada e com a disponibilidade de pessoal
treinado.®?

O processo do RCPE requer uma equipe bem organizada, cada
membro devendo ter em mente seu papel bem definido para que nao existam falhas
durante esse processo. A composicdo dessa equipe variara, dependendo das
limitac6es do programa local e respectivas competéncias. Propomos, entdo, a seguinte
composicao da equipe e distribuicdo de papéis com base em uma visdo de consenso,

conforme descrito pelos autores Hutin et al.® e destacado no quadro 1, a seguir:

Quadro 1. Descrigcdo dos cargos e fungdes durante o procedimento de ressuscitagao
cardiopulmonar extracorpérea

Cargo Funcao
Médico cardiologista/clinico plantonista Cuidados e condugao PCR
Médico cirurgido plantonista Canulacao
Enfermeiro 1 Cuidados com material e equipamento
Enfermeiro 2 Procedimentos avancados
Técnico de enfermagem 1 Cuidados basicos
Técnico de enfermagem 2 Cuidados basicos

PCR: Parada cardiorrespiratoria.

Fonte: Hutin A, Abu-Habsa M, Burns B, Bernard S, Bellezzo J, Shinar Z, et al. Early
ECPR for out-of-hospital cardiac arrest: best practice in 2018. Resuscitation.
2018;130:44-8.°

2.2 Procedimento

O uso dessa modalidade terapéutica em pacientes com parada
cardiaca refrataria foi sugerido inicialmente na década de 60 para pacientes com
parada cardiaca, mas foi limitado pela falta de acesso vascular adequado, necessidade
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de cirurgia de emergéncia para circulacao extracorpérea e falta de outras tecnologias
de suporte.®

Os sistemas de oferta extracorp6rea sdao uma construcao
relativamente simples para permitir suporte pulmonar ou cardiocirculatério. Os
principais conteludos sdo: um oxigenador de membrana artificial e um sistema de
bombeamento centrifugo, que promove o0 sangue através de linhas revestidas de
heparina. Um trocador de calor regula a temperatura do corpo. Avancos técnicos como
bombas centrifugas miniaturizadas em sistemas sem reservatério evitando o contato
sangue-ar e linhas revestidas com heparina foram os pilares para reduzir
significativamente os efeitos adversos.!™

A RCPE acontece ap6s a implementacdo da ECMO-VA durante as
tentativas de ressuscitacdo em curso na parada cardiaca. Na ECMO-VA, uma canula
de drenagem venosa é colocada para drenar o sangue que é, entdo, bombeado
através de um oxigenador de membrana, antes de retornar sob pressao para uma
artéria central, através de uma canula de retorno.®

Os sistemas sao caracterizados por tipo (aberto-cirurgico/periférico)
e por local de canulacédo: veno-venoso (VV); veno-arterial (VA); veno-venoso-arterial
(VVA); artério-venoso (AV). A funcdo ECMO é definida principalmente pelo fluxo
sanguineo: alto fluxo (n&o claramente definido: geralmente mais de ~ 60% do volume
cardiaco), sistemas de fluxo médio e baixo, incluindo dispositivos sem bomba. Trés
funcdes principais devem ser elucidadas individualmente: a remogéao de CO, depende
principalmente do fluxo de gas de varredura e € altamente eficaz mesmo em sistemas
de baixo fluxo, enquanto a oxigenacao do corpo € predominantemente dependente do
fluxo sanguineo e, portanto, s6 pode ser alcancada em sistemas de alto fluxo — nesses
sistemas, o suporte cardiocirculatério é viabilizado pela canulagio veno-arterial.!™

Como os vasos femorais sao faceis de localizar e a canulacao pode
ser realizada instantaneamente pela técnica de Seldinger, esse acesso é o modo
preferido em situacdes de emergéncia, incluindo RCP em andamento.™®

A implementacdo da RCPE pode ser feita por via percutéanea, por
meio de dilatacdo sequencial usando a técnica padrdao de Seldinger, ou por corte
femoral direto, sendo uma abordagem hibrida, onde o corte é usado para expor
rapidamente os vasos femorais, 0 acesso ao vaso é realizado por meio de uma técnica
de Seldinger percutanea distal e o local de corte € rapidamente suturado e fechado. O
tamanho da canula € um componente importante para a eficacia da RCPE. A selecao
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correta do didmetro externo (DE) da canula venosa permite a drenagem adequada do
sangue do paciente, assim como o didmetro da canula arterial garante um retorno
satisfatorio do fluxo para esse paciente. Em adultos, recomenda-se um diametro
minimo de 21/23 Fr para 0 acesso venoso e, para a artéria, de 15/17 Fr, embora nao
haja evidéncia substancial do fluxo ideal de RCPE necessario para manter a perfusao
vital. O cateter arterial pode ocluir completamente a artéria femoral, o que é
especialmente problematico com a entrada mais distal do vaso femoral. Para resolver
isso, um cateter anterogrado (canula de reperfusao) é conectado a canula arterial e
fornece sangue recém-oxigenado para a extremidade distal no lado ipsilateral a canula
arterial RCPE.®

A experiéncia continua multidisciplinar sugere que pacientes com
colapso hemodinamico, que é devido a parada cardiaca, claramente se beneficiam
desse método, o qual leva a rapida restauracdo das condigdes hemodinamicas.®®

Da mesma forma, itens e detalhes especificos para canulacado de
RCPE e gerenciamento pds-canulacdo nao foram incluidos, o que podem ser tépicos
de pesquisas futuras.™"

A maior apreciagdo do beneficio de sobrevivéncia da RCPE para
parada cardiaca refrataria estd incentivando mais centros a desenvolverem e
manterem um programa de RCPE. A experiéncia clinica e os volumosos dados de
registro apoiam o uso da RCPE em muitas populacdes de pacientes com variadas
faixas etarias. Dessa forma, o beneficio de sobrevida observado é convincente o
suficiente para que um estudo prospectivo randomizado comparando RCPE versus

RCP convencional provavelmente seja realizado.

2.3 Critérios de inclusao e exclusao de pacientes ao protocolo de ressuscitacao

cardiopulmonar extracorpoérea

Para os critérios de inclusdo e exclusao ao protocolo, apds analise
da literatura descrita anteriormente neste trabalho, optou-se pela literatura referenciada

%) intitulada “ECPR2: expert consensus on

desenvolvida por Schmitzberger et al.,
peRcutaneous cannulation for extracorporeal cardiopulmonary resuscitation”, avaliada e
definida por especialistas por meio do processo de Delphi, modificando os critérios

pertinentes. Nessa obra houve um consenso de 14 especialistas de quatro continentes
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e cinco especialidades, provavelmente ocorrendo uma generalizacdo mais ampla do
qgue as experiéncias dos centros individuais.

Para fins de comparacao e posterior analise dos juizes selecionados
neste projeto, utilizou-se os critérios definidos pelo consenso publicado em 2021 pela
ELSO, por meio de seus autores Richardson et al.,*" a fim de evidenciar e selecionar
os critérios voltados para a realidade da pratica na instituicdo ao qual sera aplicado o
programa de RCPE.

2.3.1 Critérios de inclusao

Diante da falta de dados robustos para identificar aqueles pacientes
qgue podem se beneficiar da RCPE, baseamo-nos na recomendacao de que os critérios
de inclusdo e exclusdo sejam acordados localmente e formulados para orientar os
médicos a equilibrar sua selecdo dos que acredita terem uma chance melhor de
sobrevivéncia apds a parada cardiaca. Assim, valendo-se da orientacdo dos autores
em elaborar um plano local para o desenvolvimento e a aplicabilidade desses critérios,
conforme descrito pela ELSO®" e pelo Expert Consensus on PeRcutaneous
Cannulation for Extracorporeal CardioPulmonary Resuscitation (ECPR2),%% destacam-

se seus critérios de inclusao, para posterior analise dos juizes, no quadro 2 a seguir:
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Quadro 2. Critérios de inclusdo Organizagdo Extracorpérea de Suporte a Vida e Expert
Consensus on PeRcutaneous Cannulation for Extracorporeal CardioPulmonary Resuscitation

Critérios de inclusao - ELSO Critérios de inclusao - ECPR2
Idade entre 14 e 70 anos Idade < 75 anos

PCR presenciada PCR presenciada

Inicio da RCP < 10 minutos -

Ritmo cardiaco FV/TVsp/AESP Ritmo inicial FV/TVsp

Inicio RCPE < 60 minutos Inicio RCPE < 60 minutos

ETCO2 >10 durante RCP ETCO2 >10 durante RCP

Sem ROSC -

a de comorbidades limitantes de vida
previamente conhecidas
ncompeténcia valvar adrticaconhecida -
Cuidados intensivos na UTI consistentes com
desejodo paciente
- Sem interrupcgao prolongada da RCP
- Médico concorda em prosseguir
ELSO: Organizacao Extracorpérea de Suporte a Vida. ECPR2: Expert Consensus on
PeRcutaneous Cannulation for Extracorporeal CardioPulmonary Resuscitation. PCR: Parada
cardiorrespiratéria. RCP: Ressuscitagdo cardiopulmonar. ETCO2: End Tidal CO2. ROSC:
return of spontaneous circulation. FV/TVsp/AESP: Fibrilacdo ventricular/ Taquicardia Ventricular
sem Pulso/ Atividade Elétrica sem Pulso.
Fonte: Richardson AS, Tonna JE, Nanjayya V, Nixon P, Abrams DC, Raman L, etal.
Extracorporeal Cardiopulmonary Resuscitation in Adults. Interim Guideline
Consensus Statement From the Extracorporeal Life Support Organization. ASAIO J.
2021;67(3):221-8.%" Schmitzberger FF, Haas NL, Coute RA, Bartos J, Hackmann A, Haft JW,
et al. ECPR® expert consensus on percutaneous cannulation for extracorporeal
cardiopulmonary resuscitation.Resuscitation. 2022;179:214—20.%%

2.3.2 Critérios de exclusao

Baseando-se na recomendacdo descrita pela ELSO®" e pelo
Consenso de ECPR2,%? destacam-se seus critérios de exclusdo, para posterior analise

dos juizes, no quadro 3 a seguir:
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Quadro 3. Critérios de exclusdo Organizagdao Extracorpérea de Suporte a Vida e Expert
Consensus on PeRcutaneous Cannulation for Extracorporeal CardioPulmonary Resuscitation

Critérios de exclusao - ELSO Critérios de exclusao - ECPR2

- Contraindicagao a anticoagulagao

- Comorbidades avancgadas/faléncia irreversivel conhecida
- DPOC avancada ou outras comorbidades pulmonares

- Malignidade metastatica

Grande acidente vascular cerebral ou comprometimento
- neurolégico

- Status de ndo ressuscitar/ndo intubar
ELSO: Organizacao Extracorpérea de Suporte a Vida. ECPR2: Expert Consensus on
PeRcutaneous Cannulation for Extracorporeal CardioPulmonary Resuscitation. DPOC: Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crdnica.

Fonte: Richardson AS, Tonna JE, Nanjayya V, Nixon P, Abrams DC, Raman L, etal.
Extracorporeal Cardiopulmonary Resuscitation in Adults. Interim Guideline
Consensus Statement From the Extracorporeal Life Support Organization. ASAIO J.
2021;67(3):221-8.?" Schmitzberger FF, Haas NL, Coute RA, Bartos J, Hackmann A, Haft JW,
et al. ECPR2: expert consensus on percutaneous cannulation for extracorporeal
cardiopulmonary resuscitation.Resuscitation. 2022;179:214-20.%%
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3 METODOS

3.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo metodolégico de validagdo de face e
conteudo de protocolo assistencial, elaborado a partir de resultados obtidos em revisao
integrativa da literatura.

Apés a elaboragao do protocolo, este foi avaliado por um grupo de
15 especialistas no que se refere aos critérios de validade de conteudo, clareza dos
itens, pertinéncia do conteudo e abrangéncia, sendo considerado o resultado do célculo
do indice de validade de contetudo (IVC) para cada intervencado, assim como as
sugestdes dos especialistas. O protocolo foi considerado valido apdés o término das

alterac6es indicadas pelos juizes especialistas.

