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Apresentacédo do Projeto:

A agitacdo ao despertar (AD) ou delirio ao despertar da anestesia geral € um fendmeno comum,
autolimitado, com incidéncia maior em criancas, mas nao desprezivel em adultos. A AD tem potencial
catastréfico, aumentando o risco de extubacdo acidental, remocédo acidental de cateteres, deiscéncia da
incisdo cirlrgica e sangramentos. Trata-se de um comprometimento da consciéncia transitério que ocorre no
estagio inicial da recuperacéo anestésica, com duragdo de até 15 minutos. A sua incidéncia documentada
na literatura é tao variavel quanto 0.25- 4.7% a 74% em adultos.(1¢3)O manejo da agitacdo ao despertar €
um desafio para o anestesiologista, ja que seus fatores de risco sdo multiplos, incluindo dor pésoperatoria,
tipo de cirurgia, idade, uso de anestésicos inalatérios, em especial o sevoflurano. Seu diagndstico diferencial
também é essencial para o manejo clinico, incluindo aumento da pressao intracraniana, distensao vesical,
obstrucdo de vias aéreas, alteracdo glicémica, hipdxia e hipercapnia. (4)Diversos estudos ja foram
conduzidos na tentativa de elucidar medidas preventivas da AD, principalmente farmacoldgicas, incluindo
uso de dexmedetomidina (DEX) (4) , remifentanil e propofol (3). Tal iniciativa se justifica pela alta ocorréncia
da agitacdo ao despertar em cirurgias comuns, como coluna, musculoesquelética, cavidade oral,
otorrinolaringoldgica, de mama e abdominal. Apesar dos esfor¢os para um despertar tranquilo, a dor no pos-
operatério imediato pode ser um fator de risco importante(1), o que favorece estudos de farmacos que
atuem também como analgésicos e tenham efeito
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residual ao despertar, como a dexmedetomidina. (5)Atualmente a cirurgia abdominal mais comum no mundo
€ a colecistectomia videolaparoscépica (CV). Nesse sentido, € comum observar a agitacdo ao despertar na
CV, chegando 64% pela escala Riker no momento da extubacdo e 32% na admissdo na Sala de
Recuperacgdo Anestésica (SRPA) em ensaio clinico.(6) A dexmedetomidina é alfa-2-agonista com potencial
sedativo, ansiolitico e analgésico estudado com frequéncia para cirurgias abdominais. Sua capacidade de
atenuacdo da resposta hemodinamica ao estimulo do pneumoperiténio e da intubacao orotraqueal, bem
como reduc¢édo da necessidade de opioides, (5) torna essa droga tao interessante para o uso em CV, como
ser abordado neste estudo.

O presente estudo sera realizado no centro cirargico do Hospital Universitario Oswaldo Cruz (HUOC),
localizado em Recife, Pernambuco.Integrardo a populacdo desta pesquisa adultos, com idade igual ou
superior a 18 anos e inferior a 65 anos, submetidos a colecistectomias videolaparoscopicas eletivas, sob
anestesia geral balanceada. Sera realizado um Ensaio clinico randomizado, duplamente encoberto. Serédo
convidados a participar da pesquisa, durante a visita pré-anestésica, pacientes adultos, idade igual ou
superior a 18 anos e igual ou inferior a 65 anos, classificacdo de estado fisico | ou Il, segundo a
classificacdo da American Society of Anesthesiologists (ASA) e programadas para colecistectomias
videolaparoscopicas em carater eletivo sob anestesia geral. Baseado em estudos anteriores, que avaliaram
e compararam a eficacia DO DEX PARA AGITACAO DO DESPERTAR, A AMOSTRA 50 pacientes
DIVIDIDOS de modo aleat6rio em 2 grupos de igual tamanho: O Grupo DEX (GD) e o Grupo CONTROLE
(GC).Para randomizacdo, sera utilizado o aplicativo ¢randomizer¢,. Serdo preparados pela orientadora da
pesquisa, 50 envelopes opacos e lacrados, nos quais constara por escrito no interior de cada um deles, a
gual grupo o paciente sera inserido na pesquisa (GD ou GC), sendo 25 envelopes destinados a cada
grupo.No bloco cirdrgico, o anestesiologista responsavel pelo ato anestésico escolhera um entre os
envelopes e, de acordo com o contetdo escrito em seu interior, realizara o preparo e administracdo da
medicacdo, sem a presenca da pesquisadora em sala cirdrgica. Desse modo, sera garantida a
randomizacéo e o cegamento da pesquisa, assim como a igualdade quantitativa dos grupos. Na admisséo
na sala de cirurgia, todos os pacientes serdo monitorizados com eletrocardiograma de 6 derivacdes,
oximetro de pulso e pressao arterial ndo invasiva. Sera puncionado acesso venoso com cateter periférico
20G ou 18G. No grupo DEX seréa instalada bomba de infusao com dexmedetomina 0.5mcg/kg/h, no grupo
controle na mesma vazao sera feito soro fisiologico 0.9% para fins de cegamento. A inducdo anestesica e as
demais drogas serao preparadas pelo anestesiologista com propofol 2mg/kg, remifentanil
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em bomba de infusao continua 0.3-0.5mcg/kg/min, rocuronio 0.6mg/kg. Sera feita infusao dos portais com
lidocaina 1% e ropivacaina 0.5% 20ml. Analgesia seré realizada com morfina 0.5mg/kg, dipirona 30mg/kg e
paracoxibe 40mg. Ser&4 mantida medicacdo de resgate atropina 0.5-1mg, realizada se hipotenséo severa
associada bradicardia extrema (FC < 50 bpm, ou bloqueio de condugédo no pré operatorio, insuficiéncia renal
ou hepatica, complicacgdes intraoperatérias como choque de qualquer etiologia (hipotensdo ndo responsiva a
volume), sangramento intraoperatdrio significativo com necessidade de hemotransfusao, necessidade de
conversdo para cirurgia aberta por qualquer etiologia.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o potencial da dexmedetomidina como droga adjuvante na anestesia geral balanceada para reduzir a
incidéncia da agitacdo do despertar. De pacientes submetidos a cirurgia videolaparoscopica.

