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NUmero do Parecer: 7.965.053

Apresentacédo do Projeto:
Projeto apresentado a Residéncia de Anestesiologia e que sera realizado na Unidade de Clinica Cirlrgica
do Hospital Universitario Onofre Lopes (HUOL)

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Comparar a evolugdo de pacientes submetidos a cirurgias bucomaxilofaciais com anestesia em infuséo
continua de remifentanil versus esmolol.

Objetivo Secundério:

Comparar a qualidade de recuperacao pds-operatoria pelo escore QoR-15;

Analisar os parametros hemodinamicos intraoperatorios;

Avaliar a percepc¢do do cirurgido quanto ao sangramento em campo operatorio;
Avaliar tempo para extubacao;

Comparar os escores de dor nas primeiras 24 horas pés-operatérias;

Comparar a incidéncia de nauseas e vomitos nas primeiras 24 horas pos-operatorias.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos apresentados pelos pesquisadores séo: hipotenséo, bradicardia, broncorreatividade, nausea no
poés-operatorio e hiperalgesia. J& os beneficios espera-se que para em o0s pacientes do grupo Esmolol haja
melhores pardmetros hemodindmicos, menor sangramento (com impacto positivo para o cirurgido), menor
tempo de extubacao, menor incidéncia de PONV no pés-operatério, assim como uma recuperagdo mais
rapida. Todos os pacientes

serdo assistidos e monitorados para minimizar o risco de complicacdes por efeito adverso da anestesia,
sendo implementadas as medidas apropriadas e eventual interrupcdo da intervencdo estudada, caso seja
necessario.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

60 individuos que serdo submetidos a cirurgias bucomaxilofaciais seréo incluidos na amostra onde sera
avaliada uma droga anestésica alternativa a usada convencionalmente. O esmolol, beta-bloqueador
cardiosseletivo de curta duracao, tem demonstrado propriedades analgésicas, efeito poupador de opibides e
potencial para melhorar a recuperacao pés-operatoria. Ensaio clinico randomizado, duplo-cego, unicéntrico,
com participantes submetidos a cirurgias eletivas com duracgéo prevista de 1 a 3 horas. Os participantes
serdo alocados para receber infusdo continua de remifentanil ou esmolol, em concentra¢des e volumes
padronizados para manter o cegamento. Os critérios de inclusdo e exclusao encontram-se bem
apresentados e o principal desfecho clinico dessa pesquisa consiste em analisar se 0 esmolol apresenta
um perfil de seguranga melhor que o remifentanil para o pds-operatorio, isto é, escore QoR-15 n&o inferior
ao remifentanil, além de menor incidéncia de dor, nduseas e vOmitos no poés-operatorio. Desfechos
secundarios consistem em avaliar se o0s pacientes no grupo Esmolol apresentam um controle hemodinamico
mais adequado, com menor incidéncia de sangramento, além de tempo de extubagdo menor comparado ao
opidide. Os participantes serdo avaliados na Sala de Cirurgia e na Sala de Repouso Pds-Anestésico (SRPA)
na avaliacdo de pés-operatdrio imediato (POI) e com 24 horas na enfermaria. Os dados seréo registrados na
plataforma ReBEC. A analise estatistica sera conduzida pelo setor de estatistica da Universidade Federal do
Rio Grande do Norte. O calculo do tamanho amostral sera feito com base em diferengca minima clinica
relevante do escore QoR-15 com alfa menor que 5% e a analise estatistica serd feita através dos testes
estatisticos estabelecidos pelo setor.
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Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Adequados

Recomendacdes:
Recomenda-se a inclusdo de um cirurgido bucomaxilofacial, especialista na area correlata, na pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto em condi¢cBes de ser desenvolvido, desde que atenda a recomendacédo feita no campo
"Recomendacdes" e as orientacfes abaixo elencadas.

1. Apresentar relatério final da pesquisa até 30 dias apds o término da mesma.

2. O CEP HUOL devera ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo.

3. Quaisquer documentacdes encaminhadas ao CEP HUOL deverdo conter junto uma Carta de
Encaminhamento, em que conste o0 objetivo e justificativa do que esteja sendo apresentado.
4. Caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, o CEP HUOL devera ser comunicado,
estando 0s motivos expressos no relatdrio final a ser apresentado.

5. O TCLE devera ser obtido em duas vias, uma ficara com o pesquisador e a outra com o participante de
pesquisa.

6. Em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatdrio a rubrica em todas
as paginas do TCLE pelo participante de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador.

Considerac¢des 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 | 17/09/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2606147.pdf 14:53:19
Outros formulario_pesquisador.pdf 17/09/2025 |Pedro Henrique Aceito

14:49:51 Borges Sousa
Projeto Detalhado/ |PROJETO.docx 17/09/2025 |Pedro Henrique Aceito
Brochura 14:42:55 |Borges Sousa
Investigador
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TCLE / Termos de |tcle.docx 17/09/2025 |Pedro Henrique Aceito
Assentimento / 14:36:37 |Borges Sousa
Justificativa de
Auséncia
Cronograma CRONOGRAMA.docx 17/09/2025 |Pedro Henrique Aceito
14:35:57 Borges Sousa
Declaracéo de CONFIDENCIALIDADE.pdf 28/08/2025 |Pedro Henrique Aceito
Pesquisadores 22:13:17 |Borges Sousa
Solicitacéo ANUENCIA.pdf 28/08/2025 | Pedro Henrique Aceito
registrada pelo CEP 22:11:41 |Borges Sousa
Orcamento Orcamento.docx 25/08/2025 |Pedro Henrique Aceito
22:04:28 Borges Sousa
Declaracéo de declaracao_nao_inicio_de_pesquisa.pdf| 25/08/2025 |Pedro Henrique Aceito
Pesquisadores 22:00:28 |Borges Sousa
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 25/08/2025 | Pedro Henrique Aceito
21.56:44 Borges Sousa

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Petrépolis
UF: RN

Telefone:

Municipio:
(84)3342-5003

NATAL, 10 de Novembro de 2025

Assinado por:

ELIANE SANTOS CAVALCANTE

(Coordenador(a))

CEP: 59.012-300
NATAL

E-mail:
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