3.2 Local de estudo

Para o desenvolvimento do protocolo considerou-se a rotina de
atendimento de PCR do setor de Pronto Atendimento do Hospital Israelita Albert
Einstein (HIAE), hospital particular de grande porte situado na Avenida Albert Einstein,
627/701, Morumbi, Sao Paulo - SP - Brasil. O desenvolvimento e acionamento se
formatara na sala de emergéncia do Pronto Atendimento, onde também ocorrera a
verificacéo do critério de elegibilidade dos pacientes vitimas de PCR para execuc¢ao do
procedimento de circulacdo extracorpérea. O estudo foi realizado com o intuito de
contemplar a implantagdo posterior do protocolo na prépria unidade de emergéncia,
onde ha uma estimativa de 20 PCRs ao ano e para onde sdo encaminhados todos os
pacientes admitidos no hospital em PCR.

3.3 Elaboracao do protocolo

O protocolo foi desenvolvido observando-se os padroes de
elaboracdo de protocolos, conteudo e itens do tema na literatura nacional e

internacional, como base para estruturar as fases a serem propostas, bem como o
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padrao institucional para elaboragéao de boas praticas clinicas.

As bases de dados utilizadas para a busca foram: PubMed, Web of
Science, Scopus e LILACS, utilizando como descritores em ciéncias da saude (DeCS):
Oxigenagdo por Membrana Extracorpérea, Reanimacdo Cardiopulmonar, Parada
Cardiaca e Circulagdo Extracorpérea.

Apé6s analise do material encontrado na literatura, foi realizada a
confeccao do protocolo, abordando o desenvolvimento das partes essenciais, tais
como: Métodos de preparacao das equipes e materiais prévios, critérios de seleg¢édo do
paciente elegivel ou nao elegivel, fluxograma do acionamento e fungdes a serem
desempenhadas pela equipe.

De posse do protocolo ja desenvolvido, este foi encaminhado aos

juizes para validacao e/ou sugestoes de alteracao.

3.4 Validacao de conteudo

Para atuarem como juizes nas propostas de sugestbes foram
convidados 15 especialistas da area de assisténcia ao paciente com suporte de
circulacao extracorpérea. Dentre eles, seis enfermeiros e seis médicos do HIAE; um
enfermeiro e um médico do Instituto do Coracao (INCOR) da cidade de Sao Paulo; e
um médico do Hospital do Coracdo (HCOR) da cidade de Sdo Paulo, ambos lotados
nos setores de UTI e/ou pronto atendimento de suas respectivas unidades hospitalares.

A literatura cientifica recomenda que o numero de especialistas

selecionados varie entre trés e quinze individuos.®'?%

A indicacdo dos juizes
aconteceu por meio de selecdo dos profissionais que preencherem os seguintes
critérios: atuar diretamente na assisténcia do paciente em uso de circulacao
extracorpdrea e possuir atualizacao ou curso de assisténcia ao paciente com circulacao
extracorporea.

O instrumento de coleta de dados foi composto por duas partes: a
primeira com a qualificacdo dos juizes, na qual foram coletadas informagdes sobre:
sexo, idade, tempo de formacéo, area de especialidade, maior titulacao, cargo; e outra,
com os itens do protocolo a ser avaliado.

A primeira versdo do protocolo desenvolvida foi encaminhada aos

juizes selecionados, para indicar propostas que achavam cabiveis de alteracdes
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quanto a critérios de validade de conteudo, clareza dos itens, pertinéncia e
abrangéncia.

Cada item do protocolo foi pontuado de um a cinco, de acordo com
escala tipo Likert, sendo: (cinco) concordo totalmente, (quatro) concordo, (trés) nem
concordo/nem discordo, (dois) discordo, (um) discordo totalmente. Nos itens em que ha
“nem concordo/nem discordo”, “discordo” e “discordo totalmente”, o juiz deve justificar

sua resposta em relagdo ao contetido proposto. %

3.5 Analise estatistica

Ao término da avaliacdo pelos juizes, para o calculo do IVC foram
adotadas as pontuacbes mais elevadas (quatro e cinco) concordo e concordo
totalmente, respectivamente, divididas pelo nimero total de juizes, sendo excluidos os
valores de um a trés. A taxa de concordancia aceitavel para essa proporcao foi definida
em 80% ou superior, realizando-se modificacées nas questées que nao atingiram a
taxa de 80%. De acordo com as sugestdes dos especialistas seria realizada nova
rodada de avaliacdo.®'3®

A concordancia entre os juizes foi mensurada por um coeficiente
adequado & distribuicdo das respostas obtidas,®” a ser definido na ocasido da analise
dos dados. Os coeficientes de concordancia foram comparados a classificacao
presente em Altman,® que considera como ruins os coeficientes menores que 0,2;
razoaveis, aqueles entre 0,2 e 0,4; moderados, entre 0,4 e 0,6; bons, entre 0,6 e 0,8; e
excelentes, aqueles acima de 0,8. Para este estudo foram considerados satisfatérios
valores de IVC ou de coeficientes de concordancia com valor superior a 0,60. As
analises foram realizadas com o auxilio do pacote R.®”%)

Os itens que obtiveram os niveis determinados de IVC acima de
80% e coeficiente de concordancia 20,80 com significancia estatistica foram aceitos
para a composicdo do protocolo.®"%)

Os especialistas foram caracterizados pelas variaveis demograficas
a partir da média e desvio padrao, minimo e maximo, mediana e quartis, e pelas
frequéncias relativas e absolutas.®

As respostas dos especialistas foram descritas por frequéncias

absolutas e relativas, avaliando a concordancia com o instrumento. Essas respostas
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foram utilizadas para calcular o IVC, que mede a proporcao de especialistas que estao
em concordancia sobre os critérios do protocolo.®

Calculou-se a razao de validade de conteudo (CVR — content validity
ratio)®® para cada critério e comparou-se os valores obtidos com os valores minimos
apresentados em Ayre et al.*%

A concordancia entre os especialistas foi avaliada pelo coeficiente
de concordancia AC1 de Gwet,®” com seus respectivos intervalos de confianca de
95% e valores-p. Os coeficientes de concordancia foram comparados com a
classificacdo presente em Altman®®, que considera como ruins os coeficientes
menores que 0,2, razoaveis aqueles entre 0,2 e 0,4, moderados aqueles entre 0,4 e
0,6, bons entre 0,6 e 0,8 e excelentes aqueles acima de 0,8.

As andlises foram realizadas com o auxilio dos pacotes R,*"
irrCAC“? e Statistical Package for the Social Sciences (SPSS), v.26.0.“® A coleta de

dados foi realizada a partir da plataforma REDCap.****)

3.5.1 Resultados

Este relatério aborda os resultados obtidos na primeira rodada, em
que foram incluidos 15 especialistas. Todos aceitaram o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) (Apéndice 1) e completaram o questiondrio demogréafico e de
avaliacao dos critérios.

3.5.2 Caracterizacao da amostra

A amostra foi composta de 15 juizes, sendo doze homens (80%) e
trés mulheres (20%), com idade média de 39,3 anos, desvio padrdo igual a 6,1 anos,
variando de 25 a 48 anos. Em relagdo a formacédo profissional, eram nove (60%)
médicos e seis (40%) enfermeiros, com tempo mediano de formacao de 12 anos, 1°
quartil igual 6 e 3° quartil igual a 16, variando de 5 a 20 anos. O nivel de formacao mais
frequente entre os especialistas era de Especializacdo (n=10; 66,7%) e a area de
especialidade mais frequente foi UTI (n=8; 53,3%). Quanto ao setor de atuacao, 66,7%
(n=10) dos especialistas atuam na UTI e 33,3% (n=5) atuam no Pronto Atendimento.
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Os dados saodescritos na tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas dos especialistas

Caracteristicas

ldade

Média (Desvio padrao) 39,3 (6,1)

Minimo - Maximo 25-48

Mediana [Quartis] 39 [36; 44]
Sexo, n (%)

Masculino 12 (80)

Feminino 3 (20)
Cargo, n (%)

Médico 9 (60)

Enfermeiro 6 (40)
Nivel de formacao, n (%)

Especializacédo 10 (66,7)

Mestrado 3 (20)

Doutorado 2(13,3)
Tempo de formacao da graduagao (em anos)

Média (Desvio padrao) 11,7 (5,2)

Minimo - Maximo 5-20

Mediana [Quartis] 12 [6; 16]
Area de especialidade, n (%)

UTI 8 (53,3)

Emergéncia 3 (20)

Cardiologia 4 (26,7)
Setor de atuagéao, n (%)

UTI 10 (66,7)

Pronto Atendimento 5(33,3)

Negrito: estdo destacadas as medidas mais adequadas, de
acordo com a distribui¢cdo. n=15.

3.5.3 Protocolo institucional para acionamento e instalacao da circulacao
extracorpdrea durante a parada cardiorrespiratoria

Para a avaliacdo do instrumento, foram recebidas respostas de 15
especialistas. De acordo com Ayre et al.*? para se considerar satisfatério, a proporcdo
de concordancia e o valor de CVR de cada critério dependem do numero de respostas
obtidas, sendo que, para 15 respondentes, espera-se a propor¢do minima de
concordancia de 80% e CVR minimo de 0,6.

A concordancia entre os especialistas foi avaliada pelo coeficiente
de concordancia AC1 de Gwet. Para os calculos, agrupou-se as categorias “Discordo
totalmente”, “Discordo” e “N&o concordo e nem discordo” e “Concordo” com “Concordo
totalmente” (Apéndice 2 e 3), em duas categorias.

Na tabela 2 sao apresentadas, por critério de inclusao e de excluséao,
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as respostas para cada item, com as propor¢des de concordancia e o CVR observado,

comparando-os com os valores de referéncia.

Tabela 2. Concordancia dos especialistas

s Discordo Concordo CVR
Critérios

n (%) n (%) observado
Critérios de inclusao:

1. Idade <75 anos 3 (20) 12 (80) 0,600
2. Idade entre 14 e 70 anos 2(13,3) 13 (86,7) 0,733
3. PCR presenciada 1(6,7) 14 (93,3) 0,867
4. Inicio da RCP < 10 minutos 3 (20) 12 (80) 0,600
5. Ritmo cardiaco de FV/TVsp 3 (20) 12 (80) 0,600
6. Ritmo cardiaco de FV/TVsp/AESP 4 (26,7) 11 (73,3) 0,467
7. Possibilidade de inicio da RCPE < 60 minutos 3 (20) 12 (80) 0,600
8. Sem retorno da circulagéo espontanea - RCE 2(13,3) 13 (86,7) 0,733
9. ETCO > 10 durante a RCP 2(13,3) 13(86,7) 0,733
10. Auséncia de comorbidades limitantes de vida

previamente conhecidas 0 (0) 15 (100) 1,000
11. Neqhuma incompeténcia valvar aértica 3 (20) 12 (80) 0,600
conhecida
12. Cuidados intensivos na UTI consistentes com

desejo do paciente 0 (0) 15 (100) 1,000
13. Sem interrupcao prolongada da RCP 1(6,7) 14 (93,3) 0,867
14. Médico concorda em prosseguir com protocolo 1(6,7) 14 (93,3) 0,867

Critérios de exclusao:

1. Contraindicacao a anticoagulagao 2 (13,3) 13 (86,7) 0,733
2. Comorbidades avancadas/faléncia

irreversivel conhecida 1(6,7) 14 (93,3) 0,867
3. DPOC avancgada ou outras comorbidades

pulmonares 3 (20) 12 (80) 0,600
4. Malignidade metastatica 1(6,7) 14 (93,3) 0,867
5. Grande acidente vascular cerebral ou

comprometimento neurologico 1(6,7) 14 (93,3) 0,867
6. Status de nao ressuscitar/nao intubar 1(6,7) 14 (93,3) 0,867

CVR: Razéao de validade de contetudo. PCR: Parada cardiorrespiratéria. RCP: Ressuscitacao
cardiopulmonar. FV/TVsp: Fibrilagdo ventricular/ Taquicardia Ventricular sem Pulso.
FV/TVsp/AESP: Fibrilacdo ventricular/ Taquicardia Ventricular sem Pulso/ Atividade Elétrica
sem Pulso. RCPE: Ressuscitacao cardiopulmonar extracorpérea. RCE: Retorno da circulacéo
espontanea. ETCO: End Tidal CO». DPOC: Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. n=15.

Como o critério de inclusdo “6. Ritmo cardiaco de FV/TVsp/AESP”
apresentou proporcao de concordancia e CVR inferior ao minimo requerido (73,3% e
0,467 respectivamente), ndo deve ser considerado no protocolo da forma como foi
proposto. Os demais critérios apresentaram propor¢cées de concordancia e indices
CVR iguais ou superiores aos minimos requeridos, evidenciando a adequagcao ao

instrumento.
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Na tabela 3 apresentam-se os coeficientes, com seus respectivos

intervalos de confianca de 95% e valores-p, para os critérios de inclusdo e de exclusao

e para o total do protocolo.

