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1 INTRODUGAO

A agitacado ao despertar (AD) ou delirio ao despertar da anestesia geral € um
fenbmeno comum, autolimitado, com incidéncia maior em criangas, mas nao
desprezivel em adultos. A AD tem potencial catastrofico, aumentando o risco de
extubacéo acidental, remogao acidental de cateteres, deiscéncia da incisao cirurgica
e sangramentos. Trata-se de um comprometimento da consciéncia transitério que
ocorre no estagio inicial da recuperagao anestésica, com duragao 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 agitagdo ao despertar € um desafio para o anestesiologista, ja
que seus fatores de risco sdo multiplos, incluindo dor pds-operatdria, tipo de cirurgia,
idade, uso de anestésicos inalatorios, em especial o sevoflurano. Seu diagnostico
diferencial também é essencial para o manejo clinico, incluindo aumento da presséo
intracraniana, distensao vesical, obstrucdo de vias aéreas, alteragado glicémica,

hipoxia 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 agitagcdo ao despertar em cirurgias comuns, como coluna,
musculoesquelética, cavidade oral, otorrinolaringolégica, de mama e abdominal.
Apesar dos esfor¢cos para um despertar tranquilo, a dor no pos-operatorio imediato
pode ser um fator de risco importante(1), o que favorece estudos de farmacos que
atuem também como analgésicos e tenham efeito residual ao despertar, como a

dexmedetomidina. (5)

Atualmente a cirurgia abdominal mais comum no mundo é a colecistectomia
videolaparoscépica (CV). Nesse sentido, € comum observar a agitagao ao despertar
na CV, chegando 64% pela escala Riker no momento da extubacédo e 32% na
admissdo na Sala de Recuperagdo 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 atenuacéao

da resposta hemodindmica ao estimulo do pneumoperitbnio e da intubagao



orotraqueal, bem como redugéo da necessidade de opioides, (5) torna essa droga t&o

interessante para o uso em CV, como sera abordado neste estudo.

2 OBJETIVOS

2.1 GERAL

Avaliar o potencial da dexmedetomidina como droga adjuvante na anestesia geral

balanceada para reduzir a incidéncia da agitagdo do despertar. De pacientes

submetidos a cirurgia videolaparoscopica...

2.2ESPECIFICOS

a)

b)

d)

e)

Avaliar o grau de agitagado dos pacientes, nos seguintes momentos:
TO — a chegada na sala de cirurgia
T1 — no momento da extubacgao
T2 — imediatamente apdés a admissdo da Sala de recuperagdo anestésica
(SRPA)
No intraoperatério, verificar os parametros hemodinamicos (PAM, FC) apds
dose de dexmedetomidina nos seguintes momentos:

TO — 10 minutos apés o inicio da infusdo

T1 — apos a insuflagdo do pneumoperiténio

T2 — no momento da extubacao
Avaliar pela escala numérica de dor pela escala numérica o nivel de dor do
paciente no seguinte momento imediatamente apds o despertar e na admisséo
da SRPA
Avaliar a ocorréncia de Nauseas e Vémitos ao término da cirurgia e na Sala de
Recuperacao Anestésica (SRPA)

Avaliar tempo de permanéncia na Sala de Recuperagédo Anestésica (SRPA)

Verificar queda de PA >20% do basal (indug&o, posicionamento, proclive, apds
o bolus) -> ver na ficha se ha um padréo



3 REFERENCIAL TEORICO

Para fins de pesquisa, buscou-se artigos na ferramenta Periodico Capes e
PUBMED através dos descritores “dexmedetomidine”, “anesthesia recovery”,

” [ ” “

“colecistectomy videolaparoscopica”, “Emergence agitation”, “anesthesia”, utilizando
os operadores de pesquisa “and” entre eles. Apds multiplas pesquisas, foram
selecionados 12 artigos compativeis com o estudo em questéo, estando relacionados
com o uso da dexmedetomidina, beneficios do seu uso em cirurgias, em especial
colecistectomias, além de implicagdes clinicas relacionadas ao tema agitagao do

despertar.

