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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.187.287

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se do projeto de pesquisa "ALTERACOES COGNITIVAS RELACIONADAS A TECNICA
ANESTESICA", ensaio clinico randomizado, unicéntrico, cego visando a comparacéo de entre duas técnicas
anestésicas diferentes para anestesia geral e um grupo controle de pacientes que ndo foram submetidos a
cirurgia que compara incidéncia de disfungdo cognitiva pos operatéria (DCPO).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério: Avaliar a disfuncdo cognitiva pds-operatéria (DCPO) em relacdo a escolha da técnica
anestésica, em cirurgias de médio porte.

Objetivo Secundario: Avaliar a DCPO em funcado da técnica anestésica, de acordo com os seguintes
pardmetros:

Alerta intrinseco-Capacidade de focar e sustentar a atencéo,

Inibicdo de respostas inadequadas no pos-operatorio.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O riscos sdo 0s mesmos ja existentes no procedimento proposto. Se trata de um estudo observacional, com
técnicas anestésicas e cirdrgicas usuais na literatura. Riscos relacionados a quebra de confidencialidade
foram considerados e esfor¢os serédo feitos para minimiza-los.

Beneficios:

Balisar escolha de futura técnicas anestésicas, considerando risco de DCPO.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Alteracdes de cognicgédo relacionadas a anestesia estdo sendo alvo de estudos recentes, a comecar pela sua
definicdo, onde a DCPO tem sido investigada, como uma desordem sutil dos processos do pensamento que
pode influenciar dominios isolados da cognicédo, tais como atencdo, memoria verbal, meméria visual,
compreensao da linguagem, e funcao executiva que ocorrem em 30 dias a 12 meses de pds-operatdrio que
nao se justifica por outra condigdo clinica, A sua incidéncia pode variar entre 10-40%. Por se apresentar
como uma manifestagédo clinica muito sutil, s6 pode ser diagnosticada por testes neuropsicologicos, que séo
realizados antes e apds a exposi¢ao a anestesia. Alteracbes cognitivas inferiores a 30 dias séo classificadas
como atraso de recuperacao cognitiva. A disfuncdo pode permanecer como uma desordem definitiva.
Diferentemente do quadro agudo de delirium, a DCPO néo afeta o nivel de consciéncia e este diagnostico
ainda ndo consta nas listas de doencas CID-10 E possivel considerar a DCPO como um distarbio
neurocognitivo de etiologia ndo especificada dentro dos limites do Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders (DSM V), pouco difundido entre psiquiatras, neurologistas e neuropsicélogos. Seu
diagndstico baseia-se na queda de um desvio padrdo em pelo menos dois testes neuropsicolégicos
avaliando diferentes dominios da cognicdo em até 90 dias de pdsoperatdrio associado a alteracédo de
biomarcadores de lesdo neuronal.O presente estudo busca avaliar a influéncia da escolha técnica
anestésica na

incidéncia de alteracdes atencionais pos-operatorias imediatas e em até 30 dias de pos-operatorio.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
Termos obrigatérios apresentados conforme normas.

Recomendacbes:
Sem recomendacoes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 23/12/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1878729.pdf 11:47:29
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TCLE / Termos de | modelotcledcpo.pdf 23/12/2021 |CAROLINA RIBEIRO| Aceito

Assentimento / 11:47:01 |MELLO

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Brochura.pdf 23/12/2021 |CAROLINA RIBEIRO| Aceito

Brochura 11:46:52 |MELLO

Investigador

Outros Termodeanuencialapia.pdf 23/12/2021 | CAROLINA RIBEIRO| Aceito
11:46:36__|MELLO

Orcamento orcamentodcpo.pdf 23/12/2021 |CAROLINA RIBEIRO| Aceito
11:46:12 |MELLO

Declaracéo de Termodeanuenciacentrocirurgico.pdf 23/12/2021 [CAROLINA RIBEIRO| Aceito

concordancia 11:45:57 |MELLO

Declaracéo de Termopesquisadora.pdf 23/12/2021 |CAROLINA RIBEIRO| Aceito

Pesquisadores 11:45:43 |MELLO

Declaracéo de Termodecompromissolapia.pdf 23/12/2021 |CAROLINA RIBEIRO| Aceito

Manuseio Material 11:45:28 |MELLO

Bioldgico /

Biorepositorio /

Biobanco

Declaracéo de Termodeanuenciadirecao.pdf 23/12/2021 |CAROLINA RIBEIRO| Aceito

Instituicdo e 11:45:16 |MELLO

Infraestrutura

Cronograma cronogramacep.pdf 23/12/2021 |CAROLINA RIBEIRO| Aceito
11:45:00 |MELLO

Folha de Rosto Folhaderostrocep.pdf 23/12/2021 |CAROLINA RIBEIRO| Aceito
11:44:47 |MELLO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

RIO DE JANEIRO, 27 de Dezembro de 2021

Assinado por:

Jorge Francisco da Cunha Pinto
(Coordenador(a))
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