Tabela 3. Coeficientes de concordancia entre os especialistas

Critérios Coeficiente (IC 95%) Valor-p
Incluséao 0,696 (0,567; 0,824) < 0,001
Inclusao (excluindo critério 6) 0,720 (0,596; 0,843) < 0,001
Excluséao 0,772 (0,632; 0,911) < 0,001
Total 0,719 (0,627; 0,811) < 0,001
Total (excluindo critério 6) 0,736 (0,649; 0,824) < 0,001

Todas as competéncias, bem como o total, apresentaram bons

coeficientes (entre 0,6 e 0,8), inclusive quando o critério “6” de inclusao é

desconsiderado, que ndo apresentou os valores minimos requeridos de concordancia

como visto na analise anterior. Entdo, de forma geral, a concordancia foi adequada

entre os especialistas.

3.6 Critérios finais

Diante da avaliacao dos 15 juizes, este relatério chegou ao resultado

obtido na primeira rodada, em que foram incluidos treze itens aos critérios de inclusao

e seis itens aos critérios de exclusdo. Vale ainda ressaltar que o item “< 75 anos” foi

anexado ao item “idade entre 14 e 70 anos”, devido a sua proximidade, perfazendo

idade entre 14 e 75 anos. Assim, todos esses itens sdo destacados no quadro 4 a

seqguir:
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Quadro 4. Critérios de inclusdo e de exclusdo

Critérios de inclusao

Idade entre 14 e 75 anos

PCR presenciada

Inicio da RCP < 10 minutos

Ritmo cardiaco de FV/TVsp

Médico concorda em prosseguir com protocolo

Possibilidade de inicio da RCPE < 60 minutos

Sem retorno da circulagao espontanea - RCE

ETCO > 10 durante a RCP

Auséncia de comorbidades limitantes de vida previamente conhecidas

Nenhuma incompeténcia valvar adrtica conhecida

Cuidados intensivos na UTI consistentes com desejo do paciente

Sem interrupgao prolongada da RCP
Critérios de exclusao

Contraindicacao a anticoagulacao

Comorbidades avancgadas/faléncia irreversivel conhecida

DPOC avancada ou outras comorbidades pulmonares

Malignidade metastatica

Grande acidente vascular cerebral ou comprometimento neurolégico

Status de ndo ressuscitar/nao intubar
PCR: Parada cardiorrespiratéria. RCP: Ressuscitacao cardiopulmonar. FV/TVsp:
Fibrilagdo ventricular/ Taquicardia Ventricular sem Pulso. FV/TVsp/AESP:
Fibrilagdo ventricular/ Taquicardia Ventricular sem Pulso/ Atividade Elétrica sem
Pulso. ETCO: End Tidal CO, RCPE: Ressuscitacdo cardiopulmonar
extracorporea. RCE: Retorno da circulagao espontanea.

O fluxograma de acionamento foi construido e encontra-se no
apéndice 4, bem como a lista de materiais necessarios foi apresentada no apéndice 5.

Todos estes materiais foram produzidos e serviram de base para a
construgao do protocolo gerenciado disponivel no apéndice 6.

Ressaltamos ainda, que este protocolo foi desenvolvido diante da
pandemia de SarsCov-2 que acometeu a humanidade, entre os anos de 2019 ate 2022.
Pandemia esta que afetou diretamente os profissionais de saude, exigindo ao maximo
o desempenho de suas funcbes diante da falta de conhecimento de suas
particularidades quanto a assisténcia terapéutica direta e rotina de trabalho massiva e
extenuante. Informacdo essa, relevante para futuros levantamentos de trabalhos
relacionados ao desenvolvimento e producéo cientifica durante a pandemia.
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3.7 Aspectos éticos

Os dados foram coletados, apds insercao e aprovacao no Sistema
de Gerenciamento de Projetos de Pesquisa (SGPP) do HIAE, nimero 5079-22 e

aprovacdo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) CAAE nimero
56550222000000071, seguindo o descrito na validacdo de conteudo.

Os convites foram encaminhados aos candidatos a juizes por e-mail,
com descritivo e explicagdo sobre o projeto, aplicabilidade, suas fases e forma de
participacdo. Anexo ao e-mail foram encaminhados o TCLE e o link para acesso ao
questionario, que foram coletados a partir da plataforma REDCap, sendo as analises
realizadas com o auxilio do programa SPSS, considerando nivel de significancia 5%.
Apds o envio foi mantida uma espera de cinco dias para a resposta de aceite ou ndo a
participacédo e, caso nao houvesse retorno, outro e-mail seria enviado com novo prazo
de mais cinco dias, o que ndo aconteceu em nenhum dos convites. Em caso negativo

de participacao, o convite seria destinado a outro juiz.
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Abstract

Introduction: Sudden cardiac death has an annual incidence of around 17.3 million
adults worldwide, representing 15% of all deaths and 50% of cardiovascular deaths.
Cardiopulmonary Resuscitation (CPR) is the only treatment associated with increased
survival in patients with Cardiorespiratory Arrest (CPA). However, the survival rates with
hospital discharge after CPA reversed with conventional CPR are very low — around 5
to 15% — partly explained by the low cardiac output obtained with this strategy.
Extracorporeal Cardiopulmonary Resuscitation (ECPR) is the association of veno-
arterial extracorporeal membrane oxygenation device with CPR maneuvers, which
provides greater coronary and cerebral blood flow during resuscitation, when compared
to manual external chest compressions of conventional CPR. Observational studies
suggest that survival without significant neurological deficit after CPR tends to be better
with treatment of CPR than with conventional CPR. Emergency services that install
ECPR early present better indicators of morbidity and mortality, however, there is no
fixed consensus on which criteria should be used to trigger the ECPR. Objectives: To
develop and validate an institutional protocol for the activation and installation of the
ECPR during CPA. Methods: Face validation and content of care protocol, elaborated
from results obtained in an integrative literature review. After elaboration, the protocol
was evaluated by a group of fifteen specialists, pointing out their interventions.
Considering the result of calculating the content validity index for each intervention, the

protocol was considered valid after the end of the indicated changes.

Keywords: Extracorporeal Membrane Oxygenation. Extracorporeal Circulation.

Cardiopulmonary resuscitation. Cardiac arrest. Emergency Room.
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Introduction

Sudden cardiac death remains among the leading causes of death, with an
annual incidence of around 0.1%, corresponding to more than 17.3 million adults
worldwide.’” Sudden death, by unreversed Cardiorespiratory Arrest (CPR), is
responsible for 25% of the first cardiovascular manifestation, 50% of cardiovascular
mortality and 15% of deaths from all causes.® CPA occurs annually in approximately
500,000 people in Europe, 350,000 in the United States of America and 200,000 in
Brazil. Its prevention, acute treatment and rehabilitation require many health system
resources.!"® Cardiopulmonary Resuscitation (CPR) is the only treatment associated
with improved prognosis in patients with CPR. However, even with scientific,
technological, and training advances, the survival rate with hospital discharge
remains low over time, ranging from 5 to 15%.“>

There are subgroups of patients with CPR who have a better prognosis when
submitted to CPR, such as those who occur in the hospital environment (about 50% of
the total) and have a higher mean survival when compared to patients treated by extra-
hospital CPR (23.8% versus 9.8%, respectively).®” Conventional CPR, characterized
by external manual chest compression, induces low cardiac output, a situation that is
aggravated by progressive ischemic systolic ventricular dysfunction and rescuer
fatigue.® Therefore, even in hospital CPR, resuscitation maneuvers produce little
coronary and cerebral perfusion, resulting in high rates of permanent neurological injury
and mortality.®

Cardiopulmonary Extracorporeal Resuscitation (ECPR) uses an oxygenation
device by a veno-arterial extracorporeal membrane that provides greater coronary and
cerebral blood flow during resuscitation maneuvers.® Observational studies suggest
that survival with good neurological recovery is better with ECPR than conventional
CPR. ECPR is associated with shorter anoxia during resuscitation, increased cerebral
flow, and less severe post-anoxic injury or brain death. Studies that used the Brain
Performance Category scale showed a high incidence of patients with intact
neurological function scores, demonstrating the clinical relevance of hemodynamic
support offered by ECPR.(1%%

A 2010 study by Jaski et al."® showed that of 150 patients on CPR treated with
ECPR, 69 (46%) had a Return of Spontaneous Circulation (WHT) associated with

pulmonary circulation and 39 (26%) survived after 30 days. In the study of Kagawa et
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al."” from 2010, 77 patients who were victims of CPR were analyzed, 39 in a pre-
hospital environment and 38 in an in-hospital, who underwent CMR. This study
demonstrated that patients treated in the in-hospital environment had a higher rate of
favorable neurological outcomes compared to patients treated in the out-of-hospital
environment, being (26% versus 10%, p=0.07), with a weaning rate of Extracorporeal
Membrane Oxygenation (ECMO) of (61% versus 36%, p=0.03) and survival at 30 days
(34% versus 34% versus 34% versus 34% versus 13%, p=0.03), respectively. In
addition, Kaplan-Meier analysis demonstrated better survival at 30 days and 1 year for
patients treated in the in-hospital environment with ECPR compared to patients treated
in the in-hospital environment with ECPR.!"” In a study by Massetti et al.p!"® From
2005, where 40 ECPR were evaluated, 18 (45%) survivors were observed in this initial
phase of resuscitation with the use of the ECPR.

There is a demonstration of an inverse correlation between the time of
installation of the pulmonary circulation device of the ECPR and the prognosis of the
patient.®

The ECPR is recognized by the American Heart Association'® and the European
Resuscitation Council®® as a therapy that can be considered in selected CPR patients
when the rapid implantation of the cardiopulmonary pulmonary circulation by specialists

1920) The ECPR seeks to minimize the time of low cardiac, cerebral, and

is possible.!
systemic flow being provided to the patient simultaneously with the initial conventional
CPR.(10’14)

In addition to the can be offered ECPR in a hospital environment, it is necessary
to adopt a managed protocol, which involves standardization of care, allocation of
resources, continuous training and periodic analysis of indicators."? It is estimated that
hospital services with ECPR protocol correctly identify patients who can benefit from
extracorporeal circulation with fast and correct access."?

Arterial or venous cannulation of CPR patients is feasible, with encouraging
survival results discussed internationally. Recently, it was identified that the use of
cardiopulmonary pulmonary circulation with a veno-arterial puncture for
cardiopulmonary support increased by 30 times in Germany between 2007 and 2015.
The technology has developed substantially in the last decade, enabling tiny and
reliable ECMO consoles. In addition to all the advantages already described, it is
evident that patients with brain death after ECPR become viable candidates for organ

donation.®&19)
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An ECPR program must be planned and carried out by a trained team with a
complete understanding of the complexity and risks for the patient and the caregivers to
be safe and effective. There is also a need for a protocol based on clear clinical practice
guidelines on the process phases. In addition, implementing a realistic simulation

6.12) However, the

program of ECPR effectively reduces procedure time in real patients.'
logistics for the provision of an ECPR service are complex and intimidating. A
fundamental component of the development of the ECPR program, in any configuration,
encompasses the training program that supports all tasks performed by team members,
alignment to their scope of professional practice and a safety network with operational
guidance that supports delivery. Thus, providing patients with access to ECPR on time
requires a system-wide approach and engagement, whether implemented in the
hospital or the environment outside it.® 2

The team that performs the cannulation consists of emergency or intensivist
physicians, and the most common places where cannulation occurs include
hemodynamics, the emergency room, and the operating room. These data suggest that
surgically untrained physicians can perform cannulation since femoral vessels are easy
to locate, and cannulation can be performed instantly by the Seldinger technique, which
is the preferred mode in emergencies, including ongoing CPR.*7:12)

Despite international guidelines, resuscitation processes vary worldwide, and
deployment logistics will also vary. Bearing in mind the need to implement the ECPR
quickly, after CPA, for a better survival rate, the best strategy still needs to be proven
and adapted. It may depend on the unique variables of each community. Considering
the site's heterogeneity application, there needs to be more data on detailed practices
to initiate ECPR.®

The recommendations cite that inclusion criteria are agreed upon locally and
formulated to guide physicians to balance the wise use of resources among patients
who are believed to have a better chance of survival after cardiac arrest. Decision-
making for ECPR is often time-critical and depends on incomplete information.
Institutions may choose to use alternative inclusion criteria, given the differences in
etiology and expected survival, and for this reason, the need for the elaboration of this
protocol for the local adequacy of the selection of patients that can be included or
excluded in the originated CMR. "

The present study for developing the protocol was motivated by the difficulty

found in performing the ECPR procedure in the face of CPR in the emergency hospital
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environment. Encouraging studies published and described in several countries, such
as France, Taiwan, Japan, and the United States of America, have shown better
neurological outcomes between 20 and 30%, as well as a sharp drop in the mortality
rate, making this a routine commonly employed in international emergency services for
more than a decade.!®'®)

Given the scarcity of time and the need for agility to perform the procedure on
time, in which every minute makes a difference, it was observed that it is necessary for
its applicability, better alignment and dexterity of the involved professionals, as well as
predefined sequencing of actions.

