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Apresentacao do Projeto:

Os topicos "apresentagao do projeto”, "objetivo da pesquisa" e "avaliagao de riscos beneficios" foram retirados
do documento " informacgdes basicas".

Este trabalho é um estudo piloto prospectivo, randomizado, duplo-cego, envolvendo pacientes classificados
em ASA | e Il submetidos a videocolecistectomia. Os critérios de inclusdo sdo compostos pacientes entre 18
e 70 anos de idade de qualquer sexo programados para colecistectomia videolaparoscépica eletiva,
classificados como ASA | ou Il. Os critérios de exclusdo seguira parametros preestabelecido no projeto. A
distribuicdo sera feita aleatoriamente com sorteio eletrénico através do site especifico com distribuicdo dos
participantes em dois grupos.O anestesiologista que realizara o sorteio eletrdnico e preparara os envelopes
nao participara de nenhuma outra etapa do estudo. O anestesiologista que preparara a solu¢do encoberta nao
participara de nenhuma outra etapa do estudo.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo da pesquisa sera comparar a eficacia e seguranga da cetamina (0,3 mg/kg) e do sulfato de magnésio
(40 mg/kg) na indugao anestésica, com foco no uso subsequente de opioides de resgate no pésoperatorio.
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Dentre os riscos, destacam-se os efeitos colaterais das medicagbes contendo no projeto, como existe também

a necessidade de monitoramento continuo, que pode causar desconforto devido a dispositivos, e o risco de

interagcdes medicamentosas com outros farmacos utilizados, Contudo Os beneficios da participacdo no estudo

incluem a eficacia analgésica proporcionada por ambas as medicagdes, que pode resultar em alivio

significativo da dor e, consequentemente, na redugdo do consumo de opioides, minimizando os efeitos

colaterais associados a esses medicamentos.

Isso pode levar a um tempo de recuperacédo mais acelerado, permitindo que os pacientes retornem mais

rapidamente as suas atividades diarias, além de beneficiar ao estudo da comunidade médica que podera

influenciar positivamente as diretrizes clinicas futuras.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Nao foram observadas quaisquer inadequacgdes.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Os termos apresentados encontram-se dentro dos padrdes exigidos pelo CEP.

Recomendacgées:

Relatério bem elaborado, sem quaisquer pendéncia de informagoes.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoées:
Nao foram encontradas pendéncias. projeto bem descrito.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 13/02/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2471650.pdf 18:50:44
Outros CARTADEANUENCIA.pdf 13/02/2025 | GIOVANNI Aceito

18:50:25 |[ANGERAMES
VARGAS GOULART
Outros TERMOCOMPROMISSOPDF.pdf 24/01/2025 | GIOVANNI Aceito
19:47:32 |ANGERAMES
VARGAS GOULART
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Outros DECLARACAONAOINICIADACOLETAD]| 24/01/2025 [GIOVANNI Aceito
ADOSPDF.pdf 19:44:.00 |ANGERAMES
VARGAS GOULART
Pagina 02 de
Continuagdo do Parecer: 7.421.491
TCLE / Termos de  |HBPTCLEPDF.pdf 24/01/2025 | GIOVANNI Aceito
Assentimento / 19:42:02 |ANGERAMES
Justificativa de VARGAS GOULART
Auséncia
Projeto Detalhado / [PROJETOPLATAFORMABRASIL.pdf 07/01/2025 | GIOVANNI Aceito
Brochura 20:06:04 |ANGERAMES
Investigador VARGAS GOULART
Outros CONFIDENCIALIDADEPDF.pdf 07/01/2025 | GIOVANNI Aceito
19:54:35 | ANGERAMES
VARGAS GOULART
Folha de Rosto FOLHADEROSTOPLATAFORMABRASI| 07/01/2025 [GIOVANNI Aceito
L.pdf 19:42:45 | ANGERAMES
VARGAS GOULART
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
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