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RESUMO

Introducao: Dor aguda apds toracotomia € um acontecimento de grande impacto na
qualidade de vida do paciente cirurgico, havendo varios estudos comparando as
diversas técnicas de analgesia pos-toracotomia. A clonidina como adjuvante de
anestésicos locais prolonga e melhora a analgesia em diversos procedimentos.
Objetivos: definir a eficacia da analgesia p6s-operatéria da clonidina como adjuvante
da lidocaina no bloqueio de nervo intercostal. Metodologia: Foi realizado estudo
ensaio clinico randomizado controlado e duplamente cego, em que os individuos
estudados foram alocados em dois grupos a partir de cddigos alfanuméricos gerados
por programa de computador e posteriormente sorteados entre os dois bragos. Foi
realizado no Hospital Regional de Emergéncia e Trauma Dom Luiz Gonzaga
Fernandes de Campina Grande (HRETDLGF-CG), no periodo entre Agosto de 2013
e Maio de 2014. Participantes: 58 pacientes foram considerados elegiveis pelos
critérios de inclusdo e foram submetidos a toracostomia com bloqueio intercostal
prévio. Intervencado: Foi realizado bloqueio de nervo intercostal antes da cirurgia
utilizando 20 mililitros de lidocaina a 2% adicionada de 1 mililitro de clonidina (150
microgramas) ou soro fisioldgico a 0,9%. Desfecho priméario: Melhora em pelo menos
50% da intensidade da dor pela Escala Visual Analogica (EVA) em 0, 6, 12, 24 e 48
horas pds-procedimento. Desfechos secundarios: Melhora da dor no p6s-operatorio
imediato e em 6, 12, 24 e 48 horas de pds-operatorio, medida pela EVA. Resultados:
29 pacientes foram inicialmente randomizados para o0s grupos experimental e
controle, porém apds perdas de seguimento, houve a perda de 1 individuo do grupo
experimental. Nao houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos
quanto aos escores de dor em 0, 6, 12, 24 ou 48 horas pds-procedimento ou quanto
a melhora em pelo menos 50% da EVA em 0,6,12,24 ou 48 horas pdés-bloqueio.
Concluséo: Nao foi observada superioridade da adi¢cao da clonidina como adjuvante
no bloqueio de nervo intercostal em paciente submetidos a toracostomia com
drenagem fechada. Apesar disso, h4 necessidade de novos estudos para determinar
a real eficacia da clonidina como adjuvante na analgesia por bloqueio de nervo
periférico. A pesquisa foi registrada na plataforma REBEC (Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos), com o Numero Universal do Ensaio U1111-1171-0186. O projeto
foi financiado com recursos proprios, ndo havendo conflitos de interesse declarados.
Palavras-chave:Toracostomia.;Clonidina.;Dor Aguda.;Bloqueio de Nervo Intercostal.



ABSTRACT

Introduction: Acute pain that presents after thoracic surgery involving thoracotomy has
a great impact in the surgical patient’s quality of life, and there are several trials
comparing post-thoracotomy analgesia techniques. Clonidine, as an adjuvant to local
anesthetics, extends and improves analgesia in several procedures. Purpose: Our aim
was to assess the efficacy of clonidine as an adjuvant for lidocaine in intercostal nerve
block on postoperative pain. Methods: randomized, double-blind, controlled trial, in
which individuals have been allocated into two groups by the drawing of alpha-numeric
codes which have been generated by a computer program. The trial has been
performed at the Hospital Regional de Emergéncia e Trauma Dom Luiz Gonzaga
Fernandes of Campina Grande(HRETDLGF-CG), during the period between August
of 2013 and May of 2014. Participants: 58 patients were considered eligible by the
inclusion criteria and submitted to tube thoracostomy with previous intercostal nerve
block. Intervention: Intercostal nerve block was performed prior to surgery using either
2 mililiters of 2% lidocaine with 1 mililiter of clonidine (150 micrograms) or 0,9% saline.
Primary Outcome: Improvement of at least 50% of the pain intensity as measured by
the Visual Analog Scale (VSA) in 0, 6, 12, 24 and 48 hours post-operatively. Secondary
Outcomes: Improvement of the pain in 0, 6, 12, 24 and 48 hours post-procedure, as
measured by the VSA. Results: 29 patients were randomized in each group: a control
group and an experimental group, but after follow-up losses, the experimental group
lost 1 individual. There was no statistically significant difference between the groups
concerning pain scores at 0, 6, 12, 24 or 48 hours post-procedure or improvement of
at least 50% of the VSA at 0, 6, 12, 24 or 48 hours post-intercostal nerve block.
Conclusion: It was not observed superiority of adding clonidine as an adjuvant for
intercostal nerve block on patients submitted to tube thoracostomy. However, more
trials are necessary to determine the real efficacy of clonidine as an adjuvant in
analgesia via peripheral nerve block. This trial was registered in the REBEC (Brazilian
rial Register) Platform, under the Trial Universal Number U1111-1171-0186. This
project was financed with own resources, there being no conflict of interest to declare.
Keywords: Thoracostomy, Clonidine, Acute Pain, Intercostal Nerve Block
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1. INTRODUCAO

A toracotomia é compreendida como a abertura da cavidade toracica visando
a exposicao de estruturas, seja para coleta de material bioldgico, excisdo ou reparo
de partes lesadas (CHALKIAS, 2012). Sao usadas varias incisdes diferentes para
acesso a cavidade toracica, sendo as principais a médio-esternal em cirurgias
cardiacas e a péstero-lateral para acessar esbéfago, aorta, diafragma e outras
estruturas mediastinais. A toracotomia, por ser um procedimento de acesso a
cavidade toracica, tem inUmeras indica¢des: desde a resseccado de metastases até a
drenagem de um hemotérax profuso (HUGHES; GAO, 2005). A dor pos-toracotomia
€ muito intensa, considerada uma das piores dores pds-cirirgicas, e um
gerenciamento inadequado pode aumentar a morbidade, além de provocar sofrimento
desnecessario ao paciente e estender a estadia hospitalar (FONSECA; MANDIM;
AMORIM, 2002). A dor limita a inspiragao, podendo levar a hipoxemia, retencéo de
secrecao e atelectasia, e, além disso, como a extubacéo precoce é indicada para
diminuir o risco de barotrauma pulmonar e infecgcéo, € preciso que o paciente tenha
uma boa respiracdo, para evitar a reintubagdo (GERNER, 2008). Como a inspira¢ao
envolve o estiramento da incisdo, uma analgesia inadequada leva o paciente a
contracdo antalgica dos musculos expiratérios, sendo dessa forma inviavel para o
paciente inspirar profundamente e tossir, 0 que leva a reteng¢ao de secrecao, podendo

levar também a atelectasia pulmonar (GERNER, 2008).