Considering the relevance of the procedure for resuscitation of victims in CPA
and aiming at the return of spontaneous circulation in victims who would no longer be
candidates for the continuation of resuscitation efforts undertaken, thus ceasing this
resuscitation, it was observed the need for the implementation of a protocol directed to
the development of the drive flow, a technique that little performed in Brazil, thus,
meeting the protocols and global trends and thus increasing the chance of survival of
these patients.

As a fundamental point for the implementation of this protocol, the need for a
good selection of candidate patients will be observed, using the inclusion and exclusion
criteria of patients, the definition of pre-established and professional functions
designated for the application, such as a cardiologist/clinician responsible for
conducting; a surgeon responsible for cannulation; a nurse responsible for performing
care with the material and equipment and another nurse to perform procedures; two
nursing technicians working in primary care and assistance to other professionals given
the applicability of the ECPR, for absorption and orchestrated rehearsal of the team will
be held periodic training involving teaching techniques in realistic simulation after
elaborating this protocol.

The study aimed to elaborate and validate a protocol for triggering and installing
cardiopulmonary circulation during cardiorespiratory arrest in the emergency unit of the
Emergency Care Unit of hospital Israelita Albert Einstein (HIAE).

This protocol was developed in order to define the eligibility criteria of patients
who were victims of cardiorespiratory arrest for the cardiopulmonary pulmonary
circulation procedure, being evaluated by fifteen specialists, including nurses and
physicians, who work in the care of patients with cardiopulmonary discorporeal support

in the intensive care unit (ICU) and emergency care sectors.
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Methods
Ethical Aspects

Data were collected after insertion and approval in the Research Project
Management System (SGPP) of Hospital Israelita Albert Einstein (HIAE), number 5079-
22 and approval of the project by the Research Ethics Committee (CEP) CAAE number
56550222000000071, following the described in content validation.

The invitations were forwarded to the candidates to judges by email, with a
descriptive explanation of the project, its applicability, its phases, and its form of
participation. Attached to the email were forwarded the Informed Consent Form and the
link for access to the questionnaire, which was collected from the REDCap platform,
and the analyses were performed with the help of the Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS) program, considering a significance level of 5%. After sending was
maintained a five-day wait for the response of acceptance or no participation. If we had
no return, another email would be sent with a new period of another five days, which did
not happen in any of the invitations. In the negative case of participation, the invitation
would be intended for another judge.

Inclusion and Exclusion criteria of Patients to the ECPR Protocol

For the inclusion and exclusion criteria to the protocol, after analysis of the

literature described earlier in this study, we opted for the referenced literature developed
by Schmitzberger et al.?%, entitled "ECPR2: expert consensus on percutaneous
cannulation for extracorporeal cardiopulmonary resuscitation" evaluated and defined by
experts through the Delphi process, modifying the relevant criteria. In this work, there
was a consensus of 14 specialists from four continents and five specialties, a broader
generalization than the experiences of the individual centers.
For comparison and subsequent analysis of the judges selected in this project, we used
the criteria defined by the consensus published in 2021 by ELSO through its authors
Richardson et al.?" in order to evidence and select the criteria focused on the reality of
the practice in the institution to which the ECPR program will be applied.

Inclusion criteria

Given the lack of robust data to identify those patients who may benefit from
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CPR, we rely on the recommendation that inclusion and exclusion criteria be agreed
upon locally and formulated to guide physicians in balancing their selection of those
who believe they have a better chance of survival after cardiac arrest. Thus, using the
authors' guidance in developing a local plan for the development and applicability of
these criteria, as described by ELSO®" and the ECPRConsensus2,®” we highlight their
inclusion criteria, for further analysis of the judges, in the Table 1.

Exclusion criteria

Based on the recommendation described by ELSO®" and the ECPR2

(30

Consensus®®, we highlight their exclusion criteria for further analysis of the judges in

the Table 2.

Study design and sample

It is a methodological study of face validation and content of care protocol,
elaborated on results obtained in an integrative review of the literature.

After the preparation of the protocol, it was evaluated by a group of 15 specialists
regarding the criteria of content validity, clarity of the items, relevance of content and
coverage, being considered the result of the calculation of the Content Validity Index
(CVI) for each intervention, as well as the suggestions of the specialists. Therefore, the
protocol will be considered valid after the end of the amendments indicated by the
expert judges.

Study Site

To develop the protocol, we considered the routine of cardiorespiratory arrest
care in the Emergency Care sector of the Hospital Israelita Albert Einstein, a large
private hospital located at Rua Albert Einstein, 500, Morumbi, Sdo Paulo - SP - Brazil.
Therefore, the development and activation will be formatted in the emergency room,
where the eligibility criterion of patients who are victims of cardiorespiratory arrest will
also take place to perform the cardiopulmonary pulmonary circulation procedure.
Furthermore, the study will be carried out to contemplate the subsequent
implementation of the protocol in the emergency unit itself, where there is an average of
10 CPAs per year and all patients admitted to the hospital in CPA are referred.
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Drafting of the Protocol

The protocol was developed by observing the standards of elaboration of
protocols, content, and items of the theme in the national and international literature as
a basis to structure the phases to be proposed, as well as the institutional standard for
the elaboration of good clinical practices.

The databases used for the search were: Pubmed, Web of Science, Scopus and
LILACS, using as descriptors in health sciences (DeCS): Extracorporeal Membrane
Oxygenation, Cardiopulmonary Resuscitation, Cardiac Arrest and Cardiopulmonary
Circulation.

After analyzing the material found in the literature, the protocol was made,
addressing the development of the essential parts, such as Methods of preparation of
teams and previous materials, selection criteria of the eligible or non-eligible patient, a
flowchart of the drive and functions to be performed by the team.

In possession of the protocol already developed, it was forwarded to the judges
for validation and suggestions for amendment.

Content Validation

To act as judges in the proposals of suggestions, 15 specialists in patient care
with the support of pulmonary circulation were invited. Among them, six nurses and six
physicians from the Hospital Israelita Albert Einstein; a nurse and a doctor from the
Heart Institute (INCOR) of the city of Sao Paulo; and a physician from the Heart
Hospital (HCOR) of the city of Sdo Paulo, both crowded in the sectors of intensive care
unit and emergency care of their respective hospital units.

The scientific literature recommends that the number of selected specialists
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varies between three and fifteen individuals.®'?* The appointment of the judges was

made through the selection of professionals who met the following criteria: to act directly
in the care of the patient using extracorporeal circulation and to have an update or

course of care for patients with extracorporeal circulation.

The data collection instrument was composed of two parts: the first with the
qualification of the judges, in which information was collected on: gender, age, time of

training, area of specialty, higher titration, and position; and another, with the protocol
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items to be evaluated.

The first version of the developed protocol was forwarded to the selected judges
to indicate proposals that they felt appropriate for changes regarding criteria of content
validity, clarity of items, relevance, and scope.

Each item of the protocol was scored from one to five, according to the Likert
scale, being: (five) Totally agree, (four) agree, (three) neither agree/nor disagree, (two)
disagree, (one) totally disagree. In items where there is "neither agree/nor disagree,"
"disagree," and "totally disagree," the judge should justify his response about the

proposed content. >

Statistical Analysis

At the end of the evaluation by the judges, for calculating the Content Validity
Index (CVI), the highest scores (four and five), | agree and totally agree, respectively,
divided by the total number of judges, excluding the values of one to three. The
acceptable agreement rate for this proportion was defined as 80% or higher, making
changes in the questions that did not reach the rate of 80%. According to the experts'
suggestions, a new round of evaluation would be held.®"%)
The agreement between the judges will be measured by a coefficient appropriate

to the distribution of the obtained answers,®” to be defined at the time of data analysis.

The coefficients of the agreement will be compared to the classification present in
Altman®®, which considers poor the coefficients lower than 0.2; reasonable, those
between 0.2 and 0.4; moderate, between 0.4 and 0.6; good, between 0.6 and 0.8;
and excellent, those above 0.8. For this study, values of CVI or coefficients of
agreement with a value greater than 0.80 will be considered satisfactory. The
analyses will be carried out with the help of package R.®"%®

The items that obtained the determined levels of CVI above 80% and coefficient
of agreement =0.80 with statistical significance were accepted for the protocol
composition. ®':3%

The specialists were characterized by demographic variables based on mean
and standard deviation, minimum and maximum, median and quartiles, and relative and
absolute frequencies.®®

The specialists' answers were described by absolute and relative frequencies,
evaluating the agreement with the instrument. These answers were used to calculate

the CVI, which measures the proportion of specialists who agree on the protocol
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criteria.®®

We calculated the Content Validity Ratio (CVR)®® for each criterion and
compared the values obtained with the minimum values presented in Ayre and
Scally.“?

The agreement among the specialists was evaluated by the coefficient of
agreement AC1 of Gwet,®” with their respective confidences of 95% and p. We
compared the coefficients of agreement with the classification present in Altman,®®
which considers poor the coefficients lower than 0.2, reasonable those between 0.2 and
0.4, moderate those between 0.4 and 0.6, good between 0.6 and 0.8 and excellent
those above 0.8.

The analyses were performed with the aid of the packages R“*", irrCAC*? and
Statistical Package for the Social Sciences - SPSS, v.26.0.*® Data collection was

performed from the REDCap platform.#+4°

Results

Sample characterization

The sample consisted of 15 judges, twelve men (80%) and three women (20%),
with a mean age of 39.3 years, and a standard deviation equal to 6.1 years, ranging
from 25 to 48 years. Regarding the position, there were nine (60%) physicians and six
(40%) nurses, with a median training time of 12 years, the first quartile equal to 6 and
the third quartile equal to 16, ranging from 5 to 20 years. The most frequent level of
training among specialists was Specialization (n=10; 66.7%) and the most frequent area
of specialty was ICU (n=8; 53.3%). Regarding the sector of activity, 66.7% (n=10) of the
specialists work in the ICU and 33.3% (n=5) work in Emergency Care. The data are
described in Table 3.

Institutional protocol for the activation and installation of cardiopulmonary
circulation during cardiorespiratory arrest

For the evaluation of the instrument, we received responses from 15 specialists.
According to Ayre and Scally,? the proportion of agreement and the CVR value of

each criterion depends on the number of responses obtained to consider it satisfactory.
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For 15 respondents, we expect a minimum agreement of 80% and a minimum CVR of
0.6.

We evaluated the agreement among the specialists by gwet's AC1 coefficient of
agreement. For the calculations, we grouped the categories "l totally disagree", "l
disagree", "l do not agree" and "l agree" with "l totally agree" into two categories.

In Table 4, we present, by inclusion and exclusion criteria, the answers for each
item, with the proportions of agreement and the CVR observed, comparing them with
the reference values.

As the inclusion criterion "6. Heart rate of VF/TVsp/AESP" presented a proportion
of agreement and CVR lower than the minimum required (73.3% and 0.467,
respectively), it should not be considered in the protocol as proposed. The other criteria
presented proportions of agreement and CVR indices equal to or higher than the
minimum required, evidencing the instrument's adequacy. Table 5 shows the
coefficients, with their respective 95% confidence intervals and p-values, for the
inclusion and exclusion criteria and the total protocol.

All competencies and the total presented good coefficients (between 0.6 and
0.8), including when we disregarded the criterion "6" of inclusion, which did not present
the minimum values required of agreement as seen in the previous analysis. In general,

the agreement was adequate among the specialists.

Final Criteria

Given the evaluation of the 15 judges, this report reached the result obtained in
the first round, in which thirteen items were included in the inclusion criteria and six
items in the criteria. It is also worth mentioning that the item "<= 75 years" was attached
to the item "age between 14 and 70 years" due to its proximity, making the age between
14 and 75 years. Thus, all of these items are highlighted in the Table 6.

The ECPR process requires a well-organized team. Each member must keep
their well-defined role in mind so everything runs smoothly during this process. The
composition of this team will vary, depending on the limitations of the local program and
its competencies. We propose, then, the following composition of the team and
distribution of papers based on a consensus view, as described by the authors Hutin et
al.®) and highlighted in the Table 7.



