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Apresentacao do Projeto:

As informac¢des aqui apresentadas foram retiradas do projeto intitulado: Infusdo de fenilefrina versus
norepinefrina para prevencao de hipotensdo em gestantes obesas durante cesariana sob raquianestesia:
um ensaio clinico, controlado, aleatério, duplamente encoberto e de ndo inferioridade. Versao 2. CAAE:
79626224.1.0000.5165.

1. Ensaio clinico, aleatorizado, controlado, duplamente encoberto e de nao inferioridade.

2. Populacgéo e local do estudo:sera constituida de gestantes internadas no Hospital Geral e Maternidade de
Cuiabé candidatas a cesérea.

3. Aleatorizacéo, procedimento anestésico e cirargico

Os grupos serdo determinados respeitando-se a sequéncia de numeros aleatdrios obtidos através do
programa estatistico da Graphpad Software (www.graphpad.com). Esses nimeros seréo transcritos para
envelopes escuros que revelara, no momento de cada operacgao, em qual grupo a paciente foi alocada. A
aleatorizacédo, bem como o preparo dos envelopes, sera feita por pessoal independente ndo associado ao
estudo. Deste modo as pacientes serdo distribuidas aleatoriamente para receberem no Grupo F: infusao
profilatica inicial de fenilefrina na dose de 0,5 mcg/min (concentragdo de 50 mcg/mL) ou no Grupo N: infusdo
profilatica inicial de noradrenalina na dose de 0,08 mcg/min (concentracdo de 8 mcg/mL) até o nascimento.
Em ambos grupos a taxa de infusdo sera ajustada em resposta a alteragdes na presséao arterial
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de acordo com um algoritmo.

Apébs o0 nascimento, a infusdo de noradrenalina seréa reduzida em 50% até o final da operacéo.

As drogas em estudo serdo administradas diretamente na veia da paciente através de uma torneira de 3
vias, utilizando bomba infusora Ressalta-se que tanto a dose como a concentracdo de fenilefrina e de
norepinefrina proposta a serem utilizados profilaticamente neste projeto séo consideradas baixas quando
comparadas com as aquelas usadas para tratamento de hipotenséo na sala de operacdo ou em unidade de
terapia

intensiva [38-41].

Na sala de operacao, cada paciente serd monitorado com oximetria de pulso, eletrocardiografia continua e
presséo arterial ndo invasiva durante todo o procedimento anestésico-cirargico. Trés leituras de presséo
arterial sistdlica (PAS) e frequéncia cardiaca (FC) serdo registradas a cada dois minutos na posicéo
sentada, e a média dessas leituras serd tomada como valor basal. Sera infundida, via intravenosa, 500 a
750 mL de solugédo de ringer lactato antes da pun¢éo subaracnéidea e 10 mL/Kg/h da mesma solucgéo até o
final da operacéo.

A puncao subaracnoéidea sera realizada com a paciente na posicao sentada nos interespacos L2 a L5. Sera
administrada no espago subaracndideo a solucdo de bupivacaina hiperbérica (2,5 ml) e morfina 100 mcg, na
velocidade de 1 ml a cada 10-15 segundos. Imediatamente apds, a paciente sera colocada em decubito
dorsal horizontal com desvio lateral na mesa cirtrgica em 15°. O bloqueio sensitivo sera avaliado pela perda
da sensacéo dolorosa. A operacao iniciar-se-a assim que o dermatomo T6 seja atingida.

Imediatamente ap6s a puncgéo subarcndidea, iniciar-se-a administracdo uma das infusdes do estudo.

A PAS e a FC seréo registradas em intervalos de dois minutos até o parto e no 5°, 10°, 20°, 30° ap6s o
nascimento.

Hipotensao materna, definida como reducao da pressao arterial sistélica (PAS) em 20% da PAS basal, sera
tratada com bolus de 1 mL da droga em estudo com aumento da vazéo de infusdo em 25%. Hipertenséo
reativa, definida como aumento maior que 20% na PAS basal, e sera tratada com a interrupgdo da infuséo e
a infusdo somente sera reiniciada quando a PAS retornar a valores entre 80 e 120% da PAS basal com
reducdo da vazao em 25%. Bradicardia sera definida como frequéncia cardiaca (FC) < 55 bpm) e sera
tratada com bolus IV droga em estudo(se acompanhado de hipotensdo) com aumento da vazdo de infusédo
em 25% com aumento da vaz&o de infusdo em 25%. Se bradicardia estiver acompanhada de hipertensao,
sera controlada a interrupgdo da infusao e reiniciar infusdo com reducéo em 25% da vazéo da
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infusdo quando a FC for menor que 55 bpm. Atropina 0,5 mg sera administrada quando a FC cair abaixo de
50 bpm (Figura 1. Algoritmo para manejo da infuséo das drogas em estudo).
Nausea ou vomito ndo relacionado a hipotenséo arterial sera tratado com 4 mg ondansetrona IV.