Atualmente, existe uma gama de técnicas disponiveis para analgesia pos-
toracotomia, sendo utilizada geralmente a técnica de acordo com a preferéncia do
anestesista e disponibilidade no servico em questao, e se ndo houver contraindicacao
para analgesia neuraxial central ou regional, geralmente esta é aceita como a melhor
abordagem (RADPAY et al., 2005). Quando impossivel de ser realizada, seja por
causa de uma infeccdo local ou sistémica, recusa pelo paciente ou dificuldade
anatémica, a técnica de escolha pode ser a infusdo parenteral de opioides(SLINGER,
2004).
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1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo geral

Comparar a intensidade da dor pos-toracotomia entre pacientes que receberam
analgesia via bloqueio intercostal com lidocaina associada a clonidina e com lidocaina
associada a soro fisioldgico.

1.1.2 Objetivos especificos

Avaliar a frequéncia e intensidade de dor pds-operatéria imediata e em seis,
doze, vinte e quatro, e quarenta e oito horas ap6s o procedimento.
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2. FUNDAMENTACAO TEORICA

A técnica de analgesia epidural é considerada padrao-ouro por muitos
especialistas (JOSHI et al.,, 2008). Um cateter é colocado no espaco epidural,
geralmente ao nivel do dermatomo do ponto médio da incisdo na pele, geralmente
infundindo uma combinacao de opidide e anestésico local (SILVA; HALPERN, 2010).
Apesar de também se utilizar cateteres lombares (com outras misturas), os toracicos
se mostram superiores pela sinergia existente entre o anestésico local e o opidide
para producao de analgesia neuraxia(SAWCHUK et al., 1993). Ha a sugestao de que
0s anestésicos epidurais locais aumentam a biodisponibilidade dos opidides no liquido
cefalorraquidiano, a ligacao dos opidides a receptores u e o bloqueio da liberacao de
substancia P na substancia gelatinosa no corno dorsal da medula
espinhal(HANSDOTTIR; WOESTENBORGHS; NORDBERG, 1996). Dessa forma,
utilizam-se apenas os efeitos locais nos segmentos toracicos, com o minimo bloqueio
motor e simpatico, mantendo o nivel de consciéncia e reflexo da tosse (0o que
dificilmente acontece com opibdides endovenosos)(WATSON; ALLEN, 1994). As
desvantagens da técnica sao a dificuldade de colocagéo do cateter, possibilidade de
dano a medula espinhal, cuidados pos-operatérios especiais, hipotensdo causada
pelo bloqueio simpético bilateral e bloqueio motor dos musculos intercostais, além de
retencdo urinaria, nausea, vémitos e prurido(LICKER et al., 1999).

Opioides no espago subaracnodideo sao também uma opcao, sendo a morfina
o opioide de escolha, pela sua lipossolubilidade: espalha-se cranialmente pelo liquido
cerebrospinal até a regido toracica rapidamente, antes de penetrar na medula no seu
sitio de acao (substancia gelatinosa do corno dorsal)(MCCRORY et al., 2002). Pode
causar sedacao e depressao respiratoria retardada, por espalhamento rostral
excessivo, retencao urinaria, prurido, nausea, vémitos e nao ha a continuacédo da
analgesia em longo prazo, devendo ser pensado um plano de analgesia adequada
para quando o efeito do opidide acabar(DAHL et al., 1999).

O bloqueio paravertebral € uma das melhores opgdes para analgesia pos-
toracotomia e pode ser por uma Unica injecao ou via a colocagao de um cateter no
espaco paravertebral, ndo sendo necessarios opidides na mistura, e os bloqueios
motor e simpético sdo unilaterais(TENICELA; POLLAN, 1990). Além disso, podem ser
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utilizados opidides intravenosos e anti-inflamatérios n&o-esteroidais para
complementar a analgesia, sendo complica¢des possiveis dano neurolégico e puncao
subaracnoéidea(RICHARDSON et al., 1999).

Outra técnica utilizada é o bloqueio intercostal unilateral direto, que é rapido e
simples de ser feito, sendo realizadas inje¢cdes em 2 ou 3 espagos intercostais acima
e abaixo do espaco da incisdo, podendo ser colocados multiplos cateteres de infuséo,
embora na pratica diaria isso demande muito tempo e seja complicado para ser
atil(OLIVET; NAUSS; PAYNE, 1980). Uma das dificuldades dessa técnica € que
geralmente o bloqueio é feito anterior ao ponto de emergéncia da divisdo posterior do
nervo intercostal, especialmente a partir da sexta costela (devido a escapula), e a
analgesia da parte posterior fica comprometida(DEBRECENI et al., 2003). Mdultiplas
injec6es implicam em grandes volumes de anestésico, e a dose toxica é facilmente
excedida, todavia, uma revisdo sistematica mostrou que o método extrapleural de
bloqueio intercostal, no qual o cirurgido cria uma bolsa entre a pleura parietal e a
parede toracica para insercdo de um cateter percutdneo para infusdo de analgésico
local, é pelo menos tdo bom quanto o método de analgesia epidural(RICHARDSON
et al., 1993). Em relacdo ao bloqueio direto de nervo intercostal, os estudos nao
mostraram diferenca clara entre a eficacia desse método com relagdo a analgesia
epidural(DETTERBECK, 2005). Quanto aos métodos de crioanalgesia e bloqueio
interpleural, conclui-se que sao marginalmente melhores que analgesia por narcéticos
sozinha (JOUCKEN et al., 1987).

