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Apresentacédo do Projeto:

Anualmente, cerca de 2,3 milh6es de novos casos de cancer de mama sao diagnosticados em todo o
mundo, de acordo com estimativas da

Organizacdo Mundial da Saude (OMS). O cancer de mama é o tipo mais comum de céncer entre as
mulheres, representando uma parte significativa

dos diagnosticos globais de cancer. A cirurgia conservadora da mama, frequentemente referida como
setorectomia, tem se tornado uma abordagem

padrdo para o tratamento do cancer de mama em estagios iniciais. Este procedimento envolve a remocéo
do tumor e uma margem de tecido

saudavel, preservando o maximo possivel da mama, o que é fundamental para qualidade de vida das
pacientes (KWEE, E., et al., 2024).Existe uma

demanda crescente por estratégias eficazes que minimizem a dor no periodo pos-operatério e promovam
uma recuperacao rapida e eficiente do

paciente (YAOQ, Y. et al., 2019).Estudos indicam que 25% a 60% dos individuos apresentam dor crénica
ap6s cirurgia de cancer de mama, incluindo

mastectomia e cirurgia conservadora da mama (KWEE, E., et al., 2024).Varios bloqueios regionais séo
utilizados para analgesia pés-operatéria,

incluindo epidurais toracicas, bloqueios paravertebrais, bloqueios do nervo peitoral e bloqueios do plano
serratil anterior. Embora o bloqueios
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paravertebrais e do nervo peitoral tenham um papel estabelecido no manejo da dor pés-operatéria, os
bloqueios paravertebrais podem ser

tecnicamente desafiadores de realizar e incluem complica¢cdes fatais, como pneumotdérax e injecao
subaracnoidea nao intencional. Injecdes de alto

volume no bloqueio do nervo peitoral podem complicar a identificacdo dos planos cirargicos (SINGH, N. P.,
et al, 2023).0s bloqueios do plano

interfascial sdo usados para reduzir a dor e o consumo de opioides para estratégias de analgesia
multimodal. O bloqueio do plano serratil anterior é

uma técnica amplamente utilizada na clinica, no qual anestésicos locais sdo injetados no plano fascial
superficial ou profundo ao musculo serrétil

anterior, para bloquear os ramos cutaneos laterais dos nervos intercostais, aliviando a dor no pés-operatorio.
E utilizado para procedimentos como

cirurgia de mama, cirurgia videotoracoscopica, fraturas de costelas e cirurgia cardiaca minimamente
invasiva (SHI, K., et al.; 2021).0 estudo de

Edwards et al (2021) demonstra que o bloqueio profundo do plano do serratil anterior € superior ao bloqueio
superficial na analgesia pds-operatéria

de pacientes submetidos a mastectomia, proporcionando maior alivio da dor e prolongando o tempo até a
primeira analgesia de resgate, conforme

demonstrado pela reducdo do consumo de opioides em 30% ao longo de um periodo de 24 horas apos o
bloqueio.A eficacia do bloqueio do plano

serratil anterior depende diretamente do volume administrado. O anestésico local precisa atingir o alvo de
forma adequada para garantir a

distribuicdo homogénea ao longo das estruturas nervosas. Estudos, como o de Kunigo et al. (2017),
demonstram que o volume do anestésico

influencia significativamente a amplitude e a duracdo do bloqueio. Um volume insuficiente pode levar a um
blogueio incompleto, enquanto um

volume otimizado melhora a cobertura sensorial, aumentando a eficacia do procedimento. Além disso, o
tempo de inicio do bloqueio, geralmente em

torno de 30 minutos, também pode ser afetado pelo volume, tornando esse parametro crucial para a
obtencado de resultados clinicos consistentes e

seguros.O objetivo primario deste estudo clinico é determinar a dosagem minima eficaz de anestésico local
para o bloqueio do plano anterior do

serratil em mulheres submetidas a cirurgia de mama.
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Objetivo da Pesquisa:

