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As informag8es elencadas nos campos ¢ Apresentacdo do Projeto¢, ¢ Objetivo da Pesquisag, e ¢ Avaliagdo
dos Riscos e Beneficios¢, foram retiradas do arquivo Informacgdes Basicas da Pesquisa.
B_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_2270803.pdf

Introducéo:

A evolugédo tecnoldgica proporcionou grandes saltos em muitas aréas, mas especialmente na medicina
houve uma notoriedade. Introducéo de técnicas, e aparelhos mais sofisticados proporcionaram diagndésticos
e tratamentos cada vez mais precisos, e isso mudou e ainda continua a mudar a maneira como se faz
medicina. Na area da anestesia, as técnicas anestésicas evoluiram consideravelmente, principalmente com
a disponibilidade de novas drogas. O aumento no namero de pesquisas levou ao surgimento novas
aplicacbes para drogas ja conhecidas, assim como novas estratégias terapéuticas para analgesia,
anestesia, controle da dor e dos efeitos colaterais. A droga conhecida como cloridrato de clonidina € um
exemplo desse avancol-3.Na década de 60¢, a clonidina foi sintetizada pela primeira vez, sendo seu uso
indicado para congestao nasal4. Dez anos depois, apds observacgdes de seus efeitos, seu uso
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foi indicado como droga anti-hipertensiva. Dentre as outras aplicabilidades descobertas a posteriori
encontram-se 0 uso em tratamentos para o transtorno de déficit de aten¢éo e hiperatividade (TDAH),
sindrome de Tourette, distlirbios do sono e sindromes de abstinéncia de drogas. Pesquisas basicas em
animais e ensaios clinicos ao longo de décadas, constataram que o uso da droga como adjuvante
anestésico apresentava beneficios significativos, e desde a descoberta de sua aplicacdo na rota neuroaxial
como droga adjuvante, seu uso cresceu logaritimicamentel, 4, 5.0s adjuvantes sdo uma classe
farmacologica de diferentes medicamentos, cuja funcéo é prolongar a analgesia, diminuir as necessidades
de doses e reduzir e/ou diminuir os efeitos colaterais dependentes. Dentre as drogas classificadas
comoadjuvante espinhais ha opiodides, bicarbonato de sddio, cetamina, neostigmina, midazolam,
dexmedetomidina e Clonidina6-9. O uso de clonidina mostrou-se superior aos opioides, isso porque 0s
efeitos colaterais e complica¢gBes dos opoides como adjuvante anestésico sdo significativos, e constam de
depressao ventilatoria, prurido, nauseas, vomitos, retengao urinaria, excitagédo do sistema

nervoso central e retardo do esvaziamento gastricol0-17. A clonidina promove analgesia por meio da
interagcdo com receptores espinhais situados no corno ventral, diminuindo a

descarga simpatica, e evidéncias apontam que os beneficios estendem-se aos efeitos colaterais, ampliando
significativamente a diminuicdo da morbimortalidade, e diminuindo o tempo de interna¢cdo18-20. Embora a
literatura tenha diversos trabalhos em varios procedimentos cirurgicosdiferentes, ainda é bastante limitado
os dados do uso de clonidina em herniorrafias. Por isso esse trabalho vai langar luz sobre o uso de clonidina
neste procedimento, contribuindo para a incorporacdo da droga como rotina em hernorrafias.

Hipotese:

HO: Clonidina néo altera o tempo de anestesia, 0 grau de analgesia ou a prevalencia de eventos
adversosH1: Clonidina altera o tempo de anestesia (aumenta ou diminui), altera o grau de percapc¢ao da dor
(escores menores ou maiores de dor quando comparados ao grupo placebo) e apresenta maior prevaléncia
de eventos adversos.

Metodologia Proposta:

Os pacientes serdo randomizados em dois grandes grupos segundo ténica anestésica, local ou raqui.
Posteriormente em cada grupo serdo subdividios em dois outros grupos segundo a
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administracéo de clonidina. Desta maneira serdo os pacientes alocados em quatro grupos possiveis a saber,
Grupo Experimental Local Clonidina (GELC), Grupo Controle Local sem Clonidina (GCLSC), Grupo
Experimental Raqui Clonidina (GERC) e Grupo Controle Raqui sem Clonidina (GCRSC).

Todos os pacientes serdo encaminhados para uma consulta preliminar, onde serdo informados do estudo e
convidados a participar, ante o consentimento, sera apresentado o TCLE e ap6s assinado serédo
randomizados aos grupos do estudo.