O interesse no blogueio nervoso periférico vem crescendo nas Ultimas
décadas, devido a melhores agulhas, melhores técnicas de identificacdo de nervos e
relatos de complicagdes de bloqueios neuraxais(COOK; COUNSELL; WILDSMITH,
2009). Para prolongar e melhorar a analgesia, podem ser utilizados opidides e a2-
agonistas como adjuvantes dos anestésicos locais., ja que os receptores opidides se
localizam primariamente nas terminacdes de neurdnios aferentes primarios, e ha
sugestdo de que ocorre mediacao de analgesia por sitios receptores de opidides
perifericamente(AXELSSON; GUPTA, 2009).

A clonidina é um a2-agonista central que foi usada como anti-hipertensivo e
vem sendo usada como adjuvante para prolongar analgesia, juntamente com

anestésicos locais. Em doses de até 150 pg ndo foram relatados os efeitos colaterais
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comumente associados (sedacgao, hipotenséo e bradicardia), e o tempo de analgesia
foi prolongado em alguns estudos(CHAWDA; SHARMA, 2010). De 27 ensaios clinicos
randomizados controlados, 15 foram favoraveis a adigdo da clonidina e 12
desfavoraveis(MCCARTNEY; DUGGAN; APATU, 2007). Em uma metanalise de
2005, foi concluido que a duracao da analgesia e do bloqueio motor foi prolongada
significativamente com a adicdo da clonidina a anestésicos locais de longa e
intermediaria agdo, sendo inconclusivo quanto & relacdo dose-resposta(POPPING et
al., 2009).

2.1ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

A escala visual analdgica (EVA) € um instrumento unidimensional para a
mensuracao da dor, simples, sensivel e reprodutivel, permitindo a analise continua da
dor através de uma linha reta tipicamente horizontal de 100mm, que possui em uma
extremidade a marcagao “auséncia de dor” e em outra a marcagdo “pior dor
imaginavel’(BASTOS et al., 2007; PEDROSO; CELICH, 2006; SAKATA et al., 2003).

A EVA permite que a intensidade da dor seja avaliada com maior fidedignidade
do que as demais escalas unidimensionais (escala verbal, escala numérica) por nao
estabelecer valores pré-estabelecidos entre as extremidades, sendo ainda facil de
administrar e pontuar(FINKEL; SCHLEGEL, 2003). Para sua medicao, o pesquisador
mede a distadncia da extremidade correspondente a “auséncia de dor” até o ponto

marcado pelo paciente.

2.2TORACOSTOMIA

A Toracostomia € uma pequena incisdo na parede toracica, que mantém a
abertura para drenagem (DORLAND, 2009). Possui uma larga aplicabilidade, sendo
indicada especialmente em situacdes de urgéncia e emergéncia (AYLWIN et al., 2008)
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2.3CODIGOS QR

QR Code (QRC), ou cddigo QR, é a abreviacdo de Quick Response Code, ou
seja, codigo de resposta rapida, o qual consiste de um codigo de barra bidimensional.
Ele basicamente tem como finalidade identificar quaisquer itens de maneira mais
eficaz, pois consiste em um conjunto de imagens simbdlicas que carregam pedacos
de informacéo. O cddigo de resposta rapida foi concebido com o principal objetivo de
ser uma simbologia facilmente interpretada pelos leitores, dado que estes séo
geralmente dispositivos moéveis. (DE FIGUEIREDO, 2012)

2.4RANDOMIZACAO

Esse processo envolve determinar a alocagcao por meio de numeros obtidos
por sorteio, ao inves de caracteristicas da amostra ou preferéncia dos participantes.
Apoés a aplicagao das intervengdes, realiza-se a leitura de uma ou mais variaveis de
desfecho.(SOUZA, 2009)



20

3. METODOLOGIA

3.1 POPULACAO DO ESTUDO

Pacientes com indicagao clinico-cirargica de toracostomia com analgesia pos-
toracostomia via bloqueio de nervo intercostal submetidos a estes procedimentos no
Hospital Regional de Emergéncia e Trauma Dom Luiz Gonzaga Fernandes — Campina
Grande (HRETDLGF-CGQG).

3.2 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um ensaio clinico randomizado controlado e duplo cego. Dois
grupos foram avaliados: um que recebeu aplicacdo em nervo intercostal de
lidocaina(10 mililitros a 2%) com 1 mililitro de soro fisiolégico e outro que recebeu
aplicacdo de lidocaina(10 mililitros a 2%) com clonidina (1 mililitro contendo 150

microgramas).

3.3 AMOSTRA

Os pacientes foram randomizados em dois grupos: analgesia com uso de
clonidina e com uso de soro fisiologico.

O calculo do tamanho da amostra foi feito no software online de dominio publico
Openepi versao 2.3.1. Foram utilizados como referéncia os dados encontrados em
ensaio clinico usando método epidural versus método paravertebral de analgesia
(CUCU et al., 2005), no qual se encontrou uma média do score da Escala Visual
Analégica de 2.72 e desvio padrdo de 1.34, para o grupo da analgesia paravertebral,
e média de 3 com desvio padrédo de 1.41 para o grupo da analgesia epidural. Para
um poder estatistico de 95% e um nivel de significancia de 5%, seriam necessarios
52 pacientes nos dois grupos para evidenciar esta diferenga. Prevendo-se eventuais
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perdas pds-randomizacao, acrescentou-se 16% ao total de pacientes, resultando em
aproximadamente 60 pacientes (30 para cada grupo).

3.4 PROCEDIMENTO DE RANDOMIZACAO

3.4.1 Producao de QR Codes

Utilizamos o software Random Allocation 2.0 para a criacao e divisao aleatérias
em 2 grupos de 30 codigos alfanuméricos de 4 caracteres cada, sendo o primeiro
grupo correspondente aos pacientes que receberiam clonidina e lidocaina (nomeado
Grupo “A” ou “Intervencao”) e o segundo referente aos que receberiam soro fisiolégico
e lidocaina (nomeado Grupo “B” ou “Controle”). A lista com a divisdo dos codigos
alfanuméricos em grupos foi armazenada em pen drive (adquirido exclusivamente

para este uso) para decodificacao posterior.

A partir disto utilizamos o software online QR Code Generator (br.gr-code-
generator.com), para a conversao dos codigos alfanuméricos em formato de QRC, os

quais foram posteriormente impressos em 3 vias adesivas, cada, medindo
31x63,5mm.

