HOSPITAL E MATERNIDADE Plataforma
SAO DOMINGOS »%«uﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: BLOQUEIO MODIFICADO DOS NERVOS TORACOABDOMINAIS POR MEIO DE
ABORDAGEM PERICONDRIAL (M-TAPA) GUIADO POR ULTRASSONOGRAFIA EM
PACIENTES SUBMETIDOS A GASTROPLASTIA SLEEVE LAPAROSCOPICA:
ESTUDO PROSPECTIVO

Pesquisador: Plinio da cunha Leal

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 42177621.3.0000.5085

Instituicdo Proponente: Hospital S&o Domingos/ HSD
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Ndumero do Parecer: 4.577.619

Apresentacédo do Projeto:
Resumo:

Este estudo tem como objetivo avaliar de modo prospectivo a eficacia, seguranca e de tempo de analgesia
da técnica de bloqueio modificado denervos toracoabdominais por meio de abordagem pericondrial (M-
TAPA) guiado por ultrassonografia em pacientes submetidos a gastroplastia sleevelaparoscépica.
Hipotese:

A técnica de bloqueio modificado dos nervos toracoabdominais tem um efeito antinociceptivo prolongado
gue pode beneficiar na reducdo de dorpds-operatoria em cirurgias bariatricas. « A técnica de bloqueio
modificado dos nervos toracoabdominais guiado por ultrassonografia.

Metodologia Proposta:

Estudo prospectivo, comparativo randomizado e duplo cego. A populagdo de estudo ir4
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compreender 120 pacientes submetidos a cirurgia sleeve no periodo de ABRIL de 2021 a ABRIL de
2023.TECNICA ANESTESICA Sera feita monitoracdo com cardioscépio, capnografo, oximetro de pulso,
aparelho de pressao arterial ndo invasiva, e termémetro (a temperatura sera mantida entre 36,5° C e 37° C).
Os valores serao registrados com intervalos de 5 minutos durante a operacao.A hidratacdo intraoperatoria
serd 2 ml/Kg e no pés-operatério 2000 ml em 24 horas (protocolo da Instituicdo).Serd administrado 5 mcg.kg
-1 de Fentanil, seguido de Propofol (2-4 mg.kg-1) e de Rocurbnio (0,6 mg.kg-1) para a intubacao
orotraqueal. Doses derocurbnio serdo tituladas para manter o relaxamento muscular. Apds intubacao
orotraqueal, os pacientes serdo ventilados para normocapnia com50% de oxigénio sem 6Oxido nitroso. A
manutencdo da anestesia sera realizada com remifentanil e propofol objetivando um BIS 40-60.Hipotenséo,
definida como presséo arterial sistélica menor que 80 mmHg ou pressdo arterial média menor que 60
mmHg, sera corrigida com reducao na infusdo de Remifentanil.A linha de base da frequéncia cardiaca e da
pressao arterial sistélica serd definida como a média das duas medidas mais baixas registradas durante o
intervalo de 3 a 5 minutos anterior & indugao anestésica.Farmacos adicionais por via venosa serdo usados
de forma apropriada quando necessarios, pelo anestesista responséavel. Atropina ou bolosintermitentes de
efedrina serdo administrados, se necessario, para tratar bradicardia ou hipotensdo persistente.Depois do
fechamento da pele, o propofol e o remifentanil serdo descontinuados, e o bloqueio heuromuscular residual
antagonizado comsugamadex na dose de 4 mcg/Kg. Antes da extubacéo serdo administrados dipirona (2 g),
bextra (40 mg), ondansetrona (4 mg), dexametasona (10mg) e morfina (0,1 mg/Kg).

TECNICA DO BLOQUEIO ANALGESICO

ApOs indugdo anestésica e intubacéo, sera colocado um transdutor

convexo sobre o angulo costocondral em plano sagital inclinado profundamentepara ver o aspecto inferior
do condrio a nivel central. Um total de 40mL a 60mL de ropivacaina 0,25% (20 a 30 mL para cada lado) sera
injetadobilateralmente na camada entre 0 musculo transverso abdominal e o plano inferior da cartilagem
costal. GRUPOS Na primeira fase do estudo, serdo recrutados 10 pacientes que irdo realizar cirurgia
bariatrica tipo Sleeve, para compor uma série de casos de pacientes submetidos a bloqueio modificado de
nervos toracoabdominais por meio de abordagem pericondrial (M-TAPA) guiado por ultrassonografia.A partir
dessa fase do estudo, espera-se definir o volume e a concentragdo do anestésico local utilizado para se
obter uma melhor eficdcia em dos esseguras, com menor risco de efeitos adversos, além de permitir uma
melhor avaliacé@o inicial sobre os beneficios para analgesia pés-operatoria e melhor planejamento das
medidas de resgate em caso de dor pds-operatdria. Na segunda fase do estudo, serdo selecionados 120
pacientes, que serdo randomizados em dois grupos de 60, sendo o grupo 1
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recebera o bloqueio com a solucdo de anestésico local e 0 grupo 2 sera o grupo controle, realizando a
intervencao com soro fisioldgioco 0,9%.

