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Apresentacédo do Projeto:

EMENDA AO PROTOCOLO

N° CEP: 0323/2017

O objetivo primério deste estudo é avaliar o tempo de retorno da funcgédo intestinal e o tempo de internagéo
hospitalar ap0s gastroplastia por via laparoscépica com administragdo de lidocaina por via venosa intra-
operatoria. Os objetivos secundarios sdo: avaliacdo da intensidade de dor pdsoperatoria, dosagem de
interleucina-6, avaliacdo do consumo de sevoflurano intra-operatério e de morfina pds-operatéria e duracao
da analgesia.

Serdo estudados 104 pacientes, entre 18 e 60 anos, submetidos a gastroplastia, alocados em dois grupos.
Os pacientes do grupo 1 receberdo lidocaina (1,5mg/kg) administrada, durante 5 min, antes da inducao
anestésica e os do grupo 2 solucdo salina 0,9%, em igual volume. Logo em seguida, serd iniciada infusao
de lidocaina (2mg/kg/h) ou solucéo salina 0,9% durante todo o procedimento cirargico. A anestesia sera com
5ug/kg de fentanila e 2mg/kg de propofol, 0,6mg/kg de rocurdnio, O2/sevoflurano. A analgesia p0s-
operatéria sera realizada com morfina por analgesia controlada pelo paciente. Seréo avaliados: o tempo de
retorno da funcao intestinal, o tempo de internagéo hospitalar, intensidade da dor, dura¢éo da analgesia,
necessidade de morfina complementar, dosagem de IL-6
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Objetivo da Pesquisa
Objetivo primario
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PAULO - HOSPITAL
UNIVERSITARIO DA

QRerari

Avaliar o retorno do transito intestinal e o tempo de internacao hospitalar apds gastroplastia por via

laparoscopica com administracdo de lidocaina por via venosa perioperatéria.

Objetivos secundarios

Avaliar a intensidade de dor pos-operatéria, dosagem de interleucina-6, avaliacdo do consumo de

sevoflurano intra-operatério e de morfina pds-operatéria, a duracdo da analgesia, e a incidéncia de efeitos

colaterais.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos e beneficios descritos no parecer original

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Emenda ao protocolo

Justificativa da Emenda:

O centro coparticipante, Hospital S&o Domingos, solicitou a inclusdo da carta de anuéncia na plataforma

brasil. E por engano, retiraram o projeto.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Carta de anuéncia apresentada adequadamente

Recomendagdes:
nada consta

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Emenda aprovada

Consideragdes Finais a critério do CEP:

- O parecer do relator foi acatado pelo colegiado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_ 948743 04/07/2017 Aceito
do Projeto El.pdf 21:44:12
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Declaracéo de cartadopesquisador.docx 04/07/2017 |Roclides Castro de Aceito

Pesquisadores 21:41:29 [Lima

Outros cartadeanuencia.pdf 22/06/2017 [Roclides Castro de Aceito
11:49:24 |Lima

Recurso Anexado Respostas_pendencias.docx 29/05/2017 |Roclides Castro de Aceito

pelo Pesquisador 00:05:57 |Lima

TCLE / Termos de | Tcle_corrigido.docx 29/05/2017 |Roclides Castro de Aceito

Assentimento / 00:04:40 |Lima

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de cadastrocepunifesp.jpg 04/04/2017 |Roclides Castro de Aceito

Instituicdo e 22:16:48 |Lima

Infraestrutura

Folha de Rosto Roclides_rostopdf.pdf 28/03/2017 |Roclides Castro de Aceito
16:16:09 |Lima

Declaracéo de folhaderosto2.pdf 17/01/2017 |Roclides Castro de Aceito

Pesquisadores 00:42:32 |Lima

Declaracao de instituicao.jpg 17/01/2017 |Roclides Castro de Aceito

Instituicdo e 00:22:23 |Lima

Infraestrutura

Projeto Detalhado / | projetoroclides160117.docx 17/01/2017 |Roclides Castro de Aceito

Brochura 00:19:07 |Lima

Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: SP
Telefone:

SAO PAULO, 19 de Julho de 2017

Assinado por:

Miguel Roberto Jorge
(Coordenador)
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