3.4.2 Manipulacao dos QRC

Os QRC foram entregues conforme os grupos definidos a um auxiliar treinado
responsavel pela manipulacao e acondicionamento das substancias. De posse dessas
informacdes, ele inseriu clonidina (um mililitro, contendo 150 microgramas) ou soro
fisiolégico (um mililitro) em frascos-ampola de lidocaina de 10 mililitros, colando um
QRC correspondendo ao “grupo intervengao” (em caso de conter clonidina) ou “grupo
controle” (em caso de conter soro fisiolégico). Apds isso, cada frasco-ampola foi
acondicionado em envelope A4 de cor branca, juntamente com os outros dois QRCs
idénticos. Os envelopes foram misturados e acondicionados para uso posterior.


http://br.qr-code-generator.com/
http://br.qr-code-generator.com/
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3.5CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE E EXCLUSAO

3.5.1 Critérios de elegibilidade

Os critérios para selegcdo dos pacientes foram: assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE); indicagao clinico-cirurgica de toracostomia
com necessidade de analgesia pos-cirurgica; idade maior que 18 anos completos;
capacidade preservada de avaliacdo da dor pela EVA.

3.5.2 Critérios de exclusao

Os seguintes pacientes foram excluidos do estudo: aqueles que ndo puderam
ou se recusaram a assinar o TCLE; possuiram contraindicagdo a clonidina ou

lidocaina; ndo conseguiram interpretar a EVA.

3.6 CAPTACAO E ACOMPANHAMENTO DE PACIENTES

Inicialmente, foi observado se os pacientes preenchiam os critérios de incluséo.
Entéao, foram dados esclarecimentos aos elegiveis quanto aos objetivos da pesquisa
e verificada a concordancia em participar. Os que assim fizeram foram orientados a
ler e assinar, caso ainda desejassem, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Uma ficha de acompanhamento foi produzida especificamente para seguimento dos
pacientes e anotacao dos dados (ANEXO 1). Nela constaram dados do paciente, a
saber: nome, numero do prontudario hospitalar, idade, espaco para colagem do cédigo
QR para o qual o paciente foi randomizado, dados da anamnese e exame fisico, dados
relativos a cirurgia realizada, e a Escala Visual Analdgica, com uma tabela para
anotagao dos dados coletados 0, 6, 12, 24 e 48 horas de p6s-operatorio.
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3.7 ATUAGAO NOS PACIENTES

Os pacientes elegiveis, que aceitaram participar da pesquisa e assinar o TCLE
foram submetidos a toracostomia, de acordo com indicagdo clinico-cirurgica
especifica. Para a analgesia poOs-operatéria, um dos envelopes previamente
preparados (contendo um frasco-ampola randomizado com cédigo QR e os 2 adesivos
de cddigos QR idénticos) foi aberto. O contetudo do frasco-ampola foi entdo utilizado
na técnica de bloqueio intercostal. Um dos codigos QR foi anexado a ficha de
acompanhamento e o outro a um documento que serviu como catélogo geral dos
pacientes, sendo registrado neste o nome e numero do prontuario do paciente ao lado
do QRC.

3.8 REALIZACAO DOS TESTES

Todos os testes foram realizados por dois examinadores treinados previamente
ao inicio da coleta de dados. O teste ao qual os pacientes foram submetidos foi a
Escala Visual Analdgica para quantificar a dor. O teste foi realizado no p6s-operatério
imediato e em 6, 12, 24 e 48 horas ap0s a cirurgia.

3.9 PROCESSAMENTO E ANALISE DOS DADOS

Conforme explicitado anteriormente, os dados foram registrados em ficha
correspondente a cada paciente (Anexo 1), contendo dados da anamnese e exame
fisico, o codigo QR correspondente ao paciente anexado a ficha, além da EVA. Uma
ficha controle com os nomes dos pacientes e os respectivos QRCs e datas das
toracotomias foi utilizada para maior seguranca dos dados.

Consideraram-se para a analise as variaveis: descritivas — idade e género;
independente — tipo de intervengéo; e dependentes — intensidade da dor, mensurada
através da escala visual analégica (redugédo desta — desfecho primario) e reducao
maior ou igual a 50% em relacéo a dor pré-operatéria (desfecho secundario).
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A analise estatistica foi realizada pelos pesquisadores utilizando o software
SPSS 20.0, considerando um nivel de significancia de 5%. Para comparacao das
variaveis sociais, demograficas e qualitativas foi utilizado o teste qui-quadrado de
associagao, servindo para testar a randomizacao. As variareis categoricas e continuas
foram descritas quanto as médias e desvios padrdo, e apresentadas em tabela
simples. Foi feita comparacdo das médias das variaveis continuas utilizando os
modelos estatisticos incluidos no ANOVA com medidas repetidas e teste t de Student

pareados.

Quando houve violagdo da esfericidade assumida através do teste de Mauchly,
foi utilizada a correcdo de Greenhouse-Geisser. O poder observado, e o efeito do

tamanho da amostra foram calculados através do indice eta.

A andlise foi realizada com base na intencdo de tratar, conforme as
recomendagdes do CONSORT 2010 Statement (SCHULZ et al., 2010).

3.10 ASPECTOS ETICOS

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do
HUAC, sob o cadastro CAAE 07774113.2.0000.5182 e o parecer de numero 338.095
(ANEXO 4). Todos os pacientes concordaram voluntariamente em participar do
estudo, assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 2). A
pesquisa foi registrada na plataforma REBEC (Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos), com o Numero Universal do Ensaio U1111-1171-0186, e segue as
recomendagcdes do CONSORT Statement para ensaios clinicos. O checklist encontra-
se disponivel no Anexo 3.

Todos os pacientes submetidos ao estudo foram informados quanto aos riscos
e possiveis beneficios aos quais estavam sujeitos, de maneira a decidirem, por livre e

espontanea vontade, se participariam ou ndo do estudo.

