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Apresentacao do Projeto:

Este estudo € um ensaio clinico, randomizado e duplo-cego que compara o uso de metadona e fentanil na
inducdo anestésica de pacientes submetidos a colecistectomia videolaparoscépica. A pesquisa busca
determinar se a metadona, um opioide de longa duragdo com propriedades analgésicas adicionais, é
superior ao fentanil na reducdo da dor pos-operatdria moderada/intensa e na incidéncia de nauseas e
vomitos (PONV), que sao desafios frequentes nessas cirurgias.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Comparar os efeitos da metadona versus o fentanil na indugdo anestésica em dose Unica de pacientes
submetidos a colecistectomia videolaparoscopica, com énfase na dor pés-operatéria moderada/intensa e na
incidéncia de nauseas e vbmitos (PONV).

Objetivos especificos:

- Avaliar a intensidade da dor na primeira hora apds a cirurgia (15, 30, 45 e 60 minutos), 6 e 12 horas apés a
cirurgia nos grupos submetidos a indu¢édo com metadona ou fentanil.
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-Comparar a incidéncia de PONV entre os dois grupos durante o periodo pds-operatdério imediato.

- Quantificar o consumo de opioides no pés-operatério em ambos os grupos.¢, Investigar a relacéo entre a
analgesia proporcionada e a ocorréncia de PONV.

- Avaliar a possivel associacao entre a escolha do opioide na inducdo e o tempo de internagdo hospitalar..,
Verificar a ocorréncia de seda¢do em ambos 0s grupos.

- Registrar outros efeitos adversos associados aos opioides (retencdo urinaria, prurido, depresséao
respiratéria).

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A participacdo nesta pesquisa envolve riscos minimos a moderados, inerentes a procedimentos anestésicos
e ao uso de opioides, como depressao respiratéria, nduseas, vémitos, hipotenséo, bradicardia e reacdes de
hipersensibilidade, embora eventos adversos graves sejam raros. Para minimizar tais riscos, 0s
participantes serdo monitorados continuamente por anestesiologistas, com acesso imediato a equipamentos
e

medicamentos de emergéncia, protocolos padronizados de manejo, garantia de confidencialidade dos
dados e assisténcia médica integral gratuita em caso de intercorréncias, sem énus ao SUS.

Beneficios:

Embora nao haja beneficios diretos imediatos aos participantes, o estudo podera contribuir para a pratica
anestésica ao gerar evidéncias cientificas sobre a comparacao entre fentanil e metadona, com potencial de
otimizar a seguranca do paciente, reduzir o consumo de opioides no pésoperatorio, melhorar o controle da
dor e subsidiar futuras diretrizes clinicas, beneficiando a sociedade como um todo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa é relevante e bem justificada. A metodologia foi bem apresentada.Nao ha quaisquer
comentarios e/ou consideragdes relevantes no que diz respeito as Resolugfes do CNS.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Qe ™

Os Termos de apresentacédo obrigatéria foram bem elaborados com informag@es suficientes e

exclarecedoras aos pacientes e esta em conformidade com as Resolugdes do CNS.

Recomendacgdes:

pesquisa é relevante e bem justificada. Ndo ha recomendacdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

N&o foram observados impedimentos éticos. De acordo com a Resolucdo 466/12/CNS e correlatas, o CEP

UNA Uberlandia aprova o projeto de pesquisa.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 02/09/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2631499.pdf 20:58:41
Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 02/09/2025 | Joao Paulo Jordao Aceito
20:55:31 | Pontes

Declaracéo de ModeloTermodecompromissoEquipeexe| 01/09/2025 |Joao Paulo Jord&do Aceito

Pesquisadores cutora.doc 23:03:57 |Pontes

Outros curriculo.pdf 31/08/2025 |Joéo Paulo Jordao Aceito
20:20:22 [ Pontes

Brochura Pesquisa |ColetadeDados.docx 31/08/2025 |Joéo Paulo Jordao Aceito
20:12:59 | Pontes

Projeto Detalhado / | ProjetoPesquisaMetadonavsFentanil.dod 31/08/2025 |[Jo&o Paulo Jorddo Aceito

Brochura X 20:06:36 | Pontes

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.docx 31/08/2025 |Jo&o Paulo Jordéo Aceito

Assentimento / 20:04:51 |Pontes

Justificativa de

Auséncia

Orcamento ORCAMENTO.docx 31/08/2025 |Joéo Paulo Jordao Aceito
20:04:22 [Pontes

Declaracéo de DECLARACAODAINSTITUICAO.pdf 31/08/2025 |Joéo Paulo Jordao Aceito

Instituicdo e 20:03:23 |Pontes

Infraestrutura

Cronograma Cronograma.docx 31/08/2025 |Joao Paulo Jordao Aceito
20:00:48 | Pontes
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

UBERLANDIA, 24 de Novembro de 2025

Assinado por:
FLAVIA REGINA NASCIMENTO TOLEDO
(Coordenador(a))
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