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Apresentacao do Projeto:

AVALIACAO DO IMPACTO DE DUAS SOLUCOES DE REPOSICAO VOLEMICA PERIOPERATORIA EM
CIRURGIA ABDOMINAL ONCOLOGICA NA OCORRENCIA DE ACIDOSE METABOLICA: COMPARACAO
ENTRE PLASMAFUNDIN E RINGER LACTATO

CAAE: 17524819.9.0000.0065

Desenho:

Trata-se de estudo piloto, clinico, prospectivo, intervencional, controlado, randomizado e duplamente
encoberto. Pacientes selecionados no dia anterior a cirurgia que atenderem aos critérios de
inclusao/exclusdo serdo randomizados para uma das estratégias de tratamento, Plasmafundin ou Ringer
Lactato, pelo REDCap, definidos por tabela gerada no MS Excel. . A randomizacao sera 1:1, por bloco
permutado, com randomizacgéo do bloco permutando, a fim de garantir o mesmo numero de participantes de
pesquisa entre 0s grupos e impedir a previsdo da préxima alocacao.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivos: Primario: Avaliar o impacto de duas estratégias de reposi¢cao volémica perioperatoria:
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com Plasmafundin ou solucdo de Ringer-Lactato no equilibrio acido-base e hidro-eletrolitico através do
método de Stewart em cirurgias abdominais oncoldgicas de grande porte.

Objetivos Secundarios: Avaliar dias livres de utilizac@o de drogas vasoativas e/ou inotrépicas, ocorréncia de
insuficiéncia renal aguda de acordo com a classificacdo de “AKIN”, clareamento de lactato, dias livres de
ventilacdo mecanica, ocorréncia de arritmias e avaliagdo de sangramento pds-operatério. Também serao
avaliados tempo de internacdo em UTI, tempo de internacdo hospitalar e mortalidade em 28 dias.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A solucdo Plasmafundin apresenta como potenciais riscos associados ao uso hipersensibilidade aos
componentes da formulagéo e ainda ha o risco de alcalose metabdlica secundaria ao acetato ou gluconato.
A solucao de ringer lactato pode falsear a interpretacdo dos valores de lactato como marcador de perfusédo
tecidual. Ambas as solucbes cristaldides, se utilizadas em excesso podem acarretar disturbios
hidroeletroliticos e sobrecarga volémica.

Beneficios:

Os pacientes poderao se beneficiar do uso de solug@es cristaldides com melhor balanceamente e portanto,
desenvolver menos acidose metabdlica, reduzindo assim as potenciais complicacdes eventualmente
associadas.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa adequada

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
termo de doacgéo adequado

formulario CEP adequado

aprovacao ICESP - OK

TCLE adequado

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
sem inadequacoes

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor | Situac&o |
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