Os pacientes que se encaixaram no perfil da pesquisa e desejaram participar
da mesma foram orientados a ler e caso concordassem, assinar o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, conforme resolucao 196/96 do Conselho Nacional
de Saude, caso contrario nao fizeram parte do grupo de estudo.
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4 RESULTADOS

Os participantes do estudo foram recrutados por cirurgides toracicos de plantao
no HRETDLGF-CG, no periodo de agosto de 2013 a maio de 2014, sendo indicada
entao a toracostomia com drenagem fechada. O fluxograma de acompanhamento dos

pacientes é apresentado na llustragao 1.

llustracao 1. Fluxograma de acompanhamento dos pacientes.
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Inicialmente, cinquenta e oito (n=58) pacientes tiveram indicacdo para
toracostomia e estiveram em conformidade com os demais critérios de incluséao,
sendo elegiveis ao projeto. Todos estes pacientes concordaram em participar da
pesquisa assinando o TCLE. Do total envolvido, 1 paciente ndao pbde ser
acompanhado devido ao desenvolvimento de afasia. Dessa forma, 57 pacientes foram
elegiveis, assinaram o TCLE e prosseguiram com acompanhamento até o final da
coleta de dados.

Apds confirmacao de comportamento de normalidade das variaveis continuas,
pelo teste de Shapiro-Wilks, verificou-se homogeneidade dos grupos quanto aos
dados s6cio-demograficos (sexo e idade): 47 participantes sdo do sexo masculino e
10 do sexo feminino. Na randomizagéo, 25 pacientes do sexo masculino ficaram no
grupo A e 22 no grupo B. Das pacientes do sexo feminino, 3 ficaram alocadas no
Grupo A (Intervencao) e 7 no Grupo B (Controle). Houve homogeneizacdo dessa
variavel (X2 1,774; p=0,183). (Ver tabela 2)

Quanto a idade média dos pacientes em estudo, média do grupo A foi de 33,68
com DP de +14,937 e a do grupo B foi de 36,21 com DP de +18,082, sendo esta
variavel também considerada homogeneizada (p=0,070). (Ver tabela 1)

Tabela 1. Dados s6cio-demograficos dos pacientes.

Variaveis Grupo A Grupo B Total p
N % N % N %o
Sexo
Masculino 25  89,29% 22 75,86 47 8246 0,183
Feminino 3 10,71% 7 24,14 10 17,54
Média (DP) Média (DP)
Idade 33,68 (14,94) 36,21 (18,08) 0,070**
Fonte: Dados da pesquisa, 2015
(") X

Os pacientes foram entao submetidos a questionamento do grau da dor (pela
EVA) antes de serem submetidos ao procedimento, imediatamente apés, e seis, doze,
vinte e quatro e quarenta e oito horas ap6s o bloqueio. (ver tabela 3).

Quanto a dor pré-operatoria, a média do Grupo A foi de 9,25 com DP de +1,62
e do grupo B 9,14 com DP de +2,42, sem diferenca estatisticamente significativa
(p=0,827). No pds-operatorio imediato, a média do grupo A foi de 5,26 com DP de
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+2,90 e do grupo B 5,48 com DP de +2,73 (p=0,793). No tempo de seis horas de pés-
operatério a média do grupo A foi 4,21 com DP de +2,79 e no grupo B a média obtida
foi 4,24 e 0 DP +2,85 (p=0,971). Em doze horas de pos-operatério o grupo A mostrou
uma média de 2,96 e DP +2,35 e o grupo B média de 2,59 e DP +2,47 (p=0,557). Em
vinte e quatro horas de pds-operatorio, o grupo A apresentou uma média de 1,50 e DP
+1,93 e o grupo B média de 1,28 e DP +2,36 (p=0,697). Por fim, nas quarenta e oito
horas de pds-operatdrio, a média da EVA do grupo Afoide 1,14 e DP +1,56, e o grupo
B teve média de 0,66 e DP +1,14 (p=0,182).

Tabela 2. Dados pré-bloqueio e 0, 6, 12, 24 e 48 horas apos a técnica

N Grupo A GrupoB  Total
Média (DP) Média (DP)
Intensidade da dor', antes do bloqueio 9,25 (1,62) 9,14 (2,42) 0,827*
Intensidade da dor' imediatamente apds o bloqueio 5,26 (2,90) 5,48 (2,73) 0,793*
Intensidade da dor' 6h ap6s o bloqueio 4,21 (2,79) 4,24 (2,85) 0,971*
Intensidade da dor' 12h apds o bloqueio 2,96 (2,35) 2,59 (2,47) 0,557*
Intensidade da dor' 24h apés o bloqueio 1,50 (1,93) 1,28 (2,36) 0,697*
Intensidade da dor' 48h ap6s o bloqueio 1,14 (1,56) 0,66 (1,14) 0,182*

Fonte: Dados da pesquisa, 2015
(*) teste t de Student

"Medicao a partir da Escala Visual Analégica.

Verificou-se diminuicao da dor nos dois grupos em 0, 6, 12, 24 e 48 horas apés

o procedimento, mas sem diferenca estatisticamente significativa entre eles.

Foi ainda testada a melhora em pelo menos 50% do grau da dor (medida pela
EVA no periodo pré-operatério) em relacdo a medicao pés-operatédria imediata e em
6, 12, 24 e 48 horas ap6s o procedimento (ver tabela 3).

No tempo de pds-operatério imediato, 10 pacientes (35,72%) dos pacientes
apresentaram melhora igual ou superior a 50% em relacao a dor pré-operatoria, contra
11 pacientes (37,93%) do grupo B, sem significancia estatistica (X2=0,030; p=0,862).
Em 6 horas de po6s-operatério, 14 pacientes (50,00%) do grupo A melhoraram pelo

menos 50% da dor inicial (pela EVA) enquanto no grupo B 10 pacientes (34,48%)
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apresentaram tal melhora, mas essa diferenca nao foi significativa do ponto de vista
estatistico (X?=1,407; p=0,236). No tempo de 12 horas apés o blogueio, 23 pacientes
(82,14%) apresentaram a melhora maior ou igual a 50% em relagdo a medida pré-
procedimento, enquanto no grupo B 25 pacientes (86,21%) tiveram essa melhora. No
entanto, essa diferenca ndo apresentou significancia (X?=0,177; p=0,674). Com 24h
de pés-operatério, houve melhora de 26 (92,86%) no grupo A contra 25 (86,21%) do
grupo B (X?=0,669; p=0,413). Por fim, nas quarenta e oito horas de pés-procedimento,
todos os 28 pacientes (100,00%) do grupo A mostraram melhora maior ou igual a 50%,
enquanto 28 (96,56%) dos pacientes do grupo B também mostraram essa melhora.
Novamente, a diferenca nao foi estatisticamente significativa (X2=0,983; p=0,322).

