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Apresentagdo do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico que hipotetiza que (i) o efeito analgésico da pregabalina e do sulfato de
magnésio no pés-operatério da mastectomia com linfadenectomia axilar é maior que a analgesia de uma
das duas drogas usadas isoladamente; (ii) que se usa menos opiéide quando adiciona-se sulfato de
magnésio e/ou pregabalina; (iii) que ha menos efeitos colaterais quando usada a associacao de sulfato de
magnésio e pregabalina e o opidide.

Objetivo da Pesquisa:

Comparar e associar o efeito analgésico da pregabalina e do sulfato de magnésio no pés-operatério da
mastectomia com linfadenectomia axilar.

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: 0s pesquisadores inferem que ndo ocorrerdo riscos adicionais com esta pesquisa, ja que os efeitos
colaterais que podem aparecer séo leves tanto para a pregabalina como

para o sulfato de magnésio como tontura, sonoléncia, aumento do tempo de relaxamento muscular , este
especifico para o uso do sulfato de magnésio, mas que sera monitorado pelo TOF. Beneficios: Os autores
reportam que a pesquisa avaliar a possibilidade de maior analgesia pés-
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operatéria nos pacientes que usarem as medicagdes propostas além do
Corhentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante que pretende avaliar o papel de drogas adjuvantes, supostamente poupadoras de

dispensacéo de opidides, na reducdo da dor aguda no pés-operatério de mastectomia, tendo como

desfecho final a evolugdo dos sintomas algicos e an necessidade de utilizagdo de opidides, além da
presenca de complicagtes e/ou eventos adversos.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacéo obrigatéria:
TCLE_ apresentado e aprovado em parecer anterior.

Recomendacdes:

Recomendagdes anteriorres foram atendidas. Sugiro apenas, revisar o cronograma, deixando o inlcio da
coleta de outubro/14.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacbes:
Aprovado.

Situagio do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:
Nao

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

O colegiado do CEP acompanha o parecer do relator e aprova o projeto apresentado.

FORTALEZA, 23 de Setembro de 2014

Assinado por:
Marcelo Gurgel Carlos da Silva

(Coordenador)
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