Objetivo da Pesquisa:

As informac¢des aqui apresentadas foram retiradas do projeto intitulado: Infusdo de fenilefrina versus
norepinefrina para prevencao de hipotensdo em gestantes obesas durante cesariana sob raquianestesia:
um ensaio clinico, controlado, aleatério, duplamente encoberto e de ndo inferioridade. Versao 2. CAAE:
79626224.1.0000.5165.

Objetivo geral Comparar o efeito da infusdo de fenilefrina com a infusdo de norepinefrina para prevencédo de
hipotenséo arterial durante cesarea sob raquianestesia.

Objetivo Secundario:

Objetivos especificos

. Comparar a incidéncia de hipotenséo;

. Comparar o nimero de episddios de hipotensao arterial;

. Comparar a incidéncia de hipertenséao reativa;

. Comparar a incidéncia de bradicardia;

. Comparar a incidéncia de ndusea e vémitos intra-operatério (NVIO);

. Comparar o indice de Apgar do recém-nascido e

~N O O b~ WDN P

. Comparar o pH, PO2, PCO2 e base excess (BE), bicarbonato, lactato e glicose da artéria umbilical.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

As informagfes aqui apresentadas foram retiradas do projeto intitulado: Infusdo de fenilefrina versus
norepinefrina para prevencéo de hipotensdo em gestantes obesas durante cesariana sob raquianestesia:
um ensaio clinico, controlado, aleatorio, duplamente encoberto e de néo inferioridade. Verséao 2. CAAE:
79626224.1.0000.5165.

Riscos:

A administracdo intravenosa continua da fenilefrina ou da norepinefrina, geralmente ndo provoca
desconforto. Os riscos sdo baixos, pois trata-se de droga de uso habitual durante cirurgia, com poucos
efeitos colaterais na dose e na concentrac@o preconizada neste projeto. Os efeitos colaterais, incomuns, sdo
hipertensédo arterial reativa e bradicardia que serdo prontamente corrigidos com parada da infuséo de
norepinefrina no caso da
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ocorréncia de hipertenséo reativa e administracdo de atropina para corre¢do de bradicardia conforme
algoritmo (Figura 1. Algoritmo para manejo da infusdo das drogas em estudo). Para isso, as parturientes
serdo monitoradas durante todo procedimento anestésico-cirirgico com eletrocardiografia e saturacdo de oxi
-hemoglobina continua (oximetria de pulso) mensuracéo da pressao arterial a cada 2 minutos normatizacéo
estabelecida pelo Conselho Federal de Medicina (Resolucdo CFM N° 2174 DE 14/12/2017). Além de
estreita vigilancia por parte da equipe médica e de enfermagem. Haverd garantia de atencao
médica/hospitalar/psicoldgica as participantes e seu RN que porventura tenham algum prejuizo/dano
associado ou decorrente de sua participacdo, podendo ser um agravo imediato ou posterior, direto ou
indireto relacionado a pesquisa.

Beneficios:

Os beneficios diretos da infusdo profilatica de fenilferina ou noradrenalina para as pacientes durante
cesdarea sao a reducgédo da incidéncia de hipotensao e melhor controle hemodinamico que pode resultar em
diminuicdo de efeitos indesejaveis como nauseas, vomitos, dispneia, sincope materna, aspiracdo pulmonar
de conteldo gastrico e mesmo redugdo de morte materna. Além disso, pode resultar em menores taxas de
acidose fetal e melhores indices de Apgar.

Comentarios e Consideragcdes sobre a Pesquisa:

As informac¢des aqui apresentadas foram retiradas do projeto intitulado: Infusdo de fenilefrina versus
norepinefrina para prevencao de hipotensdo em gestantes obesas durante cesariana sob raquianestesia:
um ensaio clinico, controlado, aleatério, duplamente encoberto e de nao inferioridade. Versdo 2. CAAE:
79626224.1.0000.5165.

Trata-se de um ensaio clinico, aleatorizado, controlado, duplamente encoberto e de nédo inferioridade. Sera
constituida de 140 gestantes obesas, com feto (inico com idade gestacional > 36 semanas candidatas a
cesarea eletiva, classificadas no Estado Fisico Il a Ill da American Society of Anesthesiologists que
assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Serdo excluidas portadoras de doenca
hipertensiva relacionada a gestacao, hipertenséo arterial pré-existente (pressao arterial > 140/90 mmHg),
gestacdo de gémeos, doenca cerebrovascular ou cardiovascular conhecido, suspeita ou confirmacédo de
anormalidade ou sofrimento fetal, trabalho de parto ativo, cesdrea de emergéncia, qualquer contraindicacao
a raquianestesia, recusa em participar e falha da raquianestesia. As pacientes serao distribuidas
aleatoriamente para receberem no Grupo F: infusao profilatica inicial de fenilefrina na dose de 0,5 mcg/min
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(concentracéo de 50 mcg/mL) ou no Grupo N: infusdo profilatica inicial de noradrenalina na dose de 0,08
mcg/min (concentracao de 8 mcg/mL) até o nascimento. Em ambos grupos a taxa de infusdo sera ajustada
em resposta a ramaalteracdes na pressao arterial de acordo com um algoritmo. Apds o nascimento, a
infusdo do vasopressor sera reduzida em 50% até o final da operacdo. O desfecho principal sera a
incidéncia de hipotensao arterial. Os desfechos secundarios serdo: nimero de episédios de hipotensao,
guantidade de bolus de vasopressor utilizado como resgate para tratamento de hipotenséo, incidéncia de
bradicardia materna, incidéncia de hipertensao reativa, ocorréncia de ndusea e vomito, indice de Apgar do
recém-nascido no 1° e 5° minutos e pH, pO2, pC0O2, excesso de base (BE), bicarbonato, lactato e glicose da
artéria umbilical.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Recomendagdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Carta de anuéncia:
Ok!