A dexmedetomidina € um alfa-2-agonista altamente seletivo, utilizada em
cirurgias com a finalidade sedativa, no contexto da analgesia multimodal. Foi
aprovado em 1999 pelo Food and Drug Administration (FDA).(5) Sua poténcia é oito
vezes maior que a clonidina em reduzir as catecolaminas, em até 90%(7), tornando-
se efetiva em reduzir a resposta hemodindmica a laringoscopia para intubagéo
orotraqueal, pneumoperiténio(5) e durante o periodo da extubagao(4), etapas

sequenciais na colecistectomia videolaparoscopica.

A acdo da dexmedetomidina no locus coeruleus, inibindo o tdbnus simpatico
pela reducéo da norepinefrina, gerando sedagéo. Inibe a liberacdo da substancia P,
induzindo o sono fisiolégico e moderando a dor. (7)No entanto, efeitos adversos como
hipotensao e bradicardia(7) séo observados na pratica clinica. Apesar desses efeitos,
metanalise recente avaliando o perfil de segurangca da dexmedetomidina observou
que esses achados nao requerem intervengao, reafirmando seu perfil de seguranca
e seus efeitos desejados como redugdo das nauseas e vOmitos poOs-operatorios
(NVPO) e necessidade de opioides. (8)

A agitagdo é definida como estado de inquietude, ndo cooperagado e
incoeréncia(9), em criangas, a incidéncia de agitacdo do despertar é bem
documentada, chegando até 80% na literatura. Os estudos com anestesia geral
balanceada com sevoflurano sdo abundantes, e a dexmedetomidina apresentou bons
resultados com doses tao baixas quanto de 0.15 mcg/kg, no entanto, com beneficios

crescentes em relagcdo a AD quanto maior a dose.(10)



Em adultos, a literatura sugere que a dose 6tima de DEX seja pode variar entre
0.4- 0.8mcg/kg para pacientes submetidos a CV, em bolus (6)ou infusdo continua(5),
no inicio ou até 30 minutos do final do procedimento, buscando atenuar os efeitos nao
desejados e maximizar os beneficios, reduzindo a dor pos operatéria, NVPO, tosse e
agitacado ao despertar. Tais efeitos podem gerar bradicardia ou hipotensdo que néo
necessitam de corregéo para estabilidade hemodinémica(8). A agitacao ao despertar
ainda carece de estudos em adultos, em especial quanto a dose ideal de DEX em
colecistectomias videolaparoscépicas.(5,6,11) Mantendo-se os beneficios, DEX
aumentou o tempo de recuperacdo da respiracdo espontanea e tempo para
extubagdo com doses iguais ou superiores a 0.8mcg/kg/h (5,11)

Para avaliar agitacdo no despertar, diversas escalas vém sendo utilizadas em
adultos, (1,4) como a Escala de Sedagao-Agitacéo de Riker (RSAS) e a Escala de
Sedacao-Agitacdo de Richmond (RASS). Na literatura, a escala Riker € a mais
utilizada e considera-se agitagado a pontuagao Riker maior ou igual a 5, quando o
paciente apresenta efeitos de ansiedade, tentando mover-se, acalmando-se, porém,
com instrugdes verbais. Nas demais apresentacdes, o paciente morde o tubo

traqueal, tenta sair do leito ou agride a equipe.(4)

Um desafio para o uso da dexmedetomidina na pratica clinica em CV é o tempo
curto do procedimento, sendo considerada uma cirurgia de média duragao, podendo
ser realizada em tempo tdo reduzidos quanto 45 min. O potencial sedativo da
dexmedetomidina pode prolongar o despertar em doses elevadas, devido a sua meia
vida de eliminag&o de 2-2,5 horas(9) no entanto, foi observada que 0.6mcg/kg n&o
prolongou o tempo para extubacéao, tal efeito foi observado a partir de 0.8mcg/kg.
(5,11)

