(o)
SAO

HOSPITAL

CARTA DE ANUENCIA

Declaro estar ciente e de acordo, com a anuéncia da direcao do Hospital Sao Carlos, do
desenvolvimento da pesquisa intitulada Efeitos da cetamina s(+) sobre o eletroencefalograma PSI-SEDLine
e niveis de sedagéo, sob responsabilidade do(a) pesquisador(a) Daniel Gomes de Moraes Nobre.

O objetivo geral da pesquisa ¢ avaliar a relagio entre niveis de sedagdo produzido por baixas doses de
cetamina s(+) bem como as varidveis eletroencefalograficas: PSI, eletromiografia (EMG) e taxa de
Supressdo, tendo como metodologia: participario do estudo 30 pacientes adultos, de ambos os sexos,
com idades variando de 22 a 46 anos, estado fisico P1, indice de massa corpdrea entre 22 e 26 kg.m-2,
Programados para operagdes eletivas, independente do porte cirtrgico, os quais serdo submetidos a
bloqueio regional unilateral de membros superiores ou inferiores, no periodo de julho a agosto de 2022.
Serdo excluidos do protocolo, pacientes em uso de medicamentos que afetem a atividade
eletroencefalografica. Os pacientes serdo alocados eletronicamente de modo aleatdrio, ndo encobertos,
em trés grupos. No grupo G1 (10 pacientes), receberdo cetamina s (+) na dose de 0,050mg.kg-1, G2 (10
pacientes), receberao cetamina s (+) na dose de 0,125mg.kg-1) e G3 (10 pacientes), receberdo cetamina
s (+) na dose de 0,250mg.kg-1. Em todos os grupos, a cetamina s (+) sera administrada por via venosa na
sala de operagdo, durante um intervalo de 20 segundos, antes da realizagdo do bloqueio. O nivel de
sedagdo serd avaliado antes da administragdo da cetamina s (+)-(momento 1-M1) e 02 minutos apés o
término da administracio da cetamina s (+)-(momento 2-M2).0s seguintes parametros
eletroencefalograficos serao anotados: PSI, eletromiografia (EMG) e taxa de supressio de surtos.

Os riscos relacionados a pesquisa poderdo ser estimulagdo simpatica ap6s uso da cetamina s(+),
como aumento discreto da frequéncia cardiaca e da pressao arterial, com monitorizagio adequada por
anestesista. Os beneficios esperados com o estudo séo reduggo da hiperalgesia, avaliagio adequada da
resposta do sistema nervoso com o uso da cetamina s(+) e melhor controle da dor no perioperatério.

A privacidade e o sigilo das informagdes contidas na pesquisa serdo respeitados por todos os
pesquisadores envolvidos, sendo concedidos aos representantes de participantes de pesquisa (RPP)
recusar ou deixar de participar a qualquer momento, assim como a retirada do termo de consentimento.

Ressalto que os pesquisadores deverdo cumprir as diretrizes e normas de pesquisa envolvendo seres
humanos da resolucio 466/12 do Conselho Nacional de Salide e somente iniciardo a coleta de dados,
nesta instituicdo, apos aprovagao do parecer consubstanciado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do

Hospital Sdo Carlos.
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Declaro que esta instituigio esta ciente de suas corresponsabilidades com presente projeto de
Pesquisa e de seu compromisso no resguardo da seguranca e bem-estar dos representantes de
Participantes de pesquisa nela recrutados, dispondo de infraestrutura necessaria para a garantia de tal

Seguranca, conforme estabelecido na resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de Satide.

Fortaleza, 02 de agosto de 2022.

Ciente dos objetivos e da metodologia da pesquisa acima citada, concedo a anuéncia para o
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desenvolvimento da pesquisa.
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