Tabela 3. Avaliacdo da variavel “Melhora maior ou igual a 50%” em 0, 6, 12, 24 e 48 horas pos-bloqueio

Variaveis Grupo A Grupo B Total P
N % N % N %

Melhora maior ou igual a 50%
imediatamente apds o bloqueio!

Néo 18 64,28 18 62,07 36 63,16  0,862*
Sim 10 35,72 11 37,93 21 36,84

Melhora maior ou igual a 50% 6
horas ap6s o bloqueio’

Nao 14 50,00 19 65,52 33 57,89 0,236*
Sim 14 50,00 10 34,48 24 42,11

Melhora maior ou igual a 50% 12
horas apés o bloqueio’

Nao 5 17,86 4 13,79 9 15,79
Sim 23 82,14 25 86,21 48 84,21 0,674*

Melhora maior ou igual a 50%
24 horas apos o blogqueio!

Nao 2 7,14 4 13,79 6 10,53  0,413*
Sim 26 92,86 25 86,21 51 89,47

Melhora maior ou igual a 50%
48 horas ap6s o bloqueio!

N&o 0 0,00 1 3,44 1 1,75 0,322*
Sim 28 100,00 28 96,56 56 98,25

Fonte: Dados da pesquisa, 2015
(*) Significancia assintotica pelo teste de X2
"Medigao a partir da Escala Visual Analégica.
Depois de verificada a normalidade, as variaveis continuas nos tempos 0, 6,

12, 24 e 48h foram analisadas utilizando-se a ANOVA com médias repetidas. Quando
houve violagao da esfericidade assumida através do teste de Mauchly, foi utilizado o
teste de Greenhouse-Geisser. O poder observado, e o efeito do tamanho da amostra
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foram calculados através do indice eta. Foi utilizado o software SPSS versao 20.0,

considerando-se um nivel de significancia de 5%.

Com relacdo a EVA, ao se comparar as médias nos tempos 0, 6, 12, 24 e 48h,
violou-se a esfericidade (X2(9)=80,9; p < 0,001), averiguada pelo Teste de Mauchly,
sendo os graus de liberdade corrigidos entdo pelas estimativas Greenhouse-Geisser
de esfericidade (¢ =0, 57). O resultado mostra que ha efeito significativo do tempo
(F(4;220)=91.462; p=0,001), com poder da amostra observado de 100% com n2=0,6
(alto poder). Porém nao houve diferencga estatistica quanto a diferenga entre os grupos
Ae B (F(1;55)=0,110; p=0,741).

llustracao 2 — Gréfico das médias marginais estimadas em relagéo a variavel EVA ao longo do tempo
pelo método ANOVA.

Médias Marginais Estimadas - EVA

Fonte: Dados da pesquisa, 2015
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5. DISCUSSAO

O uso de drogas alfa2-agonistas como adjuvantes de anestésicos locais pode
ser dividido didaticamente no seu uso em bloqueios de neuroeixo e bloqueios
periféricos. Quanto ao bloqueio do neuroeixo, ndao parece haver davidas em relagao
aos seus efeitos, sendo similares aos da adicdo de opioides como adjuvantes de
anestésicos locais, aumentando o tempo de bloqueio sensorial, motor e da analgesia
pds-operatdria. Com relacao ao bloqueio periférico, enquanto os opioides mostraram-
se indiferentes quanto a melhora da analgesia em relagéo ao seu uso sistémico, o0s
achados com relagédo a clonidina sdo controversos, a depender do anestésico local
considerado e do tipo especifico de bloqueio considerado (AXELSSON; GUPTA,
2009). Uma revisao sistematica qualitativa analisou 27 estudos que avaliaram a
clonidina como adjuvante aos anestésicos locais em bloqueios periféricos
(especificamente de membros superiores, membros inferiores, peribulbar e
iliohipogastrico), mostrando beneficio da adigdo da clonidina a anestésicos locais de
acao intermediaria apenas nos bloqueios peribulbares e axilares (MCCARTNEY;
DUGGAN; APATU, 2007). O presente trabalho utilizou um agente anestésico de
duracao intermedidria no bloqueio direto do nervo intercostal, sem evidéncia
estatisticamente significativa da melhora na analgesia pds-operatoria pela adicdo da
clonidina como adjuvante, corroborando o achado de que o uso da clonidina como
adjuvante de anestésicos locais em bloqueios diretos de nervo ou de plexo s6 tem
efeito positivo em situagdes especificas.

Em uma metanalise de 2009, foram avaliados 20 ensaios randomizados
placebo-controlados que testaram o impacto da adi¢gao da clonidina a anestésico local
no bloqueio de nervo periférico ou plexo nervoso totalizando 1054 pacientes (sendo
que 573 destes receberam clonidina). A dose da clonidina usada variou de 30 a 300
microgramas, a maioria dos pacientes tendo recebido 150 microgramas. Os
resultados revelaram aumento no tempo de analgesia, bloqueio sensitivo e bloqueio
motor pos-operatério, além de evidenciarem aumento no risco de hipotensao arterial,
desmaios, bradicardia e sedacao. Nao se encontrou evidéncia de dose-resposta com
relacdo a clonidina tanto para efeitos benéficos quanto maléficos (POPPING et al.,
2009). Com relagédo a efeitos colaterais, doses de 150 microgramas tiveram efeito

colateral Unico aparente de sedagdo num ensaio clinico randomizado de 2005
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(CHAWDA; SHARMA, 2010). O presente trabalho nao evidenciou efeitos colaterais da

dose de 150 microgramas de clonidina no bloqueio intercostal direto.

O método de bloqueio intercostal direto foi considerado equivalente a utilizacao
de opioides sistémicos numa revisdo sistematica de 2005(DETTERBECK, 2005).
Essa mesma revisdo considerou o bloqueio intercostal com infusdo extrapleural de
anestésicos locais similar a infusao epidural de anestésicos locais quanto a dor pos-
operatéria. A pesquisa aqui descrita € unica no sentido de comparar o efeito da adicao
da clonidina no bloqueio intercostal direto com anestésicos locais de acao
intermediaria na dor aguda poés-toracostomia. Apesar de o cateter de infusdo epidural
ser considerado o padrdo-ouro para controle de dor e melhora de parametros
respiratérios, ha limitacbes técnicas para seu uso, e 0 bloqueio direto ainda
permanece uma op¢ao para a analgesia pds-operatéria nas toracotomias em geral
(JOSHI et al., 2008).