Outro beneficio a ser considerado na dexmedetomidina na CV é seu efeito na
dor pés-operatéria, que teria papel fundamental na ocorréncia da agitagdo do
despertar. A eliminacdo deste e de outros fatores de risco sao fundamentais para
alcancar o nivel de consciéncia ideal no pds operatério imediato, calmo e colaborativo.
Na colecistectomia videolaparoscopica € comum a queixa de dor abdominal e no
ombro em cerca de 60%, sendo 10% de apresentacao severa. (1,4,5)



A literatura tem mostrado a dedicacdo dos anestesiologistas em encontrar
melhor qualidade das condigdes pds-operatérias dos pacientes(1), nesse contexto, a
dexmedetomidina tem potencial j& comprovado em reduzir os estimulos nociceptivos,
gerar ansiblise, oferecer extubagao suave e recuperagdo mais confortavel. A sua
fisiopatologia pode ser explicada pela estimulagdo dos receptores alfa-2-A e C no
locus coeruleus, reduzindo a liberagdo da norepinefrina. Age também ativando alfa-
2-A e C em receptores a nivel medular, no corno dorsal, inibindo a liberacdo da
substancia P. Apesar dos efeitos sedativos e ansioliticos, os pacientes podem ser

despertados com comandos verbais.(7,9)

Metanalise brasileira recente também pontou efeitos a longo prazo, como
reducao de alteragdes cognitivo-comportamentais de 43% até 77% no pos-operatorio.
Esses estudos foram conduzidos a fim de observar delirium, que consiste no déficit
de atengdo associado ao comprometimento cognitivo, alteragdo sono-vigilia. Tal
beneficio ndo foi associado a nenhum momento especifico do emprego da DEX. Além
da fisiopatologia citada a respeito da dor, € possivel que ocorra redugéo da
concentracido plasmatica da interleucina 6 e do fator de necrose tumoral alfa, com

potencial atividade antinflamatéria. (9)

Diante do exposto, a dexmedetomidina pode contribuir para a qualidade da
recuperacao da anestesia, a luz da atualidade, em que o periodo de recuperagao no
pos-operatorio vem sendo amplamente avaliado quanto aos escores de dor, tempo
de internagc&do hospitalar e retorno as atividades normais. Essa busca se relaciona
com a necessidade de encontrar doses ideais, proporcionar satisfacdo e contribuir

com a qualidade de vida e experiéncia do paciente com a anestesia realizada. (12)

4 METODOS

4.1 LOCAL

O presente estudo sera realizado no centro cirurgico do Hospital Universitario

Oswaldo Cruz (HUOC), localizado em Recife, Pernambuco.

4.2 POPULACAO DO ESTUDO



Integrarao a populacao 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.
4.3 DESENHO DO ESTUDO
Ensaio clinico randomizado, duplamente encoberto.
4.4 SELECAO DA AMOSTRA
4.4.1 Critérios de Incluséo

Serao 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,
classificagao de estado fisico | ou Il, segundo a classificagdo da American Society of
Anesthesiologists (ASA) e programadas para colecistectomias videolaparoscopicas
em carater eletivo sob anestesia geral. Aqueles que aceitarem serao esclarecidas
sobre o objeto do estudo e sobre a necessidade de autorizagéo e assinatura do termo
de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (APENDICE 1).

4.4.2 Critérios de Exclusao

Serao excluidas deste estudo: pacientes que se recusarem em participar do
estudo, pacientes impossibilitados de assinar o TCLE, gestantes, alergia conhecida
aos farmacos utilizados no presente estudo, bradicardia < 50 bpm, ou bloqueio de
condugdo no pré operatorio, insuficiéncia renal ou hepatica, complicacbes
intraoperatorias como choque de qualquer etiologia (hipotensdo nao responsiva a
volume), sangramento intraoperatério significativo com necessidade de
hemotransfusdo, necessidade de conversdo para cirurgia aberta por qualquer

etiologia.
4.5 AMOSTRA E RANDOMIZACAO

Baseado em estudos anteriores, que avaliaram e compararam a eficacia DO
DEX PARA AGITACAO DO DESPERTAR, A AMOSTRA 50 pacientes DIVIDIDOS
de modo aleatério em 2 grupos de igual tamanho: O Grupo DEX (GD) e o Grupo
CONTROLE (GC).