38

Discussion

Since early reports in the 1990s describing the successful application of
extracorporeal support to provide circulatory support, saving the lives of patients in
refractory cardiac arrest, many centers have adopted ECPR as a clinically accepted
approach to supporting patients with refractory cardiac arrest. The number of patients
with ECPR has increased more than tenfold since 2004 (565 patients), and there are
now more than 7,000 patients with ECPR in the Register of the Extracorporeal Life
Support Organization (ELSO). In addition, the proportion of patients who received
circulatory support for cardiac arrest increased slightly over the past decade, with
patients with ECPR now accounting for nearly 9% of the data on the record in the
ELSO.®

External chest compressions generate coronary perfusion pressure and cardiac
output during conventional resuscitation. Coronary perfusion pressure determines
myocardial reperfusion, which, in turn, is fundamental to achieving ECR. ©® Cardiac
output determines organic and cerebral perfusion, which is fundamental to preventing
ischemic injury."?

The survival of patients after cardiac arrest is still inadequate. ECPR represents
an alternative therapeutic method for patients who do not respond to conventional
cardiopulmonary resuscitation.®

Ideal conventional CPR typically generates only a fraction of normal cardiac
output (cardiac index ~ 0.6 L.min-1.m-2), commonly referred to as a "low flow" state. A
prolonged low-flow state during prolonged CPR increases the risk of multiple organ
failure and hypoxic brain injury after WHT. " As described by Soar et al.*?, manual
CPR, compared to mechanical CPR, does not offer a difference in the fraction of the
output, causing delays in defibrillation and the possibility of secondary traumatic injuries.

Also citing the 2020 guideline of the American Heart Association (AHA) in its
recommendations (class Ill — LOE BR), the use of CPR with mechanical devices is
indicated in places with resuscitation in situations that pose risks to first responders or
the impossibility of high-quality CPR, such as moving ambulance, exposure to
contagious diseases or limited.('®

Persistently poor overall survival aroused interest in a modified approach to CPA,
integrating extracorporeal oxygenation support and pump function as a second line of
treatment. ECPR is a rescue therapy for cardiac arrest patients refractory to
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conventional resuscitation. ECPR provides bridging therapy that keeps the organ
infused while the underlying etiology of cardiac arrest is determined and treated.®

According to 2015 AHA guidelines (class Ilb - LOE C-LD), CPR can be
considered in selected patients with refractory cardiac arrest as an alternative to
prolonged CPR when a potentially reversible cause of cardiac arrest is suspected.®

Compared to conventional CPR, CPR improves blood flow (cardiac index ~ 2.0
L.min-1.m-2) and oxygen supply during cardiac arrest to prevent irreversibl damage to
target organs and hypoxic brain injury. It may also facilitate therapies such as coronary
angiography or fibrin lysis to treat the primary cause of CPR.""

In addition, in studies in which subsequent CPR was implemented, the duration
of conventional CPR also seems to harm the outcome. The difference in survival for
extra-hospital and in-hospital cardiorespiratory arrests treated by ECPR disappears
after adjustment for low flow time.®

With the ECPR, the patient's heart is placed "at rest", allowing its partial or total
recovery and minimizing the need for vasopressors and inotropic agents. Also,
reversible causes of CPR can be more easily identified and treated, if applicable. This
approach can also translate into better neurological outcomes, as total anoxic time is
reduced and brain circulation is guaranteed by blood flow. In some selected cases of
refractory CPR, the implementation of ECPR increased survival rates by up to 45% for
in-hospital CPA and 30% for out-of-hospital CPR. In addition, survival rates of 33% for
out-of-hospital CPR and 37% for in-hospital CPR were reported with ECPR in patients
with CPR of origin and as a result of drug intoxication.®® Early restoration of
hemodynamics during refractory CPR can facilitate survival, avoiding ischemic
neurological insults and providing essential cardiac and renal perfusion.®

Indications for CPR are expanding, increasingly being used to support
cardiopulmonary resuscitation in children and adults."® In a prospective observational
study published by Kim et al.,*® which included 113 patients enrolled in the group with
conventional CPR and 59 patients in the group with CPR, after pairing propensity, there
was a significant improvement in survival rates at hospital discharge, with survival rates
at 30 days and 1 year in the ECPR group.

In a recent study, Yannopoulos et al.®® analyzed 50 patients with refractory
VF/VT submitted to CPR, and 42% of patients were discharged from the hospital with
preserved neurological function, compared with 15% in their historical group of
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conventional CPR. However, only defibrillable rhythms were included, which were
associated with better results than non-defibrillable scans.

The CHEER study was the second study that included patients with refractory
cardiac arrest (in and outside the hospital), defined as the inability to obtain WHT
despite a 30-minute CPR protocol. This study showed a significant improvement in
survival until hospital discharge with good neurological outcomes in patients with an
invasive treatment strategy.®

The organizational structure of an ECPR program in a hospital should be based
on available assets, personnel and experience in ECPR. Although the programs are
designed to complement the unique clinical environment of a hospital, several
programmatic factors are common to most high-performance ECPR programs. In
general, decision-making related to the use of the program should be anticipated, with a
pre-designated individual (e.g., CPR Code Team Leader) authorized to request
ECPR.“

The availability of equipment and personnel and rapid deployment are essential
to avoid unnecessary delays in establishing extracorporeal support. ECPR equipment is
not standardized and varies according to the hospital environment.) Consequently, a
system-wide approach to improving CPR survival and improving access to the ECPR
should consider minimizing low flow times. Several studies have shown success with
ECPR in the cardiac catheterization laboratory, emergency department and pre-hospital
environment.®2?

To be safe and effective, an ECPR program should be prospectively planned and
executed by a highly trained team with a full understanding of the complexity and risks
for both the patient and caregivers. The team also needs a shared protocol supported
by clear guidelines. Adverse events during the ECPR course are common and highlight
the need for qualified management of the protocol, personnel and adequately trained
teams."®
However, the experience of some of the established programs that offer these
treatments clarifies that selecting patients who would likely benefit is critical. It is also
equally important to have trained personnel dealing with these patients.®® In addition, as
the ECPR team will be focused on the task of the cannulation process, a dedicated
resuscitation team leader will need to maintain oversight of the overall effort.®

Thus, in programs that provide ECPR, quality improvement should focus on the
adequacy of conventional resuscitation pre-procedure of ECPR. Hospital resources
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should be allocated to reduce unnecessary delays at the beginning of the procedure.®®

Ideally, the ECPR should be started within 60 minutes of the onset of cardiac
arrest so the low flow period is maintained in less than 60 minutes. Singer et al.'"
showed that the probability of survival with good neurological results falls 16 minutes
from the onset of CPR. Kim et al.®¥ suggested that the ideal cutting time to change
from conventional CPR to start ECPR is 21 minutes. Le Guen et al.®® demonstrated
that more prolonged resuscitation with a high period (i.e., up to 120 minutes) was
associated with a survival rate of 5%, thus defining that the onset should be considered
between 30 and 75 minutes of the stop.

The CPR should therefore be anticipated and immediately available in cases
where eligible patients did not respond to the first 10 minutes of conventional
resuscitation. In addition, it is suggested that the cannulation of the ECPR should begin
within 20 minutes after the collapse so that it will be "at the pump" in the shortest
possible period from the point of decision to proceed with the ECPR.®

Another common finding in all these studies was the moment of the onset of the
RMR because it was noticed that survival until hospital discharge was higher (50%)
when The ECMO was started within 30 minutes after cardiac arrest but decreased to
30% when started between 30 and 60 minutes, and about 20% when initiated after 60
minutes.®* Furthermore, the decision to switch from conventional CPR to ECPR was
often postponed up to 30 to 45 minutes of CPR without success. These delays resulted
in widely variable survival rates.®

These studies prove that ECPR can be a valuable tool in refractory patient in-
hospital cardiac arrest, provided that it can be started 30-60 minutes after the arrest and
with the availability of trained personnel.®¥

The use of this modality in patients with refractory cardiac arrest was initially
suggested in the 1960s for patients with cardiac arrest. However, it was limited by the
lack of adequate vascular access, the need for emergency surgery for extracorporeal
circulation and the lack of other supportive technologies.®

Extracorporeal supply systems are a relatively simple construction to allow
pulmonary or cardiocirculatory support. The main contents are an artificial membrane
oxygenator and a centrifugal pumping system, which promotes blood through heparin-
coated lines. A heat exchanger regulates body temperature. Technical advances such
as miniaturized centrifugal pumps in reservoir-less systems avoiding blood-to-air
contact and heparin-coated lines were the pillars to reducing adverse effects
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significantly.'®

ECPR occurs after the implementation of Veno-Arterial Extracorporeal
Membrane Oxygenation (ECMO-VA) during ongoing resuscitation attempts in cardiac
arrest. In ECMO-VA, a venous drainage cannula is placed to drain blood pumped
through a membrane oxygenator before returning under pressure to a central artery
through a return cannula.®

The systems are characterized by type (open-surgical/peripheral) and
cannulation site: venovenous (VV), veno-arterial (VA), and venovenous-arterial (VVA).
The ECMO function is primarily defined by blood flow: high flow (not clearly defined:
usually more than ~ 60% of cardiac volume), medium and low flow systems, and
pumpless devices. Three main functions should be elucidated individually: CO, removal
depends mainly on scanning gas flow and is highly effective even in low-flow systems.
At the same time, body oxygenation is predominantly dependent on blood flow. It,
therefore, can only be achieved in high-flow systems — in these systems,
cardiocirculatory support is made possible by veno-arterial cannulation."®

Because femoral vessels are easy to locate and cannulation can be performed
instantly by the Seldinger technique, this access is the preferred mode in emergencies,
including ongoing CPR.!"®

The implementation of the ECPR can be done percutaneously, by sequential
dilation using the standard Seldinger technique, or by direct femoral cut, a hybrid
approach, where the cut is used to expose the femoral vessels quickly, access to the
vessel is performed through a distal percutaneous Seldinger technique. The cutting site
is quickly sutured and closed. Cannula size is an essential component for the
effectiveness of ECPR. The correct selection of the external diameter (ED) of the
venous cannula allows adequate drainage of the patient's blood, and the diameter of
the arterial cannula ensures a satisfactory flow return to this patient. In adults, a
minimum diameter of 21/23 Fr is recommended for venous access and, for the artery,
15/17 Fr. However, there is no substantial evidence of the optimal flow of ECPR
necessary to maintain vital perfusion. The arterial catheter can completely occlude the
femoral artery, which is especially problematic with the more distal entrance of the
femoral vessel. To solve this, an anterograde catheter (reperfusion cannula) is
connected to the arterial cannula and provides newly oxygenated blood to the distal end
on the ipsilateral side of the arterial ECPR cannula.®

Continuous  multidisciplinary  experience suggests that patients  with
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hemodynamic collapse, which is due to cardiac arrest, clearly benefit from this method,
which leads to rapid restoration of hemodynamic conditions. ®® Similarly, specific items
and details for ECPR cannulation and post-cannulation management were not included,
which may be future research topics.'"

The increased appreciation of the survival benefit of ECPR for refractory cardiac
arrest is encouraging more centers to develop and maintain an ECPR program. Clinical
experience and voluminous registration data support the use of ECPR in many
populations of patients with varying age groups. Thus, the observed survival benefit is
convincing enough that a prospective randomized study comparing CPR versus
conventional CPR is likely to be performed.

Conclusion

After evaluating fifteen expert judges, we presented the final selection of thirteen
items to include patients in the protocol and six items to exclude the protocol. We
observed the heterogeneity of the items presented by the judges and that these criteria
differ from the items usually obtained. Nevertheless, these items will direct and guide
the team to decision-making at the beginning of the ECPR, which is often critical in
terms of time and classification and is still complex and intimidating. Thus, we highlight
as fundamental points for implementing this protocol that there should be a good
selection of candidate patients, and its implementation should follow each community's

unique variables.
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Table 1. Elso and ECPR2 inclusion criteria
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Inclusion Criteria - ELSO

Inclusion Criteria - ECPR2

Age between 14 and 70 years
Witnessed CPA

Start of CPR < 10 minutes
Heart rate FV/TVsp/AESP
ECPR start < 60 minutes
ETCO2 >10 during CPR

At ROSC

Age <75
Witnessed CPA

Initial rhythm FV/TVsp
ECPR start < 60 minutes
ETCO2 >10 during CPR

Absence of previously known life-limiting

comorbidities
No known aortic valve incompetence

Intensive ICU care consistent with the

patient's desire
Without prolonged interruption of CPR
The doctor agrees to proceed.