Os pacientes e o cirurgido ndo serdo informados em que grupo com ou sem clonidina serdo alocados.Antes
do procedimento cirurgico, os pacientes serdo avaliados e os dados epidemiolégicos e clinicos serao
armazenados em uma ficha com o codigo correspodente a cada paciente, somente o anestesista e o
anaslista de dados saberdo a que grupos correspondem cada paciente. Os dados intra operatério e pés
operatorio serdo anotados e

armazenados pelo anestesista. Apos o procedimento o anestesista e o cirurgiao irdo acompanhar o paciente
no pds operatorio, sendo realizado suas avaliagdes imediatamente ap6s o procedimento e antes da alta.
Sedacao Grupo Local sem clonidina (GCLSC): Todos receberédo sedacéo leve no bloco cirargico utilizando
Midazolan (5 mg/ml IV) 1ml IV, Metaclopramida 10mg IV e hidratagdo endovenosa. E também receberao
terapia profilaxia com cefalosporina de primeira geracdo Cefalotina (1g/1V).

Grupo Local com clonidina (GELC): Todos receberdo sedacao leve no bloco cirirgico utilizando Midazolan
(5 mg/ml 1IV) 1ml 1V, clonidina 150mcg (1ml/IV), Metaclopramida 10mg IV e hidratagdo endovenosa. E
também receberéo terapia profilaxia com cefalosporina de primeira geracao Cefalotina (1g/1V).

Grupo raquianestesia sem clonidina (GCRSC): Todos receberao sedacao leve no bloco cirargico utilizando
Midazolan (5 mg/ml IV) 1ml IV, Metaclopramida 10mg IV e hidratacdo endovenosa. E também receberao
terapia profilaxia com cefalosporina de primeira geracdo Cefalotina (1g/1V).

Grupo raquianestesia com clonidina (GERC): Todos receberdo sedacao leve no bloco cirargico utilizando
Midazolan (5 mg/ml 1V) 1ml 1V, clonidina 150mcg (1ml/IV) Metaclopramida 10mg IV e hidratacéo
endovenosa. E também receberdo terapia profilaxia com cefalosporina de primeira geracao Cefalotina
(1g/1V).

Grupo com anestesia local
A técnica de anestesia local consiste em bloqueio dos nervos ilio hipogéstrico e ilio inguinal,
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com infiltracdo em leque e profunda a 2 cm acima e medialmente a espinha iliaca anterossuperior, infiltracéo
em leque e profunda ao nivel do tubérculo pubico e area do anel inguinal externo, bloqueio de fibras
recorrentes do nervo génitofemoral com infiltracdo abaixo do ligamento inguinal em seu terco médio, e
infiltracdo do tecido subcutaneo no local da inciséo.

A anestesia sera composta por uma solucdo constituiada de 20 ml de lidocaina a 2%, 20 ml de bupivacaina
a 0,5% e 40 ml de solucéo salina a 0,9% e 1,0 ml de adrenalina.

Os pacientes randomizados dentro desse grupo como controle (GCLSC) receberdo apenas a anestesia e
analgesia padréo. Os pacientes randomizados no grupo experimental (GELC) receberam via intravenosa
clonidina na concentracdo de 2,0 ¢g.kg.

Critério de Incluséo:
Pacientes ASA | ou Il, entre 18 e 60 anos, IMC menor que 35 kg/m2. Pacientes com diagnostico de hernia
inguinal unilateral, classificagdo I, Il, llla e lllb e IV de Nyhus, e hernias ndo encarceradas ou estranguladas.

Critério de Excluséo:

Pacientes com contraindicacdo para o uso de clonidina. Considerando seu mecanismo de a¢éo, algumas
observacdes devem ser avaliadas, e a decisdo clinica de seu uso deve ser individualizada e analisada
criteriosamente. Nos casos de pacientes com insuficiéncia renal, em funcéo da sua excregédo, € necessaria
uma dose menor. Como trata-se de acado central, deve-se ter cautela em pacientes com doenca
cerebrovascular ou insuficiéncia coronariana. As contraindicagdes absolutas sdo hipersensibilidade
documentada a clonidina ou componentes do produto, pacientes com bradiarritmia ou bloqueio AV,
pacientes com doenca cardiovascular grave ou com instabilidade hemodinamica39.Pacientes que tenham
sido medicados com opioides no pré-operatério.Delineamento

Metodologia de Andlise de Dados:

Todos os dados serdo analisados pelo programa Stata (verséo 13.0). Inicialmente os dados obtidos pelo
estudo piloto serdo utilizados para estimar a amostra do estudo. Posteriormente com os dados do estudo,
serdo realizados andlises descritivas e analiticas intra e intergrupos em relacdo aos dados univaridos e em
relacdo ao desfecho. A priori serdo aplicados testes
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parametricos e ngao parametricos de acordo com a
distribuicdo de normalidade dos dados.

Desfecho Primério:
Menor dor pés operatoria em pacientes submetidos a herniorrafia em uso de clonidina

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Analisar a eficacia e a seguranca do uso de clonidina em pacientes submetidos a herniorrafia, para controle
da dor.

