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Apresentacédo do Projeto:

A anestesia regional é prevalente em procedimentos oftalmicos. O seu maior controle da estabilidade
hemodindmica, menor depressao respiratéria, maior eficacia na analgesia, bem como menores efeitos
colaterais, como nauseas e voémitos, permite maior seguran¢ca que a anestesia geral. Diante disso, o
bloqueio peribulbar ou retrobulbar sdo comumente utilizados e consistem na aplicagdo do anestésico no
espaco extraconal e no cone muscular, respectivamente.Este estudo tem como objetivo avaliar, de modo
prospectivo, a eficacia, a seguranca e o tempo de analgesia da clonidina associada a bupivacaina em
pacientes submetidos a vitrectomia.

Objetivo da Pesquisa:

2.1 Obijetivo geral

Avaliar de modo prospectivo a eficacia, seguranca e tempo de analgesia da
clonidina associada a bupivacaina em pacientes submetidos a vitrectomia em
um hospital privado em S&o Luis - MA.

2.2 Objetivos especificos

¢ Avaliar o tempo de inicio e a duracéo da acinesia de palpebra e globo ocular.
¢, Avaliar o tempo para a primeira medicacao analgésica.

¢, Avaliar a intensidade da dor pds-operatGria em repouso.

¢, Avaliar a incidéncia de nausea e vomito pés-operatério.
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¢, Avaliar a perturbacéo do sono.
¢, Descrever o tempo de analgesia pés-operatéria do globo ocular, promovida pela
associacdo da clonidina a bupivacaina.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS E BENEFICIOS

Esta pesquisa oferece o risco de possiveis efeitos colaterais da bupivacaina que séo tontura, gosto
metalico, sonoléncia e formigamento perioral. Caso ocorra algum desses efeitos, serdo imediatamente
tratados. Os possiveis efeitos colaterais da clonidina s&o: tontura, sonoléncia e hipotensao arterial. Os
beneficios esperados estdo relacionados a um melhor controle da dor no p6s-operatorio.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa Interessante e importante, que tem como objetivo otimizar a analgesia de pacientes em
procedimentos oftalmicos.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos de apresentacao obrigatdrios estdo presentes.

Recomendacgdes:

Enfatizar os beneficios na pesquisa, deixar bem claro que superem os possiveis riscos.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sem impeditivos éticos para a realizacdo da pesquisa

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

¢ApOs aprovacado do protocolo de pesquisa pelo CEP/Hospital Sdo Domingos é de responsabilidade do(a)

Pesquisador(a) principal enviar relatérios parciais (semestralmente), e o relatorio final, quando do término do
estudo (Resolucdo 466/2012, XI.2.d e Resolucéo 510/16, Art. 28, V).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_256062| 19/06/2025 Aceito
do Projeto 9 El.pdf 14:44:32
Outros Carta_Resposta.pdf 19/06/2025 |CAIO MARCIO Aceito

14:43:50 |BARROS DE
OLIVEIRA
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Outros Projeto_Vitrectomia_Bupivacaina_Altera| 15/05/2025 |CAIO MARCIO Aceito
coes_Marcadas.pdf 15:07:54 |BARROS DE
OLIVEIRA
Projeto Detalhado / | Projeto_Vitrectomia_Bupivacaina_Atuali | 15/05/2025 | CAIO MARCIO Aceito
Brochura zado.pdf 15:06:39 |BARROS DE
Investigador OLIVEIRA
Projeto Detalhado / |Projeto_vitrectomia_atualizado.pdf 31/01/2023 | CAIO MARCIO Aceito
Brochura 12:30:03 |BARROS DE
Investigador OLIVEIRA
Qutros CARTA_RESPOSTA CEP.pdf 31/01/2023 | CAIO MARCIO Aceito
12:26:18 |BARROS DE
OLIVEIRA
TCLE / Termos de |TCLE.pdf 31/01/2023 [ CAIO MARCIO Aceito
Assentimento / 12:24:28 |BARROS DE
Justificativa de OLIVEIRA
Auséncia
Cronograma Cronograma_vitrectomia.pdf 31/01/2023 | CAIO MARCIO Aceito
12:22:45 |BARROS DE
OLIVEIRA
Outros carta_de_anuencia.pdf 06/05/2021 | CAIO MARCIO Aceito
22:01:02 |[BARROS DE
OLIVEIRA
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 06/05/2021 | CAIO MARCIO Aceito
20:53:49 |[BARROS DE
OLIVEIRA

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

SAO LUIS, 20 de Julho de 2025
Assinado por:
PEDRO HENRIQUE DIAS BRASILIENSE FROTA
(Coordenador(a))
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