Para randomizacéo, sera utilizado o aplicativo “randomizer”. Serao preparados
pela orientadora da pesquisa, 50 envelopes opacos e lacrados, nos quais constara
por escrito no interior de cada um deles, a qual grupo o paciente sera inserido na

pesquisa (GD ou GC), sendo 25 envelopes destinados a cada grupo.

No bloco cirurgico, o anestesiologista responsavel pelo ato anestésico
escolhera um entre os envelopes e, de acordo com o conteudo escrito em seu interior,
realizara o preparo e administracdo da medicagao, sem a presenca da pesquisadora
em sala cirurgica. Desse modo, sera garantida a randomizagdo e o cegamento da

pesquisa, assim como a igualdade quantitativa dos grupos.
4.6 TECNICA ANESTESICA E COLETA DE DADOS

Na admiss&o na sala de cirurgia, todos os pacientes serao monitorizados com
eletrocardiograma de 6 derivagdes, oximetro de pulso e pressao arterial ndo invasiva.

Sera puncionado acesso venoso com cateter periférico 20G ou 18G.

O anestesiologista realizara anestesia geral balanceada, indugc&o anestésica
com propofol 2mg/kg, remifentanil 0.3-0.5mcg/kg/min, rocurénio 0.6mg/kg, procedera
com intubagdo orotraqueal e manutencdo inalatéria com sevoflurano 2%. Sera
realizada no grupo controle soro fisiolégico 0.9% em bomba de infusdo continua para
fins de cegamento e no grupo DEX a solugdo com dexmedetomidina na diluigdo
1mcg/ml com soro fisiolégico 0.9% de acordo com a randomizagdo. Para
padronizacado da analgesia sera realizada infiltracdo dos portais com lidocaina 1% e
ropivacaina 0.5% 20ml, além da administragcdo de dipirona 30mg/kg, paracoxibe
40mg, morfina 0,5mg/kg. Doses subsequentes de rocurénio poderdo ser realizadas
durante a anestesia. A reversao do bloqueio sera feita com sugamadex 2-4mg/kg.
Serao corrigidas hipotensao (PAM<65) e bradicardia (<40bpm) com etilefrina 1-2mg

e atropina 0.5mg-1mg respectivamente.

Todos os dados de parametros hemodinamicos, tempo para extubacéo,
agitacao no despertar, dor e nauseas ou vOmitos serdo coletados e registrados

através de formulario impresso, elaborado pelas pesquisadoras (APENDICE 3).

4.7 CRITERIOS ETICOS



De acordo com a Resolugdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012,
referentes a diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres
humanos, serd mantida em sigilo a identidade dos pacientes. A publicagdo das
informacdes e dados coletados referentes ao estudo podera em revistas e eventos

cientificos relacionados ao assunto.

Todos os pacientes serdo previamente informados sobre os objetivos do
estudo, sendo esclarecidas duvidas e questionamentos, e, caso concordem em
participar, assinarao um termo de consentimento livre e esclarecido (, que autorizara
a realizagdo da coleta de dados. Nao havera prejuizo aos pacientes que néao
aceitarem participar do estudo, nem remuneracdo de qualquer natureza as
participantes. O inicio do estudo se dara apds aprovagdo pelo Comité de Etica em

Pesquisa.
4.8 ANALISE ESTATISTICA

Os dados obtidos na ficha de coleta serdo transferidos e organizados em
tabelas através do programa Microsoft Office Excel. Sera utilizado o programa
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS). Sera realizada a analise

estatistica descritiva e inferencial, considerado significativo o valor de P < 0,05.
4.9 RECURSOS

(1) Humanos: pacientes, anestesiologistas de cirurgia geral do HUOC,
pesquisadora, orientadores e estatistico para analise de dados.

