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NUumero do Parecer: 2.637.928

Apresentacao do Projeto:

O projeto se constituird numa tese de doutorado do PPG da UFS em Ciéncias da Saude e pretende estudar
a hipétese de que a lidocaina intravenosa diminui o desconforto doloroso em pacientes com Sindrome
Fibromiélgica.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar o beneficio da lidocaina intravenosa no controle da dor musculoesquelética em pacientes com
Sindrome Fibromialgica.

Objetivo Secundario:

-Avaliar a eficacia analgésica da lidocaina intravenosa nos pacientes fibromialgicos.

-Analisar a relacdo entre as dosagens das interleucinas e o efeito analgésico da

lidocaina intravenosa no decorrer do tratamento;

-Delinear a efetividade do tratamento nos pacientes em tratamento da sindrome

fibromialgica;

-Caracterizar mulheres com fibromialgia quanto os aspectos fisico, funcionais e

emocionais (depresséo, trabalho, bem-estar geral, desempenho funcional dos membros

inferiores).

-Mensurar o valor dos biomarcadores (proteina C reativa ultrassensivel, TNF-alfa e

interleucina -10 nos pacientes com diagnéstico de SF; antes e ap0s o tratamento com lidocaina
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intravenosa;
-Avaliar a seguranca e eficacia da lidocaina intravenosa na SF.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os eventuais riscos, como inflama¢&@o e hematomas na regido do acesso venoso, assim como sintomas de
tontura, boca amarga e agitacdo,serdo tratados adequadamente pela equipe assistencial.

Os beneficios em participar da pesquisa serdo a possibilidade de reducdo da dor e a melhoria na minha
qualidade de vida dos portadores de Fibromialgia.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa envolvera quarenta e dois pacientes com SF de ambos os sexos, entre 37 a 62 anos, conforme
as recomendacdes da Sociedade Brasileira de Reumatologia.

Serdo submetidos a coleta sanguinea para avaliacdo da relagdo entre interleucinas, PCR, TNF-, lidocaina
intravenosa e intensidade subjetiva da dor, bem como o funcionamento da dor em pacientes com
fibromialgia (SF)em uso de uma terapia de

dor multidisciplinar em 4 semanas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:

Os Termos obrigatérios estdo devidamente apresentados, no entanto, o TCLE ainda mantém juntos os dois
tipos de formato em carta convite e me declaragéo. Isto é:Em seguida, fui esclarecido(a);Serei consultado(a)
na clinica.. ; Serei internada em modalidade..

Recomendamos ao pesquisador que antes de entregar o TCLE aos participantes da pesquisa troque essas
frases por esta:O(A) Sr.(a) esta sendo esclarecido(a); O(A) Sr.(a) sera consultado(a); O(A) Sr.(a)sera
internado(a)na clinica. Observando que no final do texto do TCLE pode ficar uma pequena declaracdo de
gue concorda com o explicado conforme orientacdo das Resolucdes 466 e 510 da CONEP.

Recomendagdes:

Recomendamos ao pesquisador que antes de entregar o TCLE aos participantes da pesquisa troque essas
frases por esta:O(A) Sr.(a) esta sendo esclarecido(a); O(A) Sr.(a) serd consultado(a); O(A) Sr.(a)sera
internado(a)na clinica. Observando que no final do texto do TCLE pode ficar uma pequena declaracdo de
gue concorda com o explicado conforme orientacdo das Resolucfes 466 e 510 da CONEP.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
N&o se aplicam.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 23/04/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1089978.pdf 19:40:59
TCLE / Termos de | TERMODECOMPROMISSOECONSEN | 23/04/2018 |José Barreto Cruz Aceito
Assentimento / TIMENTOfinal.doc 19:40:16 |Nogueira
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha.pdf 15/03/2018 |José Barreto Cruz Aceito

21:14:51 | Nogueira
Projeto Detalhado / | SINDROME.pdf 12/03/2018 |José Barreto Cruz Aceito
Brochura 10:50:13 | Nogueira
Investigador

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

ARACAJU, 07 de Maio de 2018

Assinado por:
Anita Herminia Oliveira Souza

(Coordenador)
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