Grupo 1: bloqueio modificado de nervos toracoabdominais por meio de abordagem pericondrial (M-TAPA)
guiado por ultrassonografia, bilateral, com solucédo de anestésico local.

Grupo 2: grupo controle, recebera intervencdo com soro fisiolégico 0,9%.

Critério de Incluséo:

Apb6s aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital S0 Domingos e assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, serdo estudados 120 pacientes, idade entre 18 e 65 anos, de ambos os
sexos, estado fisico ASA-I ou I, submetidos a cirurgia bariatrica (Sleeve).

Critério de Excluséo:

Os critérios de exclusdo serdo: histéria de doenga tromboembdlica, ou comorbilidade grave (estado fisico IlI
ou IV da American Society ofAnesthesiologists (ASA), pacientes que usam drogas inibidoras de plaquetas
ou anticoagulantes, portadores de coagulacéo intravascular ativa,vasculopatia oclusiva aguda.

As informagdes elencadas nos campos “ Apresentacdo do Projeto”, “Objetivo da pesquisa” e “ Avaliacdo dos
riscos e beneficios” foram retiradas do arquivo informagdes Basicas da

Pesquisa (PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO BLOQUEIO MODIFICADO DOS NERVOS
TORACOABDOMINAIS POR MEIO DE ABORDAGEM PERICONDRIAL (M-TAPA) GUIADO POR
ULTRASSONOGRAFIA EM PACIENTES SUBMETIDOS A GASTROPLASTIA SLEEVE LAPAROSCOPICA:
ESTUDO PROSPECTIVO, de 18/01/2021)RESUMO, HIPOTESE, METODOLOGIA, CRITERIOS DE
INCLUSAO e CRITERIOS DE EXCLUSAO.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO GERAL:

Avaliar de modo prospectivo a eficacia, seguranga e tempo de analgesia da técnica de blogueio modificado
de nervos toraco abdominais por meio de abordagem pericondrial (M-TAPA) guiado por ultrassonografia em
pacientes submetidos a gastroplastia sleeve laparoscépica em um hospital privadoem Sao Luis-MA.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

Descrever tempo e eficacia da analgesia promovida pelo bloqueio por meio da avaliacdo da intensidade da
dor em repouso e em movimento nopés-operatorio.

Descrever seguranca da técnica por meio da avaliagcdo de efeitos adversos no pds-operatério.

Comparar consumo de opioides no pds-operatoério entre 0s grupos.

Avaliagéo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

Esta pesquisa oferece o risco de possiveis efeitos colaterais da lidocaina que sdo tontura, gosto metdlico,
sonoléncia e formigamento perioral. algum desses efeitos, serdo imediatamente tratados. Os possiveis
efeitos colaterais da morfina e do fentanil sdo: sonoléncia, ndusea, vbmito,constipacdo. Os possiveis efeitos
colaterais do sevoflurano sdo: nausea, vomito, tontura, sonoléncia.

Beneficios:

Os beneficios esperados estéo relacionados a um melhor controle da dor no pés-operatorio.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Esta pesquisa é um estudo para avaliagdo do efeito analgésico da administracdo de um anestésico local
(ropivacaina) por um bloqueio regional, que consiste infiltracdo na regido abdominal durante a cirurgia. Essa
cirurgia pode causar dor intensa, com necessidade de morfina no pés-operatoério. Quer entdo saber se com
o0 blogueio regional dos nervos toracoabdominais, é possivel diminuir a intensidade da dor e da quantidade
de morfina necessaria.

Consideragfes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Vide campo “ Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequgdes”.
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Recomendacgdes:

Vide campo “ Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequgdes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequac0des:

Recomenda-se que o TCLE figue um pouco mais objetivo, exemplo: Informac¢des do segundo paragrafo
também constam no nono paragrafo.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar relatérios parciais e final da pesquisa, por
meio da Plataforma Brasil, via notificacdo do tipo “ relatério” para que sejam devidamente apreciadas no
CEP, conforme Norma Operacional CNS n° 001/13.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 18/01/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1678813.pdf 11:24:15
Projeto Detalhado / | Projeto_M_TAPA .docx 18/01/2021 | Plinio da cunha Leal | Aceito
Brochura 11:23:18
Investigador
TCLE / Termos de |TCLE_SERIE_DE_CASOS.pdf 18/01/2021 | Plinio da cunha Leal | Aceito
Assentimento / 11:23:10
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termos de | TCLE_estudo_prospectivo.pdf 18/01/2021 | Plinio da cunha Leal | Aceito
Assentimento / 11:23:05
Justificativa de
Auséncia
Orgamento ORCAMENTO.pdf 1?/10%/22231 Plinio da cunha Leal | Aceito
Declaracéo de Anuencia.pdf 18/01/2021 |Plinio da cunha Leal | Aceito
Instituicéo e 11:22:50
Infraestrutura
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 1?/10%/22%1 Plinio da cunha Leal | Aceito
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 18/0%/22221 Plinio da cunha Leal | Aceito

11:22:21

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
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SAO LUIS, 08 de Marco de 2021

Assinado por:
Filipe Sousa Amado

(Coordenador(a))
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