(2) Materiais: Medicacbes e materiais necessarios para realizagdo do
procedimento anestésico/cirurgicos e cuidados perioperatérios seréo
disponibilizados pela instituigao de saude (HUOC). A realizagéo do estudo nédo

ocasionara mudancas na rotina do servicgo.
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APENDICE 1 — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

(Elaborado de acordo com a Resolugao 466/2012-CNS/MS)

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar como voluntario (a) da pesquisa Efeitos Da
Dexmedetomidina No Despertar Da Anestesia De Pacientes Submetidos A Cirurgias
Videolaparoscoépica: Ensaio Clinico Randomizado, cujo objetivo é avaliar os beneficios da
dexmedetomidina em anestesia geral para colecistectomia videolaparoscopica (retirada da
vesicula por video) no Hospital Universitario Oswaldo Cruz, contribuindo para melhoria do
despertar (sem agitagao, dor ou nausea), que esta sob a responsabilidade dos pesquisadores
Ingrid Lilianne de Almeida Araujo e Marcius Vinicius Mulatinho Maranhao. Sua colaboragéo
como voluntario sera de grande importancia para enriquecer o conhecimento cientifico sobre
o uso desta medicacgao, que ja é utilizada para este fim em cirurgias de grande porte, porém
existe a necessidade de mais estudos em cirurgias de médio e pequeno porte, como a
colecistectomia videolaparoscépica.

Com este estudo, sera possivel contribuir com o conhecimento para melhorar a
qualidade da anestesia, reduzindo os desconfortos pds-operatorios de nausea e dor, além do
objetivo principal deste estudo que € um despertar tranquilo, sem a agitacao rotineira
esperada do uso da anestesia inalatéria.

Caso aceite participar deste estudo, o(a) senhor(a) sera alocado em um dos grupos,
de maneira aleatéria: 1) submetido a anestesia geral com o uso da dexmedetomidina ou 2)
submetido a anestesia geral sem o uso da dexmedetomidina.

Todas as informagbes necessarias para o estudo serdo coletadas durante e apds o
procedimento, até o momento da alta para enfermaria, na sala de recuperagao anestésica.
Para isso, o(a) senhor(a) respondera, caso concorde, a algumas perguntas fundamentais e
faceis de serem respondidas, como por exemplo: sua idade? Tem alguma doenga associada?
Tem ingerido bebidas alcoolicas rotineiramente? Faz uso de algum tipo de cigarro? Tem
doencga no coragao ou nos rins? Teve reagao alérgica a algum tipo de medicamento? Além
disso, durante o periodo de recuperagao, o anestesista questionara a presenca de dor ou
nauseas, € sera observado como foi o seu despertar no momento da retirada do tubo
orotraqueal (extubacdo), se o(a) senhor(a) permaneceu tranquilo, sem demonstrar
desconfortos ou se apresentou agitagao. A pesquisadora registrara em uma ficha todos esses
dados para a pesquisa.

Para melhores esclarecimentos, informamos que:
1) Os resultados da pesquisa serdo analisados e publicados, mas o seu nome nao sera
identificado em nenhuma fase da pesquisa, o que garante carater confidencial da informagao

relacionada com a sua privacidade.
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2) Os dados coletados nesta pesquisa, ficardo armazenados em arquivo no computador
pessoal, sob a responsabilidade do pesquisador principal, pelo periodo de 5 anos.

3) Quanto a sua participagdo no estudo, ndo sera cobrado nada; ndo havera gastos; Se
houver necessidade, as despesas para a sua participagdo serdo assumidas pelos
pesquisadores (ressarcimento de transporte e alimentagdo). Os materiais usados na
pesquisa ja sao rotineiramente usados neste servico.

4) Nao estao previstos ressarcimentos ou indenizagdes; ndo havera beneficios financeiros
aos participantes; ndo sera necessaria a sua vinda ao HUOC por mais vezes.

