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Apresentacao do Projeto:

Estudos recentes mostram que a administracdo sustentada de bloqueio neuromuscular profundo (BNP)
melhoram significativamente as condic¢des cirlirgicas em cirurgias roboéticas comparado com um bloqueio
neuromuscular moderado. Além disso, 0 uso do BNP pode permitir menores pressdes de insuflacédo
(pneumoperitbneo de baixa pressédo), o que pode reduzir os escores de dor pds-operatoria.

Dessa forma, com a administracdo do bloqueio neuromuscular profundo, tanto os pacientes quanto os
cirurgides, poderiam se beneficiar da introdugcéo dessa abordagem em cirurgias de by-pass gastrico em Y de
Roux.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO GERAL

Avaliar o efeito do bloqueio neuromuscular profundo sustentado por via venosa sobre a melhora das
condicdes cirurgicas e da intensidade da dor apds a Bypass Gastrico em Y de Roux por cirurgia
videolaparoscopica.

OBJETIVO ESPECIFICO

« Avaliar a dor pOs-operat6ria durante as primeiras 24 horas

« Verificar a presséo de pneumoperitbneo a cada 10 minutos
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« Avaliar os escores de qualidade das condi¢des cirurgicas referidas pelo cirurgiao
« Avaliar o tempo de cirurgia e o tempo de anestesia

* Observar as complica¢gBes pos-operatorias

« Avaliar o tempo necessério para a primeira dose de morfina

* Anotar o consumo de morfina em 24 horas

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Esta pesquisa oferece o risco de possiveis efeitos colaterais das medica¢cbes anestésicas e dos
bloqueadores neuromusculares. Os possiveis efeitos colaterais da morfina e do fentanil sdo: sonoléncia,
nausea, vomito, constipacdo. Os possiveis efeitos colaterais da dexmedetomidina sédo: hipotenséo, nauseas,
bradicardia, fibrilacdo atrial e hipoxia. Os beneficios esperados estdo relacionados a um melhor controle da
dor no pos-operatdrio. O efeito prolongado do bloqueio neuromuscular profundo pode levar a obstrucéo das
vias aéreas, hipoxia, pneumonia ou atelectasia, mas que séo reversiveis apés administracdo de sugamadex
gue antagoniza os efeitos do rocurénio. Caso ocorra algum desses efeitos, serdo imediatamente tratados.
Todas as medicacg8es sao utilizadas de rotina durante cirurgia de by-pass.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Estudo prospectivo, comparativo randomizado e duplo cego.A populacao de estudo ird compreender os
pacientes submetidos a Bypass Gastrico em Y de Roux por Cirurgia via laparoscépica no periodo de outubro
de 2021 a dezembro de 2023.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Vide campo “Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”.

Recomendacgdes:
Vide campo “Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha impeditivos éticos para inicio do estudo

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Apresentar resultados da pesquisa ao CEP- HSD ap0s conclusao .

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Endereco: Av. Jer6bnimo de Albuquerque, 3 andar do Hospital S&o Domingos n° 540

Bairro: Bequimao CEP: 65.060-645
UF: MA Municipio: SAO LUIS
Telefone: (98)3216-8107 E-mail: cep@hospitalsaodomingos.com.br

Pagina 02 de 03



HOSPITAL E MATERNIDADE
SAO DOMINGOS

Continuagéo do Parecer: 4.987.496

Rerani ™

Justificativa de

Auséncia

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 20/08/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1810120.pdf 14:37:25
Projeto Detalhado / |ProjetoBNM.docx 20/08/2021 |Plinio da cunha Leal | Aceito
Brochura 14:34:04
Investigador
Cronograma CronogramaBNM.docx 20/08/2021 |Plinio da cunha Leal | Aceito

14:33:43
Folha de Rosto FolhadeRostoBNM.pdf 20/08/2021 |Plinio da cunha Leal | Aceito
14:17:34
Declaracéo de AnuenciaBNM.pdf 20/08/2021 |Plinio da cunha Leal | Aceito
Instituicdo e 14:17:11
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCLEBNM.docx 20/08/2021 |Plinio da cunha Leal | Aceito
Assentimento / 14:16:24

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
SAO LUIS, 21 de Setembro de 2021
Assinado por:
Filipe Sousa Amado
(Coordenador(a))
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