Cronograma em anexo:
Ok!

Curriculum lattes:
Okl

Termo de compromisso do pesquisador:
Ok!

Orgamento:
Ok!

PB informacdes:
Ok!
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Projeto:
Ok!

Comprovante de recepc¢ao:
Ok!

Folha de rosto:
Ok!

TCLE (itens a serem atualizados):

De acordo com a Resolucdo n.466, o TCLE deve:

1. Colocar que a participante tera tempo para decidir pela participagdo ou néo;

2. No item Envolvimento da pesquisa, 0 pesquisador coloca que havera questionario e/ou entrevista. Retirar
"e/ou entrevista" - a realizac@o da entrevista ndo esta sendo colocada no projeto e no PB informacdes.

3. Neste item: "CONSENTIMENTO DA PARTICIPA(;AO DA PESSOA COMO SUJEITQ". Trocar em todo o
texto a palavra "sujeito” por "PARTICIPANTE".

Toda e qualquer modificagéo ou atualizacéo deve ser comunicada ao CEP e o documento deve ser postado
na Plataforma Brasil para comprovacao.

Cabe ao pesquisador responsavel encaminhar as respostas ao parecer pendente, por meio da Plataforma
Brasil, em até 30 dias a contar a partir da data de sua emissao. As respostas as pendéncias devem ser
apresentadas em documento a parte (carta resposta). Ressalta-se que deve haver resposta para cada uma
das pendéncias apontadas no parecer, obedecendo a ordenacao deste. A carta resposta deve permitir o uso
correto dos recursos "copiar" e "colar" em qualquer palavra ou trecho do texto, isto €, ndo deve sofrer
alteracdo ao ser "colado". Em caso de ndo concordancia, estas devem ser justificadas para anélise deste
comité.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Outros outrosLattes.pdf 20/06/2024 | Cilene Maria Lima Aceito
23:05:01 [ Antunes Maciel
Projeto Detalhado / | Projetoatualizado.docx 20/06/2024 | Cilene Maria Lima Aceito
Brochura 23:03:51 | Antunes Maciel
Investigador
TCLE / Termos de | TCLEalterado.docx 20/06/2024 | Cilene Maria Lima Aceito
Assentimento / 23:03:12 | Antunes Maciel
Justificativa de
Auséncia
Cronograma Cronogramaatual.docx 20/06/2024 | Cilene Maria Lima Aceito
18:37:19 | Antunes Maciel
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 12/06/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2314693.pdf 03:15:03
Recurso Anexado Recurso_ao CEP_UNIC_2024.docx 12/06/2024 |Marcio Luiz Aceito
pelo Pesquisador 03:13:04 |Benevides
Projeto Detalhado / |Nora_ou_fenilefrina_obeso.docx 12/06/2024 |Marcio Luiz Aceito
Brochura 03:08:47 |Benevides
Investigador
Declaracéo de Declaracao_do_pesquisador_responsav| 28/04/2024 |Marcio Luiz Aceito
Pesquisadores el feni nora HG.docx 20:20:07 | Benevides
Declaracéo de Carta_anuencia_feni_nora.pdf 28/04/2024 |Marcio Luiz Aceito
Instituicdo e 20:12:53 |Benevides
Infraestrutura
Folha de Rosto Folha_de_rosto_feni_nora.pdf 23/04/2024 |Marcio Luiz Aceito
22:02:33 | Benevides
Orcamento orcamento_feni_nora_HG.docx 08/04/2024 |Méarcio Luiz Aceito
18:26:38 | Benevides
Cronograma Cronograma_de_Atividades_feni_nora_ | 08/04/2024 |Marcio Luiz Aceito
HG.docx 18:25:01 | Benevides
TCLE / Termos de | TCLE_fenilefrina_noradrenalina_HG.doc| 08/04/2024 |Marcio Luiz Aceito
Assentimento / X 18:07:17 |Benevides

Justificativa de
Auséncia

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Jardim Europa
UF: MT

Telefone: (65)3363-1271
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CUIABA, 25 de Junho de 2024

Assinado por:
Cilene Maria Lima Antunes Maciel
(Coordenador(a))
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