Sources: Richardson et al.*" and Schmitzberger et al.®”.

Table 2. Exclusion criteria ELSO and ECPR2

Exclusion Criteria - ELSO

Exclusion Criteria - ECPR2

Contraindication to anticoagulation

Advanced comorbidities/known irreversible
failure

Advanced COPD or
comorbidities

other pulmonary

Metastatic malignancy
Major stroke or neurological impairment
Non-resurrect/not intubate status.

Sources: Richardson et al.“" and Schmitzberger et al.®”
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Table 3. Characteristics of specialists (n=15)

Features n (%)
Acts
Mean (Standard deviation) 39,3 (6,1)
Minimum - Maximum 25-48
Median [Quartis] 39 [36; 44]
Sex
Male 12 (80)
Female 3 (20)
Position
Doctor 9 (60)
Nurse 6 (40)

Level of training

Specialization 10 (66,7)

Masters 3 (20)

Doctorate 2 (13,3)
Graduation training time (in years)

Mean (Standard deviation) 11,7 (5,2)

Minimum - Maximum 5-20

Median [Quartis] 12 [6; 16]
Specialty area

ICU 8 (53,3)

Emergency 3 (20)

Cardiology 4 (26,7)
Sector of operation

ICU 10 (66,7)

Emergency Care 5(33,3)

Note: In bold are highlighted the most appropriate measures, according to the

distribution.

Table 4. Expert agreement (n=15)

Criteria Disagree Agree OBSERVE
n (%) n (%) D CVR

Inclusion criteria:

1. Age < =75 years 3 (20) 12 (80) 0,600

2nd Age between 14 and 70 years 2(13,3) 13(86,7) 0,733

3. Witnessed CPA 1(6,7) 14 (93,3) 0,867

4. Start of CPR < 10 minutes 3 (20) 12 (80) 0,600

5. FV/TVsp heart rate 3 (20) 12 (80) 0,600

6. FV/TVsp/AESP heart rate 4(26,7) 11 (73,3) 0,467

7. Possibility of starting the ECPR < 60 minutes 3(20) 12 (80) 0,600
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8. No return of spontaneous circulation - RCE 2(13,3) 13 (86,7) 0,733

9. ETCO > 10 during CPR 2 (13,3) 13 (86,7) 0,733

10. Absence of previously known life-limiting

comorbidities 0 (0) 15 (100) 1,000

11. No known aortic valve incompetence 3(20) 12 (80) 0,600

12. Intensive ICU care consistent with the

patient's desire 0(0) 15 (100) 1,000

13. Without prolonged interruption of CPR 1(6,7) 14 (93,3) 0,867

14th Physician agrees to proceed with the

protocol 1(6,7) 14 (93,3) 0,867
Exclusion criteria:

1. Contraindication to anticoagulation 2(13,3) 13 (86,7) 0,733

2. Advanced comorbidities’known  irreversible

failure 1(6,7) 14 (93,3) 0,867

3. Advanced COPD or other pulmonary

comorbidities 3 (20) 12 (80) 0,600

4th Metastatic malignancy 1(6,7) 14 (93,3) 0,867

5. Major stroke or neurological impairment 1(6,7) 14 (93,3) 0,867

6. Non-resurrect/not intubate status 1(6,7) 14 (93,3) 0,867
Table 5. Coefficients of agreement among experts
Criteria Coefficient (95% CI) P-value
Inclusion 0,696 (0,567; 0,824) < 0.001
Inclusion (excluding criterion 6) 0,720 (0,596; 0,843) < 0.001
Exclusion 0,772 (0,632; 0,911) < 0.001
Total 0,719 (0,627; 0,811) < 0.001
Total (excluding criterion 6) 0,736 (0,649; 0,824) < 0.001

Table 6. Inclusion and Exclusion Criteria

Inclusion Criteria

Age between 14 and 75 years
Witnessed CPA
Start of CPR < 10 minutes

FV/TVsp heart rate

Possibility of starting THE ECPR < 60 minutes
No return of spontaneous circulation - RCE
ETCO > 10 during CPR



Absence of previously known life-limiting comorbidities
No known aortic valve incompetence

Intensive ICU care consistent with the patient's desire
Without prolonged interruption of CPR

The doctor agrees to proceed with the protocol.

Exclusion Criteria

Contraindication to anticoagulation

Advanced comorbidities/known irreversible failure
Advanced COPD or other pulmonary comorbidities
Metastatic malignancy

Major stroke or neurological impairment

Non-resurrect/not intubate status.

Table 7. Description of positions and functions during the ECPR procedure

Position Function

Cardiologist/on-call clinician CPA care and driving

Physician surgeon on duty Cannulation

Nurse 1 Care of material and equipment
Nurse 2 Advanced procedures

Nursing technician 1 Basic care

Nursing Technician 2 Basic care

Source: Hutin et al.®
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5 CONCLUSOES

1. Ap6s avaliacdo de quinze juizes especialistas, a selecao finalde
treze itens para inclusdo de pacientes ao protocolo e seis itens para exclusao do
protocolo foi apresentada.

2. Observou-se a heterogeneidade dos itens apresentados pelos
juizes e que tais critérios diferenciam-se dos itens habitualmente obtidos. Esses sdo os
itens que direcionardo e norteardo a equipe para tomada de decisdo no inicio da
ressuscitacdo cardiopulmonar extracorpérea, que muitas vezes é critica em termos de
tempo e classificacdo, sendo, ainda, complexa e intimidadora.

3. Assim, destacam-se como pontos fundamentais para a
implantacdo deste protocolo que: deve haver uma selecdo adequada dos pacientes
candidatos e sua implementacédo deve estar de acordo com as variaveis exclusivas de

cada comunidade.
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Abstract

Introduction: Sudden cardiac death, preceded by cardiorespiratory arrest, has an
annual incidence of around 17.3 million adults worldwide, representing 15% of all
deaths and 50% of cardiovascular deaths. Cardiopulmonary resuscitation is the only
treatment associated with increased survival in patients with cardiorespiratory arrest.
However, the survival rates with hospital discharge after cardiorespiratory arrest
reversed with conventional cardiopulmonary resuscitation are meager — around 5 to
15% — partly explained by the low cardiac output obtained with this strategy.
Cardiopulmonary extracorporeal resuscitation is the association of veno-arterial
extracorporeal membrane oxygenation device with cardiopulmonary resuscitation
maneuvers, which provides greater coronary and cerebral blood flow during
resuscitation compared to manual external chest compressions of conventional
cardiopulmonary resuscitation. Observational studies suggest that survival without
significant neurological deficit after cardiorespiratory arrest tends to be better with
extracorporeal cardiopulmonary resuscitation than with conventional cardiopulmonary
resuscitation, also with evidence of the inversely proportional relationship of the time of
installation of extracorporeal cardiopulmonary resuscitation with favorable clinical
outcomes. Emergency services that early install cardiopulmonary extracorporeal
resuscitation have better means of morbidity and mortality indicators in patients treated
by cardiorespiratory arrest. However, most of these services do not provide
cardiopulmonary extracorporeal resuscitation, and their viability depends on the broad
institutional organization and multi-professional training linked to a managed protocol.
Purposes: To develop and validate an institutional protocol for triggering and installing
cardiopulmonary extracorporeal resuscitation during cases of cardiorespiratory arrest.
Methods: Face validation and content of care protocol, elaborated from results
obtained in an integrative literature review. After the preparation, the protocol will be
evaluated by a group of fifteen specialists, pointing out their interventions. Considering
the result of calculating the content validity index for each intervention, the protocol will
be considered valid after the end of the indicated changes. Results: The sample
consisted of 15 judges, twelve men (80%) and three women (20%), with a mean age of
39.3 years standard deviation equal to 6.1 years, ranging from 25 to 48 years.

Regarding the position, there were nine (60%) physicians and six (40%) nurses, with a



median training time of 12 years, the first quartile equal to 6 and the third quartile equal
to 16, ranging from 5 to 20 years. The most frequent level of training among specialists
was Specialization (n=10; 66.7%), and the most frequent area of specialty was intensive
care units (n=8; 53.3%). Regarding the sector of activity, 66.7% (n=10) of the specialists
work in the intensive care units and 33.3% (n=5) work in Emergency Care. For the
evaluation of the instrument, responses were received from 15 specialists. Given the
evaluation of the 15 judges, this report reached the result obtained in the first round, in
which thirteen items were included in the inclusion criteria and six items in the exclusion
criteria. It is also worth mentioning that the item "<= 75 years" was attached to the item
"age between 14 and 70 years" due to its proximity, making the age between 14 and 75
years. Conclusions: After the evaluation of fifteen expert judges, the final selection of
thirteen items for the inclusion of patients in the protocol and six items to exclude the
protocol was presented. The heterogeneity of the items presented by the judges was
observed, and these criteria differ from the items usually obtained. Thus, they stand out
as fundamental points for implementing this protocol: there should be an adequate
selection of candidate patients, and its implementation should follow the unique

variables of each community.

Keywords: Extracorporeal Membrane Oxygenation. Extracorporeal Circulation.

Cardiopulmonary Resuscitation. Heart Arrest. Emergency Medical Services.



Apéndices

Apéndice 1. Termo de Consentimento Livre Esclarecido — TCLE

6\ ALBERT EINSTEIN
[\ INSTITUTO ISRAELITA DE
C" ENSINO E PESQUISA
PROTOCOLO DE PESQUISA
“Elaboracao e validagao de protocolo institucional para acionamento e instalagéo da
circulacao extracorpoérea durante a parada cardiorrespiratoria”
Eduarda Ribeiro dos Santos

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Participantes com idade > 18 anos

Introducao

Vocé foi convidado para participar voluntariamente do estudo intitulado:

Elaboracéo e validagao de protocolo institucional para acionamento e instalacéo
da circulacao extracorporea durante a parada cardiorrespiratéria. Se vocé decidir fazer
parte dele, precisard saber das possibilidades de riscos e beneficios e confirmar sua
participacao através do termo de consentimento livre e esclarecido.

Este documento esclarece sobre o estudo que vocé deseja participar. Se vocé
tiver qualquer pergunta, por favor, sinta-se a vontade para entrar em contato com o
responsavel pela conducdo do estudo ou com algum profissional que participa do
estudo e que possa esclarecer suas duvidas.

A decisao de fazer parte do estudo € voluntaria e vocé pode recusar ou retirar-se
do estudo a qualquer momento sem nenhum tipo de consequéncia para o seu
tratamento.

O objetivo dessa pesquisa é desenvolver o protocolo institucional para
Elaboracdo do protocolo de acionamento e instalacdo da circulacdo extracorpérea
durante a parada cardiorrespiratéria.

Procedimentos realizados neste protocolo

Cada participante receberd o conteudo do instrumento proposto pelos

pesquisadores por e-mail, seguido de um formulario de avaliagcdo do instrumento, em

que constardo explicagdes gerais sobre o instrumento e sobre como avalia-lo. Cada




participante devera avaliar todos os itens, observando clareza e pertinéncia, podendo

realizar comentarios que contribuam para o ajuste do instrumento.

NUmero: Iniciais:

Rubrica: 1) Paciente/Representante Legal/Testemunha Imparcial 2)
Responsavel pelo consentimento




Riscos e inconveniéncias

Essa pesquisa apresenta risco minimo de perda de confidencialidade, no
entanto convém ressaltar que o0s questionarios de avaliacdo do instrumento nao
exigirdo o nome do participante.
Beneficio do estudo

O instrumento do estudo ira contribuir para a tomada de decisdao dos
profissionais envolvidos no atendimento a parada cardiorrespiratéria, classificando o
acionamento ou ndo do procedimento de RCPE em pacientes elegiveis, aumentando
assim a taxa de sobrevida.

Direitos do participante

Sua participagdo € voluntaria e vocé pode retirar seu consentimento ou ainda
descontinuar sua participacdo em qualquer momento, se o0 assim o preferir, sem
penalizacdo e/ou prejuizo de qualquer natureza. Nao havera nenhum custo a vocé
proveniente deste estudo, assim como néo havera qualquer tipo de remuneracgéo pela
sua participacao. Ao assinar este termo vocé nao abre mao de nenhum direito legal.
Deveres do participante

Assim como vocé tém direitos, existem também deveres que vocé devera
cumprir caso tome a decisao de participar desta pesquisa. As principais obrigacdes
sdo: avaliar o instrumento proposto pelos pesquisadores por meio do instrumento e
encaminha-lo por e-mail ao pesquisador, sempre que solicitado.