Objetivo Secundario:

Analisar a eficacia do uso de clonidina em pacientes submetidos a herniorrafia por meio do tempo de
sedagéo e recuperacao pos anestésicaAnalisar a eficacia do uso de clonidina em pacientes submetidoa a
herniorrafia por meio do escore de dor no pés operatorioAnalisar a seguranca do uso da clonidina em
pacientes submetidos a herniorrafia por meio dos eventos adversos e complicacdes.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Esta pesquisa oferece riscos minimos. Vou fazer perguntas sobre seu histérico médico, de doengas suas e
de sua familia, bem como habitos de rotina diérios. Os riscos clinicos também s&o minimos, como trata-se
de uma medicacgédo para aliviar a dor, o risco seria a sensacao de dor, que casovocé sinta, 0 anestesista
realizara nova medicacdo para alivio imediato.

Beneficios:

Esta pesquisa nad confere beneficios diretos a vocé, mas beneficios indiretos. Nesse sentido, os resultados
obtidos por meio desta pesquisa podera a nortear mudancas na condug¢ao anestesicas de pessoas
submetidas a herniorrafia, estabelecendo protocolos mais efetivos para o controle da dor, bem como uma
economia racional no uso de analgésicos intraoperatérios ue
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normalmente podem levar a eventos adversos no pos operatporio
como vomitos, nauseas e dor de cabeca.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de resposta a pendéncias anteriores parecer nUmero:6.906.788
1-TCLE

a) Incluir em Riscos e Desconfortos o risco de quebra de sigilo. ATENDDIO

No TCLE em Procedimentos do Estudo tem um erro de digitacédo "e outra metade sera submetida ao mesmo
procedimento mais o acréscimo de clonidina durante os procdimentos anestésicos."

Falta o "e"em procedimento.

E em Beneficios do Estudo na frase "Esta pesquisa nad confere beneficios diretos"o ~esta no local
errado.ATENDIDO

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:
CARTA_RESPOSTA_CEP_DOC_POOLO.pdf
TCLE_MOD_CEP_VERSAO_LIMPA . pdf
TCLE_MOD_CEP_MARCADO.pdf

Recomendacgdes:
Vide item ¢,Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes¢,

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Aprovado

¢ O Comité de Etica em Pesquisa da Santa Casa de Misericordia de Belo Horizonte de acordo com as
atribuicdes definidas na Resolucdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n°® 001 de 2013 do CNS,
manifesta-se pela aprovacao do projeto proposto.

Prezado (a) pesquisador (a),

De acordo com a 466/12 cabe ao pesquisador:

Xl ¢, DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os

aspectos éticos e legais.

XI.2 - Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a
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deciséo de aprovacgéo ética, antes de iniciar a pesquisa;

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

c¢) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;
f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e

responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;

Qoo

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos

pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrup¢éo do projeto ou

a ndo publicag&o dos resultados

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P 11/03/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2270803.pdf 11:22:59
Outros CARTA_RESPOSTA_CEP_DOC_POOL| 11/03/2025 |Luiz Ronaldo Alberti | Aceito

O.pdf 11:22:34
TCLE / Termos de |TCLE_MOD_CEP_VERSAO_LIMPA.pdf|] 11/03/2025 |Luiz Ronaldo Alberti | Aceito
Assentimento / 11:21:45
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_MOD_CEP_MARCADO.pdf 11/03/2025 |Luiz Ronaldo Alberti | Aceito
Assentimento / 11:21:25
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_rosto_Poolo_Luiz.pdf 16/03/2024 |Luiz Ronaldo Alberti | Aceito
10:02:51
Declaracéo de CA_Poolo_Fev_2024.pdf 16/03/2024 |Luiz Ronaldo Alberti | Aceito
concordancia 10:01:39
Declaracao de DEC_INFRA_Poolo.pdf 16/03/2024 |Luiz Ronaldo Alberti | Aceito
Instituicdo e 09:58:53
Infraestrutura
Declaracao de poolo_Estrutura.pdf 25/01/2024 |Luiz Ronaldo Aceito
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Instituicdo e poolo_Estrutura.pdf 12:28:00 |Alberti Aceito
Infraestrutura

Declaracéo de Autorizacao_DOC_Poolo.pdf 02/01/2024 |Luiz Ronaldo Alberti | Aceito
concordancia 21:12:44

Projeto Detalhado / |Proj_Doc_Clonidina_Poolo.pdf 02/01/2024 |Luiz Ronaldo Alberti | Aceito
Brochura 20:59:13

Investigador

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

BELO HORIZONTE, 20 de Margo de 2025

Assinado por:

FABIANA ROCHA DA SILVA
(Coordenador(a))
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