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CARTA DE ANUENCIA

Declaro estar ciente e de acordo, com a anuéncia da diregao do Hospital Sdo Carlos, do

desenvolvimento da pesquisa intitulada Influéncia da dextrocetamina no eletroencefalograma durante

anestesia venosa total, sob responsabilidade do(a) pesquisador(a) Bruno Rocha Meireles.

O objetivo geral da pesquisa é avaliar os parametros derivados do EEG: indice bispectral (BIS) e atividade

eletromiografica (EMG) em relagdo a doses variadas de dextrocetamina, tendo como metodologia: serdao

avaliados quarenta participantes adultos, ambos os sexos, com idade entre 20 e 45 anos, submetidos a

anestesia geral venosa sitio efetor (Se) controlada, com BIS mantido entre 45 e 55, antes da

dextrocetamina (DC). Os participantes serdo aleatoriamente distribuidos em 5 grupos iguais. No grupo k
0, controle, os participantes ndo receberdo DC; k1, k2, k3 e k 4, receberdo DC, em bolus de 200 ug.kg-1

iv, seguido por infusdo continua de 100 pg.kg-1.h-1; 200 pg.kg-1.h-1; 300 ug-kg-1.h-1 e 400 pg.kg-1 .h-

1, respectivamente. Em cada grupo serdo avaliados 11 momentos: MO —antes da indugdo anestésica; M1

— 10 minutos ap6s estabilizagdo da anestesia com BIS entre 45 e 55 (com alvo de 50); M2 — 3 minutos
ap6s DC; M3 — 6 minutos ap6s DC; M4 — 9 minutos apés DC; M5 — 12 minutos apds DC; M6 — 15 minutos

ap6s DC; M7 — 18 minutos ap6s DC; M8 — 21 minutos apés DC; M9 — 24 minutos apés DC e M10 — 27

minutos apés DC. Em todos os momentos serdo anotados os valores de: BIS e EMG. Os dados

eletroencefalogréficos obtidos foram analisados usando-se ANOVA para medidas repetidas e p-valor

ajustado para comparagdes mdltiplas pelo teste de Tukey, considerando-se como significativo, p<0,05.

Os riscos relacionados a pesquisa poderao ser estimulagio simpética apds uso da cetamina s(+),

como aumento discreto da frequéncia cardiaca e da pressao arterial, com monitorizagdo adequada por

anestesista. Os beneficios esperados com o estudo s3o redugdo da hiperalgesia, avaliagdo adequada da

resposta do sistema nervoso com o uso da cetamina s(+) e melhor controle da dor no perioperatdrio.

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 Satide e somente iniciardo a coleta de dados,

nesta instituicdo, apds aprovagao do parecer consubstanciado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do

Hospital Sdo Carlos.
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e de suas corresponsabilidades com presente projeto de

Declaro que esta instituicio esta cient
antes de

pesquisa e de seu compromisso no resguardo da seguranca e bem-estar dos represent

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 Satde.
Fortaleza, 02 de agosto de 2022.

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

desenvolvimento da pesquisa.

. Francisco Monteiro de Castfo Junior
Diretor Clinico
Hospital Sdo Carlos