Objetivo Secundario:

a) Avaliar o grau de agitacédo dos pacientes, nos seguintes momentos:

¢, A chegada na sala de cirurgiaTl

¢, No momento da extubacdoT?2

¢, Imediatamente apds a admissao da Sala de recuperacéo anestésica (SRPA)b)

¢, No intraoperatério, verificar os parametros hemodinamicos (PAM, FC) ap6s dose de dexmedetomidina nos
seguintes momentos:

¢, @) No TO 10 minutos apds o inicio da infusdoT1

¢, b)Apés ainsuflacdo do pneumoperitbénioT2

¢, c)No momento da extubacéo

¢, d) Avaliar pela escala numérica de dor pela escala numérica o nivel de dor do paciente no seguinte
momento imediatamente apds o despertar e na admissdo da SRPAd) Avaliar a ocorréncia de Nauseas e
Vomitos ao término da cirurgia e na Sala de Recuperagcdo Anestésica (SRPA) e) Avaliar tempo de
permanéncia na Sala de Recuperacdo Anestésica (SRPA)

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A dexmedetomidina é um farmaco seguro, ja utilizado em cirurgias de grande porte como parte da analgesia
multimodal e em sedagédo para procedimentos cirirgicos. O envolvimento no
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estudo apresenta uma possibilidade, ainda que minima, de desencadear efeitos adversos relacionados a
medicacdo mencionada (bradicardia e hipotensao), assim como ocorre em qualquer administracdo de
medicamentos durante praticas anestésicas, visando alcangar seus efeitos terapéuticos, especialmente
qguando nédo ha histérico prévio de reacfes indesejaveis. Os riscos serdo minimizados pela prontiddo em
corrigir tais efeitos adversos.

Beneficios:

O projeto visa enriquecer o conhecimento cientifico atual, O propésito deste projeto é contribuir para o
avanco do conhecimento cientifico atual, especialmente no que diz respeito aos efeitos sedativos da
dexmedetomidina em baixa dose, no periodo intra e pds-operatério. O objetivo principal é explorar o
potencial dessa medicagdo como uma alternativa viavel, acessivel e economicamente vantajosa para a
prevencédo de agitacdo do despertar ap0s procedimentos cirdrgicos.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
O pesquisador responsavel apresenta a seguinte justificativa Correcédo da area tematica, conforme solicitado
pelo CONEP para formulacao do parecer consubstanciado atual, sem necessidade de envio ao CONEP

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Apresentados conforme as resolugdes vigentes (resolucdo 466/12 e norma operacional 001/2013-
cns/conep)

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, o CEP-HUOC/PROCAPE, de acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolucdo CNS n°
466 de 2012 e na Norma Operacional n°® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se, pela aprovacdo da emenda
proposta ao projeto de pesquisa.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_250536| 21/02/2025 Aceito
do Projeto 5 El.pdf 12:06:13
Folha de Rosto folhaderostoatualizada.pdf 21/02/2025 |Ingrid Lilianne de Aceito
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Rrari

Folha de Rosto folhaderostoatualizada.pdf 12:03:23 | Almeida Aradjo Aceito

TCLE / Termos de | TCLE.docx 30/09/2024 |Ingrid Lilianne de Aceito

Assentimento / 11:40:00 |Almeida Aradjo

Justificativa de

Auséncia

Declaracao do anuencia.pdf 19/09/2024 |Ingrid Lilianne de Aceito

Patrocinador 07:44:52 | Almeida Araljo

Declaracéo de TermoSetor.pdf 19/09/2024 |Ingrid Lilianne de Aceito

Instituicdo e 07:44:26 | Almeida Ara(jo

Infraestrutura

Declaracéo de Compromisso.pdf 19/09/2024 |Ingrid Lilianne de Aceito

Pesquisadores 07:42:11 | Almeida Araujo

Cronograma cronograma.pdf 10/09/2024 |Ingrid Lilianne de Aceito
19:25:30 | Almeida Araujo

Projeto Detalhado / | preprojetoingridatual.pdf 10/09/2024 |Ingrid Lilianne de Aceito

Brochura 19:24:40 |Almeida Aradjo

Investigador

Outros coletadedadosficha.pdf 10/09/2024 |Ingrid Lilianne de Aceito
19:21:06 | Almeida Araujo

Outros lattesingridatual.pdf 10/09/2024 |Ingrid Lilianne de Aceito
19:19:29 | Almeida Araujo

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

RECIFE, 24 de Fevereiro de 2025

Assinado por:

Magaly Bushatsky
(Coordenador(a))
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