Dentre as principais limitagdes encontradas no atual estudo, observamos que
todos os pacientes selecionados para a pesquisa se encontravam com indicacao
cirurgica por casos de urgéncia ou emergéncia meédica, ndo sendo incluido nenhum
paciente com indicacéo eletiva. Uma possibilidade para a explicacdo de tal fato foi
corroborada pelo estudo ser realizado no hospital de referéncia para emergéncia e
trauma da regido. Porém, é sabido que grande parcela das indicacdes de toracostomia
com drenagem fechada correspondem a casos de urgéncia e emergéncia (AYLWIN
et al., 2008).

E importante, ainda, ressaltar outras limitagdes do presente estudo: por ser
realizado num hospital de emergéncia e trauma, o estado basal de dor dos pacientes
pode nao ter sido avaliado exclusivamente em relacao ao térax. A cirurgia realizada
foi a toracostomia com drenagem fechada, em oposicdo a toracotomia (que inclui
qualquer tipo de abertura da parede toracica), mais utilizada na literatura consultada.

Nao foram realizadas mensuracoes de necessidade de medicagcao analgésica
de resgate, parametros respiratdrios ou gasometria arterial, por escassez de recursos
técnicos, embora sejam importantes na avaliacdo pds-operatéria de toracotomia
(GERNER, 2008).
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6. CONCLUSAO

Pelos dados expostos, conclui-se que, para a populacao estudada, a adicao de
clonidina a lidocaina, na dose de 150 microgramas, nao foi superior a lidocaina isolada
na analgesia pds-toracostomia via bloqueio de nervo intercostal. Portanto, ndo ha
evidéncia que dé suporte ao seu uso como adjuvante na redugdo de dor no pos-
operatério pela técnica avaliada. No entanto, este estudo nao pode ser considerado
decisivo para determinar quao eficaz é a droga, havendo necessidade de novas
pesquisas, uma vez que outros estudos realizados sdo conflitantes em relagdo ao
potencial da clonidina no bloqueio de nervos periféricos ou plexo nervoso
(AXELSSON; GUPTA, 2009).

Nao obstante, a clonidina ainda € considerada uma droga efetiva como
adjuvante de anestésicos locais em analgesias epidurais e bloqueios de nervo
intercostal por infusdo extrapleural (DETTERBECK, 2005).
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8. ANEXOS

8.1 ANEXO 1 - FICHA DE ACOMPANHAMENTO DO PACIENTE

Ficha de Identificacao Projeto: Clonidina como Adjuvante da
— Lidocaina na Analgesia Pos-
ToracotomiaVia Bloqueio de
Nervo Intercostal

1.NOME:
2. N° PRONTUARIO:
3. IDADE:
QR CODE

4. Dados da Histéria/Exame Fisico

5. Dados Relativos a Cirurgia
Tipo de Anestesia:

Anestésico utilizado:
Outros Medicamentos:
Intercorréncias:

Cirurgia Realizada:

Observacoes:



6. Escala Visual-Analogica de Dor

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)
) 10

L

Pré- Poés- 6h 12h 24h 48h
Operatério | Operatério

EVA

Observacgoes:

Coordenador do Projeto
Dr. Alexandre Magno da Nobrega Marinho

Pesquisador Responsavel pelos Dados

Responsivel pela Técnica de Bloqueio Intercostal

Hospital Regional de Urgéncia, Emergéncia e Trauma Dom Luiz Gonzaga Fernandes
Campina Grande, ___de __ de 201__
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8.2ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(De acordo com os critérios da resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Satide)

Caro(a) senhor(a), vocé estd sendo convidado(a) como voluntério(g) a participar da pesquisa: )
“CLONIDINA COMO ADJUVANTE DA LIDOCAINA NA ANALGESIA POS-
TORACOTOMIA VIA BLOQUEIO DE NERVO INTERCOSTAL”

A JUSTIFICATIVA, OS OBJETIVOS E OS PROCEDIMENTOS

O motivo que nos leva a estudar o problema € que a dor aguda apds cirurgia toricica
envolvendo toracotomia € um quest@o recorrente e de grande impacto na qualidade de vida do paciente.
A prevencio efetiva ndo € possivel em geral e a melhor forma de analgesia ndo é consensual. Este
estudo € necessdrio para que se possa avaliar se o uso de um medicamento chamado clonidina pode ser
adicionado a lidocaina (outro medicamento) na técnica de bloqueio intercostal (inje¢do entre as
costelas) para o alivio da dor apds a cirurgia. A técnica de bloqueio intercostal jd estd sedimentada
como uma das melhores alternativas para controle da dor pés-toracotomia, e o uso da associagdo da
lidocaina com a clonidina jd foi realizado com sucesso em diversas outras situagdes. Para avaliar a
presenca e a intensidade da dor pds-operatdria utilizaremos a Escala Visual Analégica, simples e de

facil execugdo, sendo realizada até dois dias ap6s o procedimento cirtdrgico.

DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFICIOS

Embora nao sejam relatados os efeitos adversos mais comuns em doses de 150 meg, a clonidina
poderd ocasionar efeitos colaterais (com respectivas incidéncias): Bradicardia (<4%), palpitagdes (1%),
taquicardia (1%), arritmia, bloqueio atrioventricular, dor tordcica, faléncia cardiaca congestiva,
anormalidades no eletrocardiograma, “flushing”, hipotensido ortostatica, palidez, fenémeno de
Raynaud, sincope, sonoléncia (12% to 38%), cefaléia (1% a 29%), fadiga (4% a 16%), tontura (2% a