5) A sua participagao € voluntaria, sendo possivel que se recuse a participar do

estudo ou que retire seu consentimento a qualquer momento do estudo, independente do
motivo, sem que isso traga qualquer prejuizo no atendimento que esteja recebendo.

6) Caso ocorra algum efeito adverso diretamente relacionado a utilizagdo das medicacdes
propostas, a sua assisténcia médica sera realizada no HUOC com

auxilio dos pesquisadores.

Desde ja, agradecemos a sua atencdo e colaboragdo. Uma via deste documento lhe
sera anexada ao prontuario, e a outra ficara com o pesquisador. Nos colocamos a disposig¢ao
para maiores informagdes. Qualquer duvida, entre em contato com Dra. Ingrid Araujo, e-mail:
ingridlilianne8@gmail.com e (87) 991730051 ou Dr. Marcius Vinicius no telefone (81)
999614172 e no endereco: Departamento de Anestesiologia — Rua Arnébio Marques, 310,
Santo Amaro, Recife — PE.

Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera
consultar o Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Hospital
Universitario Oswald Cruz CEP-HUOC/PROCAPE esta localizado na Rua Arndbio Marques,
310, Santo Amaro, Recife/PE (1° andar do Pavilhdo Ovidio Montenegro — POM do HUOC)
Fone: (81) 3184.1271 e-mail: cep_huoc.procape@upe.br. Atendimento ao publico: segunda

a sexta-feira - 08 as 16h.

(assinatura da pesquisadora 1)

CONSENTIMENTO DA PARTICIPAGAO DA PESSOA COMO VOLUNTARIA

Eu, , matriculado no
HUOC com o registro , apos a leitura (ou a escuta da leitura) deste
documento, declaro que fui informado dos objetivos e finalidade da pesquisa “EFEITOS DA
DEXMEDETOMIDINA NO DESPERTAR DA ANESTESIA DE PACIENTES SUBMETIDOS
A CIRURGIAS VIDEOLAPAROSCOPICA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO’ de maneira
clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Autorizo o acesso a dados pré-anestésicos
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(incluindo prontuario e exames pré-operatorios), anestesia e do prontuario, a divulgagao e a
publicacao de toda informacgao por mim transmitida, exceto dados pessoais, em publicagbes
e eventos de carater cientifico. Sei que em qualquer momento poderei solicitar novas
informagdes e alterar a minha decisao, sem que isso venha a prejudicar meu atendimento
HUOC.

Ficaram claros para mim quais sao os objetivos do estudo, seus desconfortos e riscos,
as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também
que estou isento(a) de despesas e que terei a garantia do acesso a tratamento hospitalar
qguando necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o
meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidades ou
prejuizos ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido no meu atendimento
neste servico.

Estou ciente que minha participacao € isenta de despesas ou ganhos financeiros e que isto
nao ira interferir no meu tratamento.

O(a) pesquisador(a) certificou-me
de que todos os dados desta pesquisa serdo confidenciais. Também sei que caso existam
gastos adicionais, estes serdo absorvidos pelo pesquisador responsavel. Em caso de duvidas
poderei chamar o pesquisador Dra Ingrid Araujo ou Dr Marcius Mulatinho Maranhao ou ainda,
contactar o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HUOC (CEP — HUOC). Este
comité objetiva defender os interesses dos participantes, respeitando seus direitos e
contribuindo para o desenvolvimento da pesquisa desde que atenda as condutas éticas.
CEP-HUOC/PROCAPE esta localizado na Rua Arnébio Marques, 310, Santo Amaro,
Recife/PE (1° andar do Pavilhao Ovidio Montenegro — POM do HUOC) Fone: (81) 3184.1271
e-mail: cep_huoc.procape@upe.br. Atendimento ao publico: segunda a sexta-feira - 08 as
16h. Declaro ainda que concordei em seguir todas as orientagdes do pesquisador, que
concordei em participar desse estudo, que recebi a via original deste termo de consentimento
livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Recife, / /