Confidencialidade

A equipe do estudo tera acesso a seus dados, no entanto, seu anonimato é
garantido e possiveis publicacdes cientificas resultantes deste estudo ndo o (a)
identificard em nenhuma circunstancia como participante. Os dados obtidos serao

tratados sob estritas condi¢cées de confidencialidade.

NUmero: Iniciais:

Rubrica: 1) Paciente/Representante Legal/Testemunha Imparcial
2)Responsavel pelo consentimento _




Os seus dados também poderdao ser compartilhados com os seguintes grupos /
pessoas associadas a este estudo de pesquisa ou envolvidos na revisao de pesquisas:
outros funcionarios da equipe de pesquisa dos Pesquisador Responsavel, equipe do
Centro de Pesquisa Clinica, o Comité de Etica em Pesquisa e o Departamento Juridico;
e também os representantes do governo ou agéncias federais, quando exigido por lei.
Caso surjam novas informacbes que possam ser importantes a sua decisdao de
continuar na pesquisa, vocé ou seu representante legal serao informados assim que os
dados estejam disponiveis.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP), cuja fungéo
€ o de aprovar os estudos envolvendo seres humanos.

Para qualquer duvida geral e/ou relacionada a direitos do participante (direito a
informacao clara, relacionado a custos, acompanhamento médico e hospitalar em caso
de danos decorrentes da participacao na pesquisa, confidencialidade de dados, acesso
a resultados), entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa no telefone 11
2151 3729/ FAX 11 2151-0273/ e-mail cep@einstein.br

Para qualquer duvida relacionada ao estudo, por favor, sinta-se a vontade para

entrar em contato com as enfermeiras responsaveis pela conducao do estudo, Eduarda
Ribeiro dos Santos no telefone: (11) 99618-6014 ou Jodo Carlos Barbosa pelo telefone
(11) 96550-1595.

Reclamacodes, elogios e sugestbes deverdo ser encaminhados ao Sistema de
Atendimento ao Cliente (SAC) por meio do telefone (11) 2151-0222 ou formulario
identificado como “fale conosco” disponivel na pagina da pesquisa clinica ou
pessoalmente.

Assinaturas de Consentimento

Fui informado de todos os detalhes relacionados ao estudo ao qual serei
submetido.

Receberei uma via assinada e datada deste Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido.



4 N

Nome Completo do participante da pesquisa

Data: / /

Assinatura do participante da pesquisa

Nome completo e legivel do pesquisador responsavel

e

Data: /[
Assinatura do pesquisador responsavel J

Nome completo do responsavel pela obtencao do termo de consentimento

Data: / /
Assinatura do representante pela obtencao do termo de consentimento

Namero:_ Iniciais:

Rubrica: 1) Paciente/Representante Legal/Testemunha Imparcial 2)
Responsavel pelo consentimento




Apéndice 2. Distribuicdo das respostas dos especialistas quanto aos critérios de
exclusao

Discordo . Nao concordo Concordo
ltens totalmente Discordo enem discordo Concordo  iotalmente

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Contraindicacédo a anticoagulacao

1(6,7) 0 (0) 1(6,7) 3 (20) 10 (66,7)

Comorbidades avancadas/faléncia
irreversivel conhecida

0 (0) 1(6,7) 0(0) 1(6,7) 13 (86,7)
DPOC avancada ou outras comorbidades
pulmonares

0 (0) 2(13,3) 1(6,7) 1(6,7) 11 (73,3)
Malignidade metastatica

0 (0) 1(6,7) 0(0) 1(6,7) 13 (86,7)

Grande acidente vascular cerebral ou
comprometimento neurolégico

0 (0) 0 (0) 1(6,7) 1(6,7) 13 (86,7)
Status de nao ressuscitar/nao intubar
0 (0) 0(0) 1(6,7) 0 (0) 14 (93,3)




Apéndice 3. Distribuicdo das respostas dos especialistas quanto aos critérios de
inclusao

rscorde Discordo MO SNCONC concorag  Concorde
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Idade < = 75 anos

0 (0) 3 (20) 0 (0) 3 (20) 9 (60)
Idade entre 14 e 70 anos

0 (0) 1(6,7) 1(6,7) 1(6,7) 12 (80)
PCR presenciada

0 (0) 1(6,7) 0 (0) 2(13,3) 12 (80)
Inicio da RCP < 10 minutos

2 (13,3) 0 (0) 1(6,7) 3 (20) 9 (60)

Ritmo cardiaco de FV/TVsp

0 (0) 1(6,7) 2(13,3) 3 (20) 9 (60)
Ritmo cardiaco de FV/TVsp/AESP

0 (0) 3 (20) 1(6,7) 4 (26,7) 7 (46,7)
Possibilidade de inicio da RCPE < 60 minutos

0 (0) 3 (20) 0 (0) 2(13,3) 10 (66,7)
Sem retorno da circulagao espontanea - RCE

0 (0) 1(6,7) 1(6,7) 5(33,3) 8 (53,3)
ETCO > 10 durante a RCP

0(0) 1(6,7) 1(6,7) 2(13,3) 11 (73,3)
Auséncia de comorbidades limitantes de vida previamente conhecidas

0 (0) 0 (0) 0 (0) 2(13,3) 13 (86,7)
Nenhuma incompeténcia valvar aértica conhecida

0 (0) 1(6,7) 2(13,3) 3 (20) 9 (60)
Cuidados intensivos na UTI consistentes com desejo do paciente

0 (0) 0 (0) 0 (0) 1(6,7) 14 (93,3)
Sem interrupcao prolongada da RCP

0 (0) 0 (0) 1(6,7) 1(6,7) 13 (86,7)

Médico concorda em prosseguir com protocolo
0(0) 0 (0) 1(6,7) 3 (20) 11 (73,3)




Apéndice 4. Fluxograma de Acionamento
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Apéndice 5. Lista de Materiais e Equipamentos

ITEM

QTDE

XYLESTESIN 2% S/VASO FAP 20ML

RINGER LACTATO SODIO F 500ML PVC

SORO FISIOLOGICO FR 250ML PVC

SORO FISIOLOGICO 0,9% 1000ML

AGULHA DE SEGURANCA ECLIPSE 30X7

NN

CONECTOR MICROCLAVE CLEAR

—_

SERINGA PREENCHIDA SORO FISIO 0,9% 10ML

—
o | O

RIOHEX 2% SOL. ALCOOLICA COLORIDA 100ML

RIOHEX DEGERMANTE 2% FR100ML

AGULHA ROMBA DESCARTAVEL 25X12

BISTURI DESCARTAVEL C/PROTECAO N°11

BISTURI DESCARTAVEL C/PROTEGAOQ N215

N (Do | NN

LUVA DE PROCEDIMENTO S/ PO M

CATETER TRIPLO LUMEN IMPREG 7F 20CM

CONJUNTO MONITORAGAO PRESS ARTERIAL 3FR

CONJUNTO MONITORACAO PRESS ARTERIAL 4FR

CATETER FEMURAL 4FR

INTERMEDIARIO DE PLASTICO DESCARTAVEL 1/4 X
1/4

INTERMEDIARIO DE PLASTICO DESCARTAVEL 3/8 X
1/4

INTERMEDIARIO DE PLASTICO DESCARTAVEL 3/8 X
3/8

PELICULA FENEST FIX CATET 8,5X11,5CM

APARELHO DE BARBEAR C/ FITA LUBRIFICANTE

TUBO EXT 12FR 60CM 443060/MX450-FL20

INTERMEDIARIO LUER DUPLO (MACHO/MACHO)

FIO NYLON 3.0 AG 24PS

FIO NYLON 4.0 3-129-T

FIONYLON 2.0

ETHIBOND 2 X520-T

ETHIBOND 5MB 46-G/XYMB46G

DISPOSITIVO FIXAGAO HORIZ HTAD 9781 (E5)

AW | W [|IND | W lw|w

COMPRESSA GAZE 13 FIOS

5

continua...




...continuacao

LUVA CIRURGICA S/LATEX ESTERIL 7.0 3
LUVA CIRURGICA S/ TALCO 7.5 3
LUVA CIRURGICA LATEX C/PO EST 8.0 1
SONDA URETRAL NELATON ESTERIL N¢08 1
SERINGA DESC LUER LOCK 10ML 5
SERINGA DESCARTAVEL 20ML 5
SERINGA DESCARTAVEL 60ML BICO LONGO 2
SERINGA DESC 50/60ML BICO CURTO 2
TORNEIRA DS 3V FL MX934-1L/GB01006 2
TUBO TCA 5
DEMARCADOR VASOS VERMELHOS (VESSEL LOOP) 1
DEMARCADOR VASOS AZUL (VESSEL LOOP) 1
INTRODUTOR 5F 1
ATADURA COBAN CORES SORTIDAS 2082C 1
KIT PUNGCAO GUIADA ULTRASSOM 18 9001C0212 2
HEPAMAX-S 5000 UI/ML FA 2
KIT PNEUMOTORAX (DRENO PIG TAIL E VALVULA) 1
FIO GUIA STIFF 260CM 1
KIT MONIT COMPLETO MX9504/812 PX260 1
SENSOR OXIM ADES NEO/AD G2329 1
COLETOR MUCOSIDADE ESTERIL (BRONQUINHO) 1
ITEM
MEMBRANAS

SIST SUP VITAL BIOLINE ECMO (MAQUET)

OXIGENADORA ECMO EOS ADULTO ECMO0002 (LIVA NOVA)

AG7860 SISTEMA ALONE PARA ECMO ADULTO (EUROSETS)

OXIGEN ECMO ADULT BIOCUBE C6000P (NIRPO)

INTRODUTORES

KIT INSERCAO PERCUTANEA ECMO PIK 100

KIT INSERCAO PERCUTANEA ECMO PIK 150

continua...




...continuacao

CANULAS ECMO MAQUET

CANULA HLS ARTERIAL 3/8 15FR ECMO

CANULA HLS ARTERIAL 3/8 17FR ECMO

CANULA HLS ARTERIAL 3/8 19FR ECMO

CANULA HLS ARTERIAL 3/8 21FR ECMO

CANULA HLS ARTERIAL 3/8 23FR ECMO

CANULA HLS VENOSA 3/8 19FR (38CM) ECMO

CANULA HLS VENOSA 3/8 21FR (55CM) ECMO

CANULA HLS VENOSA 3/8 25FR (55CM) ECMO

( )

( )
CANULA HLS VENOSA 3/8 23FR (55CM) ECMO

( )

( )

CANULA HLS VENOSA 3/8 29FR (55CM) ECMO

CANULAS ECMO MEDITRONIC

CANULA ART FEM BIO MEDICUS 17FR 96570011

CANULA ART FEM BIO MEDICUS 19FR 96570019

CANULA ART FEM BIO MEDICUS 21FR 96570021

KIT PERCUT.CAN VEN FEM MULTI 17 96880017

KIT PERCUT.CAN VEN FEM MULTI 19 96880019

KIT PERCUT.CAN VEN FEM MULTI 21 96880021

KIT PERCUT.CAN VEM FEM MULTI 25 96880025

BOMBAS/TUBOS

BOMBA CENTRIFUGA VER. ECMO 50300700

HEMOCONCENTRADOR ADULTO ALC900

BOMBA CENTRIFUGA 6400S ECMO

CONJ. DESC. CENTRIFUGA DE SANGUE BBAP40

BIOPROBE DP38 TRANSD. P/BIOPUM 95244 (SENSOR DE FLUXO)

CONJ TUBOS ECMO ADULTO ED3005

OBS. TODAS AS CANULAS SAO COMPATIVEIS COM AS MEMBRANAS




Apéndice 6. Protocolo Gerenciado

ALBERT DTN

Protocolo Gerenciado de acionamento para instalagéo da circulagdo extracorporea durante a
parada cardiorrespiratoria do Hospital Israelita Albert Einstein

1. ESCOPO

Esse protocolo é destnado a pacientes que sejam elegiveis aos critérios de INCLUSAO ao protocalo: com
idade entre de 14 e 75 anos, em parada cardiorrespiratdnia (PCR) presenciada, com ritmo de PCR chocével
(Firilagho Ventncuar ou Taquicardia Venricuar sem Pulso), reanimaco menor que 10 minutos sem retomo da
arculacao espontinea (RCE), sem inlerrupgéio prolongada da RCP, cudados intensivos na UT! consistentes
com desejo do paciente, nenhuma incompeténcia valvar adrtica conhecida, Auséncia de comorbidades imitantes
de vida previamente conhecidas, ETCO > 10 durante a RCP, possibiidade de inicio da RCPE < 60 minutos, .
Deve-se também alertarse para os critérios de EXCLUSAO imediata do protocolo: Containdicacho a
anticoagulacho; Comorbidades avangadas / faléncia ireversivel conhecida; DPOC avangada ou outras
comarbidades pulmonares; Malignidade metastética; Grande acidente vascuar cerebral ou comprometimento
neurol6gico; Status de nBo ressuscitar / ndo intubar.

