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Titulo da pesquisa - Estudo comparativo da eficacia da crioanalgesia intercostal transoperatéria e do
bloqueio peridural toracico no pés-operatério do reparo minimamente invasivo do pectus excavatum
(MIRPE): um estudo clinico prospectivo e randomizado

Pesquisador principal — Dr. Miguel Lia Tedde

Pesquisadores executantes — Dr. Diego Arley Gomes da Silva; Dr. Paulo Manuel Pégo-Fernandes

Departamento/Instituto - Cirurgia Toracica — Instituto do Coracéo (InCor)

O(A) senhor(a) e/ou seu(sua) filho(a) estdo sendo convidados(as) como voluntarios(as) a participar do
estudo intitulado “Estudo comparativo da eficicia da crioanalgesia intercostal transoperatéria e do bloqueio
peridural toracico no pés operatorio do reparo minimamente invasivo do pectus excavatum (MIRPE): um

estudo clinico prospectivo e randomizado”.

Esta pesquisa tem como objetivo comparar duas formas de tratamento para a dor que costuma ocorrer no
pés-operatério da cirurgia de correcdo do pectus excavatum com colocagado de barras metalicas. Todos
0s participantes serao submetidos a mesma cirurgia que foi proposta no ambulatério (colocagéo de duas
barras metdlicas sob anestesia geral) e serdo randomizados (sorteados) para serem submetidos ao

bloqueio peridural ou & crioanalgesia intraoperatéria dos nervos intercostais.

O bloqueio peridural é a técnica mais utilizada rotineiramente na analgesia das cirurgias de reparo de
pectus excavatum, envolve a realizacdo de uma anestesia nas suas costas e injegdo de medicamentos

num espaco que fica proximo a sua medula espinhal.

A crioanalgesia intercostal € uma técnica que serd realizada durante a sua cirurgia enquanto vocé estiver
anestesiado e envolve a aplicacdo de uma sonda que resfria a temperaturas muito baixas por dois minutos

cada um dos nervos que passam abaixo das suas costelas e sdo responsaveis pela sensacgéo de dor.
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Os pacientes participantes serdo divididos em dois grupos e esses grupos serdo comparados quanto ao

tempo em que permanecerdo internados apds a cirurgia e a quantidade de medicacdo que precisardo

tomar para aliviar a dor durante a internacao.

O(A) senhor(a) e/ou seu(sua) filho(a) ndo terdo despesas de qualquer espécie para a realiza¢do da cirurgia
ou para a realizagdo da crioanalgesia ou da analgesia peridural toracica. O fato de o(a) senhor(a) e/ou
seu(sua) filho(a) aceitarem participar da pesquisa néo afetard o diagnostico e/ou tratamento, visto que a
cirurgia a ser realizada (colocacao de duas barras metdlicas) para corrigir o pectus excavatum de forma

minimamente invasiva serd o mesmo.

Ao aceitar em participar do estudo, o(a) senhor(a) e/ou seu(sua) filho(a) correm o risco de acontecer a
guebra da confidencialidade de suas informacdes, contudo, asseguramos que o0s dados serdo
processados anonimamente (sem informag¢des que possam identifica-lo(a)). H& um risco possivel de a
crioanalgesia promover sensacdo de dorméncia (parestesia) ou dor crénica (neuropatia) em algum dos
nervos resfriados durante a cirurgia. Outros riscos possiveis durante a realizacdo da pesquisa estdo
relacionados a técnica cirlrgica e anestésica empregada, e podem incluir, assim como em outras cirurgias
para o tratamento da sua condi¢do, independente do que estd sendo avaliado neste protocolo,

sangramento, infec¢édo, pneumotoérax, deslocamento das barras metalicas, dentre outros.

O beneficio esperado para essa pesquisa é que o paciente submetido a crioanalgesia intercostal possa
experimentar o alivio da dor de forma mais satisfatéria do que o método tradicional (bloqueio peridural)
conforme dados da literatura internacional no pos-operatério da cirurgia de colocacao de barras metalicas
para o tratamento minimamente invasivo do pectus excavatum. Com a pesquisa, sera possivel determinar
dentre os dois métodos avaliados (crioanalgesia e analgesia peridural) qual sera a melhor forma de

analgesia nos pacientes que vierem a ser submetidos a mesma cirurgia que a sua.

Durante e ap0s a realizacao da pesquisa, 0s pacientes serao acompanhados regularmente no ambulatério
de Parede Toracica (Grupo Pectus) por cerca de 03 anos, até a realizacao da retirada cirargica das barras
metdlicas, que é parte do tratamento padrao do pectus excavatum, mas que nao faz parte desta pesquisa.
No ambulatério, serdao avaliados o resultado da correcgéo cirargica e a ocorréncia de dor pés-operatéria,

como sao feitas rotineiramente.
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E importante ressaltar que ndo sera cobrado nada e ndo havera nenhum tipo de remuneracdo ao

participante de pesquisa ou responsavel. Nao havera gastos relacionados ao estudo para o participante
da pesquisa e a seu acompanhante. Caso houver algum dano decorrente da pesquisa, o participante tera

garantia de indenizacéo, nos termos da Lei.

Caso o(a) senhor(a) decida ndo participar da pesquisa, sua decisdo ndo afetard de nenhum modo o
tratamento, que serd realizado normalmente conforme a rotina pré-estabelecida para tratamento cirargico
do pectus excavatum. O(a) senhor(a) podera retirar sua autorizagdo de participagdo da pesquisa a
qualguer momento, manifestando a sua vontade por escrito. Essa decisdo sera respeitada e seu
tratamento serd mantido conforme a rotina ambulatorial e cirurgia pré-estabelecida para tratamento da sua

condi¢cdo, sem qualquer prejuizo ao(a) senhor(a), a sua privacidade, ou ao tratamento no HCFMUSP.

Tendo compreendido as informagdes aqui mencionadas o senhor (a), ou seu representante legal, deve(m)
manifestar o seu livre consentimento em participar. Este documento esta elaborado em duas vias de igual
teor e 0 senhor (a), ou seu representante legal, deve rubricar em todas as paginas e assinar em lugar

apropriado. Uma via deste documento Ihe sera entregue.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de duvidas. O principal investigador é o Dr Miguel Lia Tedde, que pode ser encontrado no
endereco Av. Dr. Eneas de Carvalho Aguiar 44, S&o Paulo, SP, 05403-000 Telefone(s) (11) 2661-7999,
e-mail tedde@usp.br. Se vocé tiver alguma consideracdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 6° andar — CEP
05403-905 tel: (11) 2661-7585, (11) 2661-1548, das 7 as 16h de segunda a sexta feira ou por e-mail:
cappesg.adm@hc.fm.usp.br

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Estudo comparativo da eficacia da crioanalgesia
intercostal transoperatéria e do bloqueio peridural toracico no pés-operatério do reparo minimamente
invasivo do pectus excavatum (MIRPE): um estudo clinico prospectivo e randomizado”.

Eu discuti as informacdes acima com o Pesquisador Responsavel (Dr. Miguel Lia Tedde), Pesquisadores
Executantes (Diego Arley Gomes da Silva e Dr. Paulo Manuel Pégo-Fernandes) ou pessoa (s) por eles

delegada (s) sobre a minha decisédo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim os objetivos, 0s
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procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo voluntariamente em

participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo uma via rubricada pelo pesquisador.

/

Nome do participante/representante legal

---- Data

/

Assinatura do responsavel pelo estudo
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