Determinar a dosagem minima eficaz de levobupivacaina para o bloqueio serrétil anterior em mulheres
submetidas a cirurgia de mama, visando

otimizar a analgesia pds-operatéria e promover uma recuperacao eficiente.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

A pesquisa apresenta riscos minimos a moderados, compativeis com procedimentos anestésicos rotineiros.
Os principais riscos incluem dor no local

da injecdo, equimose, parestesia temporaria e, raramente, falha do bloqueio ou reagcdes alérgicas leves.
Complica¢cbes mais graves, como toxicidade

sistémica do anestésico local (LAST) e pneumotdrax, sdo raras, mas possiveis. Para minimizar esses riscos,
0 bloqueio sera realizado por

anestesiologistas experientes, utilizando técnica guiada por ultrassom, garantindo precisdo e reduzindo
complicagBes. As pacientes seréo

monitoradas continuamente no periodo intra e pds-operatorio, com suporte avancado disponivel caso
necessario. Além disso, serdo seguidos

protocolos rigorosos para deteccdo precoce e tratamento de eventos adversos. Assim, 0S riscos séo
controlaveis e os beneficios do estudo superam

0s potenciais danos, contribuindo para o0 avanco da analgesia pés-operatéria.

Beneficios:

As pacientes que participarem deste estudo poderédo se beneficiar de um manejo otimizado da dor pds-
operatéria, uma vez que a pesquisa busca

determinar a dosagem minima eficaz de anestésico local para o bloqueio do plano serrétil anterior. Isso
pode resultar em menor necessidade de

opioides, reduzindo os efeitos colaterais associados, como nauseas e sonoléncia. Além disso, as
participantes serdo monitoradas de forma rigorosa

por uma equipe especializada, garantindo um acompanhamento cuidadoso e intervenc¢des precoces em
caso de intercorréncias. O estudo também

pode contribuir para uma recuperacao pos-operatdria mais confortavel e eficaz, melhorando a qualidade da
experiéncia cirdrgica para as pacientes

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O PESQUISADOR ATENDEU AS RECOMENDACOES DO PARECER ANTERIOR
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

OK

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

SEM PENDENCIAS

Consideracdes Finais a critério do CEP:
ATENTAR PARA ENVIO DO RELATORIO FINAL E ENCERRAMENTO DO PROJETO AO TERMINO DO

MESMO.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qe ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P 11/03/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2484950.pdf 16:14:40
TCLE / Termos de | TCLEMAMAALTERADO.pdf 11/03/2025 |RODRIGO DE ASSIS| Aceito
Assentimento / 16:14:01 |GUSMAO
Justificativa de
Auséncia
QOutros CARTARESPOSTA.pdf 11/03/2025 |RODRIGO DE ASSIS| Aceito
16:03:32 | GUSMAO

Projeto Detalhado / | PROJETOdetalhado.pdf 11/03/2025 [RODRIGO DE ASSIS| Aceito

Brochura 16:00:23 |GUSMAO

Investigador

Outros ANUENCIA_PARTIC_MAMA.pdf 28/01/2025 | RODRIGO DE ASSIS| Aceito
14:36:55 |GUSMAO

Folha de Rosto FOLHA_ROSTO.pdf 28/01/2025 | RODRIGO DE ASSIS| Aceito
14:36:16 | GUSMAOQO

Outros ANUENCIA GESTORES.pdf 13/01/2025 |RODRIGO DE ASSIS| Aceito
15:42:16 _|GUSMAOQ

Declaracéo de RESPONSABILIDADE_PESQUISADOR| 13/01/2025 |RODRIGO DE ASSIS| Aceito

Pesquisadores .pdf 15:40:35 | GUSMAO

Declaracao de COMPROMISSO_PESQUISADOR.pdf 13/01/2025 |RODRIGO DE ASSIS| Aceito

Pesquisadores 15:40:21 | GUSMAO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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UF: MG
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MURIAE, 26 de Margo de 2025

Assinado por:
Alexandre Horacio Couto Bittencourt

(Coordenador(a))
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