Assinatura do responsavel pelo TCLE

IMPRESSAO

Assinatura(ou polegar direito) do sujeito da pesquisa DIGITAL
(OPCIONAL)
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APENDICE 2 - TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE
Titulo do projeto: EFEITOS DA DEXMEDETOMIDINA NO DESPERTAR DA
ANESTESIA DE PA’CIENTES SUBMET!DOS A CIRURGIA
VIDEOLAPAROSCOPICA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO
Pesquisadores responsaveis: Ingrid Lilianne de Almeida Araujo; Marcius Vinicius
Mulatinho Maranhao
Instituicao/Departamento de origem do pesquisadora: Anestesiologia — Bloco
Cirurgico Hospital Universitario Oswaldo Cruz;
Telefone para contato: (87) 991730051; E-mail: ingridlilianne8@gmail.com
A pesquisadora do projeto acima identificado assume o compromisso de:
e Garantir que a pesquisa s6 sera iniciada apds a avaliagao e aprovagao do Comité
de Etica e Pesquisa Envolvendo Seres Humanos e que os dados coletados ser&o
armazenados pelo periodo minimo de 5 anos apdés o término da pesquisa;
e Preservar o sigilo e a privacidade dos voluntarios cujos dados serao estudados e
divulgados apenas em eventos ou publicagdes cientificas, de forma andénima, n&o
sendo usadas iniciais ou quaisquer outras indicagcdes que possam identifica-los;
e Garantir o sigilo relativo as propriedades intelectuais e patentes industriais, além do
devido respeito a dignidade humana;
e Garantir que os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes da
pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou
agentes da pesquisa; e Assegurar que os resultados da pesquisa serdao anexados na

Plataforma Brasil, sob a forma de Relatério Final da pesquisa;

Recife, ............ (o [ de 20.....

(Assinatura do Responsavel pela Pesquisa).

(Assinatura dos membros da Equipe de Pesquisa).
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APENDICE 3 - FICHA DE COLETA DE DADOS

FICHA DE COLETA DE DADOS
EFEITOS DA DEXMEDETOMIDINA NO DESPERTAR DA ANESTESIA DE PACIENTES
SUBMETIDOS A CIRURGIA VIDEOLAPAROSCOPICA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

DATA: /|

NA SALA DE CIRURGIA

RANDOMIZAGAO - ENVELOPE N.:

NOME:

REG:

IDADE:
COMORBIDADES:
SEXO:
TABAGISTA:
ETILISTA:

USO PREVIO DE
MEDICAMENTOS:

ESCALA RIKER:
PAM:

FC:

DOR:

NVPO:

HORARIO DE INICIO DA
INFUSAO:

HORARIO DE TERMINO
DA INFUSAO:

HORARIO DO TERMINO
DO SEVOFLURANO:
HORARIO FINAL DA
CIRURGIA:

HORARIO DA EXTOT:

NECESSITOU DE RESGATE
COM PROPOFOL?
DOSE TOTAL INFUNDIDA:

LEITO:
PESO/ALT:

EEM Q) MAsO
sim O NAo O
sm O NAOOD
NAO O, SIM O Quais?

TEL:( )
ASA (I/1):

TEMPO PARA DESPERTAR (MIN):

TO: ADMISSA.O,‘ T1: IMEDIATAMENTE APOS A EXTUBAC;O; T2: MOMENTO DA ALTA DA SALA D{

CIRURGIA

ESCALA RIKER:

NVPO:

HORARIO DA ADMISSAO:

HORARIO DA ALTA:

FICHA DE COLETA DE DADOS
EFEITOS DA DEXMEDETOMIDINA NO DESPERTAR DA ANESTESIA DE PACIENTES
SUBMETIDOS A CIRURGIA VIDEOLAPAROSCOPICA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

NA SRPA

TEMPO DE PERMANENCIA NA SRPA (MINUTOS):

T1: ADMISSAO; T2: ALTA

OBS. PACIENTE EXCLUIDO?

LLEIo sim O, MoTivo:

1
T2:
T2:
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