2. DESTAQUES E FLUXOGRAMAS

A ressusatacho cardiopulmonar é 0 Unico ratamenb associado ao aumento da sobrevida em pacientes com
parada cardorresprratdria. No entanto, as taxas de sobrevida com alta hospitalar apos PCR tratada com RCP
convencional so multo babas ~ em tomo de 5 a 15%. A ressuscitagho cardopuimonar com compressdes
oracicas externas gera um débito cardiaco baixo, condicho agravada pela instalag 5o de distung 5o miocirdica
progressiva e pela fadga do socornsta. A ressuscitagho cardopulmonar extracorpérea hospitalar 6 a utikzacho
de dspositivo de oxigenacio por memirana extracorpérea veno-arterial que proporciona maior fluxo sanguineo
coronanano e cerebral durante as manobras de ressuscitaghio, quando comparada a comgressbes racicas
externas manuais da ressusataghio cardiopulmonar convencional.
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A morte sibita cardiaca permanece entre as principais causas de morte, com incidincia anual em bmo de
0.1%. 0 que corresponde a mais de 17,3 milhdes de adultos em todo 0 mundo.' A morte sibita, precedida por
parada cardiorrespirathria (PCR) nio revertida, é responsével por 25% da primeira manfesta cardovascular,
50% da mortalidade cardovascular @ 15% das mortes por todas as causas.’ A PCR ocorre anuaimente em
apraximadamente 500.000 pessoas na Europa, 350.000 nos EUA e em 200.000 no Brasd e sua prevenciio,
ratamento agudo e reabiifacio necessitam de multos recursos do sistema de salde.'’ A ressusctacio
cardiopumonar (RCP) é o Unico tratamento associado & melhora de progndstico em pacientes que apresentam
PCR, no entanto, mesmo com avangos clentifcos, tecnaldgicos e de treinamento, a taxa de sobrevida com alta
hospitalar permanece baixa ao longo do lempo, varando de 5a 15%.4¢

Para aumentar essa taxa de sobrevivincia e diminur essa taxa de lesdes neuroldgicas, evidenciou-se a
Ressusctacho Cardopulmonar Extracorpdrea (RCPE), estudos cbservacionas sugerem que a sobrevida com
boa recuperagdo neuroldgica é methor com a RCPE do que com a RCP convencional. A RCPE esta associada
hé um menor tempo de andia duranie a reansmacio, maor fluxo cerebral @ menor lesdo pos-anaxica grave ou
morte cerebral. "™

4. APRESENTACAO

A ressuscitacio cardiopulmonar extracorpérea (RCPE) ¢ a wtiizagho de dispositivo de oxigenagdo por
membrana extracorpirea veno-arterial que proporciona maior fluxo sanguineo coronariano e cerebral durante as
mancbras de ressuscitagso.” A RCPE é reconhecida pela Amencan Heart Association™ e pelo Consetho Europeu
de Ressuscitagho’’ como uma terapia que pode ser considerada em pacientes de PCR selecionada, quando a
répida implantaciio da droulagiio extracorpdrea por especialistas é possivel’®? O RCPE busca minimizar o
fempo de baixo fluxo cardiaco, cerebral @ sistémico, sendo fomecido ao paciente de forma simutinea com a
RCP convencional inicial.™ *
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ALBERT TN

Para ser seguro e efetivo, um programa de RCPE deve ser planejado e reakzado por uma equipe treinada,

com plena compreensio da complaxidade e riscos tank para o paciente quanto para os cuidadores. Fomecer
208 pacientes acesso &4 RCPE em fempo habil requer uma abordagem e engajamento em todo o sistema, %
A equipe que reakza a canulag 8o sBo médicos emergencistas ou intensivistas e os locais mais comuns para a
canulagho incluiram a hemodinamica, o pronto-socorro, ¢ a sala de crurgia. Esses dados sugerem que médicos
nlo reinados cirurgicamente sio capazes de reakzar a canulacho, uma vez que os vasos femorais sho faceis de
localkzar @ a canulagho pode ser realizada instantaneamente pela técnica de Seldinger, este acesso é o modo
preferido em situagbes de emergéncia, incluindo RCP em andamento 47"

Como ponbo fundamental para a mplantacio deste probocolo, serd observada a necessidade de selecio
adequada dos paciente candidatos, utiizando-se os critérios de incluso e exclusio dos pacientes, a definigho
de fungbes pré estabelecidas e profissionais designados para a aplicaghio, tais como: médico cardiclogsta/cinico
respons ével pela condugho, médico cirurgio responsdvel pela candagho, um enfermero responsével por
realzar cuidados com o material @ equipamento e outro enfermeiro pela reakzacho de procedmenios, dois
Wencos de enfermagem atuando nos cudados basicos e auwibo aos demais profissionais diante da
aplicabidade do RCPE.
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plantoresta
Médico cirurgido plantonista Canulagdo
Enfermewo 1 Cuidados com material ¢
equipamento
Enfermewo 2 Procedimentos avangados
Técnico de enfermagem 1 Cuidados basicos
Técnico de enfermagem 2 Cuidados basicos

Tabela 1. Descrigio das fungdes
7. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Para os critérios de inclusio e exchsdio a0 probcolo, com a andlise da Feratura descrita e apds a
avaliagdo dos juizes especiaistas, wtizamos as Meraluras referenciadas desenvolvida por Schmitzberger et al.
intituado "ECPR2: Expert Comsensus on Percutaneous Cannulation for Extra-<corporeal CardoPulmonary
Resuscitaton”, que avaliou e defnu por especiaiistas aravés do processo de Delph modificado os critérios
perinentes. Foram wikzados para esta andlise um consenso de 14 especialistas de qua¥o coninentes e cinco
especialidades e, portanto, provaveimente 1ém uma generalizac o mas ampla do que as experdncias dos
centros ndviduais. ¥ E anda para fins de comparagiio e posterior andlise dos julzes selecionados, os cridrios
definidos pelo consenso pubicado em 2021 pela ELSO, por meio de seus autores Sacha C. et al®, a fim de
evidenciar @ selecionar uma melhor pratica e selecio destes critérios, voltados para a realidade da pratica na
Instituicio a0 qual serd aplicado o programa de RCPE . #
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7.1 CRITERIOS DE INCLUSAO AO PROTOCOLO

neado

Idade entre de 14 e 75 anos, em parada cardiorrespiratéria (PCR) presenciada, com ritmo de PCR
chocével (Firilagho Ventricular ou Taquicardia Venticular sem Pulso), reanimago menor que 10 minutos sem
retorno da droudacao esponténea (RCE), sem interrupgéio prolongada da RCP, cuidados intensivos na UTI
consistentes com desejo do paciente, nenhuma incompeténcia valvar adrica conhecida, Auséncia de
comarbidades limitantes de vida previamente conhecidas, ETCO > 10 durante a RCP, possibilidade de inicio da
RCPE <60 minutos, .

7.2 CRITERIOS DE EXCLUSAO AO PROTOCOLO

Status de ndo ressuscitar / nio intubar; Conrandcacho a anticoagulagho; Comorbidades avangadas /
falincia ireversivel conhecida; DPOC avangada ou outras comorbidades pumonares; Makignidade metastética;
Grande acidente vascular cerebral ou comprometimento neuroldgico.

Critérios de Inclusio / Exclusio ao protocolo RCPE
Critérios de inclusio ao protocolo

PCR presenciada

[Ritmo cardiaco durante PCR de FV ou TVsp
Reanmagho hé 10 minutos sem RCE

Tempo de inicio da RCP < 10 minutos da PCR

Kade entre 14 ¢ 75 anos

[Cudados inlensivos na UTI consistertes com

desejo do paciente

Nenhuma incompeténcia valvar adrica conhecida

[ETCO > 10 durante a RCP

Possibiidade de inico da RCPE < 60 minutos
Tabela 2. Cri%érios de incluso / ExclusBo ao protocolo RCPE.
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Tipo Documental

O procedmento de canulacio devera ser realizado pelo cirurgdo de plantio no momento do acionamento,
conforme describ no item 4 deste protocolo.

Apbs acionamend do protocalo, @ com o posicionamento adequado de cada profssional em sua ungio, se
incia a canuacho em quanto a equipe procede com o atendimento de suporte avangado de vida a parada
ardiorrespratria.

A RCPE aconkece apds a implementacso da oxigenacso por membrana extracorpirea veno- arterial (ECMO-
VA) durante as tentativas de ressuscitacio em curso na parada cardiaca Na ECMO-VA, uma clrula de
drenagem venosa é colocada para drenar 0 sangue que ¢ entio bombeado através de um oxigenador de
membrana, antes de retornar sob pressio para uma artéria central, através de uma cinula de rebmo. *’ Como
o8 vasos femorais sio faceis de localzar @ a canulacio pode ser realizada nstantaneamente pela técnica de

Seldnger, esse acesso é 0 modo preferido em stuacdes de emergincia, inchundo RCP em andamento. "

A mplementacio pode ser felta por via percutinea, por meio de dilatacio sequencial usando a técnica
padrio de Sekinger, ou por corte femoral dire. sendo uma abordagem hibrida, onde o corte é usado para
expor rapidamente o8 vasos femorais, 0 acesso a0 vaso ¢ reakzado por meio de uma técnica de Seldinger
percutinea distal @ o local de corte é rapidamente suturado e fechado. O tamanho da cirula é um componente
importante para a eficécia da RCPE. A selegiio correta do démeto da cirula venosa permite a drenagem
adequada do sangue do paciente e o didmetro da cdnula arterial garante um retomo salisfatdnio do fluxo para o
paciente. Em adultos, uma Recomenda-se um minimo de 2723 Fr para 0 acesso venoso e 15/17 Frpara a
artéria, embora nio haja evidéncia substancial do fuxo ideal de RCPE necessario para manter a perfus o vital.
O cateter arterial pode ochur completamente a artéria femoral, 0 que é especiaimente problemdtco com a
entrada mais distal do vaso femoral. Para resolver isso, um cateter anterdgrado (cAnula de reperfusio) ¢
conectado & cinua arterial e fornece sangue recém-axigenado para a extremidade distal no lado ipsiolateral &

chnula arterial RCPE. &
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7. TREINAMENTO E EDUCAGAO PERMANENTE

Para uma absorghio do conhecimento e ensaio orquestrado da equipe, serdo reakzados treinamentos
periddicos envolvendo téonicas de ensino em simulagho realistica, desenvolvidos pela equpe oo
prontoatendmento com apoio do setor de ensino institucional.

8. INDICADORES DE QUAUDADE

Os probcolos gerenciados buscam, por meio da institucho de direrizes assistenciais e da
monftorizagho continua de indicadores de quakdade, garantr a implementaghio de agbes especificas
baseadas na melhor evidéncia cientifica disponivel.

Dessa forma, foi estabelecido indicadores de processo e de desfecho que avaliam a qualidade
assistencial do atendimento aos pacienies com sepse moniorizados pelo protocolo na nossa insttuicho.

9.INDICADORES DE PROCESSO:

1. Tempo médio de selegso dos pacientes candidatos ao protocolo (meta 10 minutos);
2 Tempo médio de acionamento do protocolo RCPE (10 minutos);
3 Tempo médio da instalagho da ECMO com seu completo funcionamento (meta 60 minutos).

9.INDICADORES DE DESEMPENHO:

1 Taxa de sobrevivéncia apés o acionamento do protocolo;

2 Taxa de sobrevivéncia apés 30 dias do acionamento do protocolo.
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Coleta, gerenciamen e divulgacio dos dados: Um formuldrio especifco para coletar os dados e
os indcadores de qualidade ¢ wtizado. Os dados sio armazenados em banco de dados, do qual sio
gerados relatdrios de monitorizacho. Eskes relatdrios serio, posteriormente, divuigados para as equipes
envolvidas (feedback),

Agdes A partr dos resultados dos indcadores sio desenhadas agdes conpunias para garanir a
melhoria continua da pratica dinica
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