16%), sedacdo (3% a 10%), insonia (6%, letargia (3%), nervosismo (1% a 3%), depressio (1%),



agressiio, agitagdo, ansiedade, mudanca comportamental, acidente vascular encefilico, delirio,
percepcdo ilusdria, febre, alucinagdes, irritabilidade, indisposigdo, pesadelos, cansaco, sonhos vividos,
reacOes dermatolégicas transitérias com prurido e eritema (15% a 50%), dermatite de contato (8% a
34%), vesiculagdo(7%), sensibilizacdo alérgica por contato (5%), hiperpigmentacio (5%), queimaduras
(3%), edema (3%), escoriacdo (3%), hipopigmentacido (1%), exantema generalizado(1%), pédpulas
(1%), latejamento (1%), alopecia, angioedema, urticria, disfuncdo sexual (3%), ginecomastia (1%),
aumento da creatina fosfoquinase, hiperglicemia , diminuigdo da libido, xerostomia (<40%),
constipagao (2% a 10%), anorexia (1%), picacismo (1%), ganho de peso (<1%), dor abdominal,
diarréia, nduseas, dor em glandulas pardtidas, parotidite, dor de garganta, disfuncéo erétil (2% a 3%),
noctiria (1%), disuria, enurese, retengdo urindria, trombocitopenia, altera¢des nos testes de funcéo
hepitica, hepatite, fraqueza musculo-articular, artralgia (1%), mialgia (1%), caibras nas pernas (<1%),
dorméncia, dor em extremidades, parestesia, tremores, transtorno de acomodagdo ocular, ambliopia,
xeroftalmia, diminuicdo ou aumento da lacrimacfio, otalgia, otite média, polacitiria, asma, epistaxe,
congestiao nasal, nasofaringite, infecgdo de trato respiratério, rinorréia, sindrome de abstinéncia (1%),
sindrome similar a gripe e sede.

. A aplicacdio do questiondrio para andlise de dor ndo acarretard em nenhum risco ou desconforto
para o(a) senhor(a). O seu maior beneficio serd a possivel melhora do alivio da dor aguda pds-cirtirgica
e avaliacio de presenca e intensidade da dor pés-operatéria, para que esta seja acompanhada de
maneira adequada. Para a comunidade, esse estudo permite a avaliacio de um medicamento como
adjuvante para o alivio de dor aguda, possivelmente reduzindo sua intensidade e aumentando a
qualidade de vida dos pacientes apés toracotomia. Permite ainda identificag@o e a andlise de dor pos-

cirurgica seguinte a toracotomia, garantindo maior entendimento sobre esta questao.
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FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA

O(a) senhor(a) serd acompanhado(a) por uma equipe formada por cirurgides tordcicos,
anestesiologistas e enfermeiros, todos especialistas.

Durante a realizagdo da pesquisa (acompanhamento) ndo haverd alteragdo da conduta
habitualmente utilizada no Hospital Regional de Emergéncia e Trauma Dom Luiz Gonzaga Fernandes
de Campina Grande (HRETDLGF-CG), apenas serdo acrescidos clonidina ao anestésico no momento
da realizacdo da técnica de analgesia e questiondrios para avaliacdo da dor.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E GARANTIA DE SIGILO

O(A) senhor(a) sera esclarecido(a) sobre a pesquisa sobre 0 que desejar. O(A) senhor(a) € livre
para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participagio a qualquer
momento. A sua participagdo € voluntdria e a recusa em participar ndo ird acarretar qualquer penalidade
ou perda de beneficios.

O(s) pesquisador(es) ird(do) tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Seu
nome ou o material que indique a sua participagdo ndo serd liberado sem a sua permissdo. Vocé ndo
serd identificado(a) em nenhuma publicacio que possa resultar deste estudo. Uma copia deste
consentimento informado serd arquivada no seu prontudrio.

CUSTOS DA PARTICIPACAO, RESSARCIMENTO E INDENIZACAO POR EVENTUAIS
DANOS

A participagdo no estudo ndo acarretard custos para o(a) senhor(a). Todos os exames serdo

realizados pelo HRETDLGF-CG e o senhor(a) podera receber ressarcimento ou indenizagfo, segundo

as normas legais, para qualquer situacdo que se sinta lesada.

DECLARACAO DA PARTICIPANTE

Eu, paciente matriculado(a) com o

registro DDDDD, declaro que fui informado(a) dos objetivos e finalidade da pesquisa
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“CLONIDINA COMO ADJUVANTE DA LIDOCAINA NA ANALGESIA POS-TORACOTOMIA
VIA BLOQUEIO DE NERVO INTERCOSTAL” de maneira clara e detalhada e esclareci minhas
didvidas. Sei que em qualquer momento poderei solicitar novas informacdes e alterar a minha decisdo,
sem que isso venha a prejudicar meu atendimento no HRETDLGF-CG. O(a) pesquisador(a)

certificou-me de que todos os dados desta pesquisa

serdo confidenciais. Também sei que caso existam gastos adicionais, estes serdo absorvidos pelo
pesquisador responsdvel. Em caso de ddvidas poderei chamar o pesquisador Dr.

no telefone (__ ) ou contatar o Comité de

Etica em Pesquisa do Hospital Universitirio Alcides Carneiro-CEP/HUAC-localizado na Rua Dr.
Carlos Chagas, s/ n°, edificio do Hospital Universitdrio Alcides Carneiro, Bairro Sdo José em Campina
Grande, nimero (83) 2101-5545; ao Conselho Regional de Medicina da Paraiba e & Delegacia Regional
de Campina Grande. Declaro ainda que concordei em seguir todas as orientacdes do pesquisador, que
concordei em participar desse estudo, que recebi uma cépia deste termo de consentimento livre e

esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler ¢ esclarecer as minhas dividas.

Nome Assinatura do Participante Data

Nome Assinatura do Pesquisador Data

Nome Assinatura da Testemunha Data
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8.3 ANEXO 3 — CHECKLIST CONSORT 2010
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8.4 ANEXO 4 - PARECER COSUBSTANCIADO DO CEP

HOSPITAL UNIVERSITARIO
ALCIDES CARNEIRO / W"“’
UNIVERSIDADE FEDERAL DE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Clonidina como Adjuvante da Lidocaina na Analgesia Pés-toracotomia Via Bloqueio de
Nervo Intercostal

Pesquisador: Alexandre Magno da Nobrega Marinho

Area Temitica:

Versao: 1

CAAE: 07774113.2.0000.5182

Instituicéo Proponente:Centro de Ciéncias Biologicas e da Saude - CCBS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 338.095
Data da Relatoria: 04/07/2013

Apresentacéo do Projeto:

Dor aguda apds cirurgia toracica envolvendo toracotomia é um fato de grande impacto na qualidade de vida
do paciente cirurgico, havendo véarios estudos comparando as diversas técnicas de analgesia pos-
toracotomia. A clonidina, como adjuvante de anestésicos locais,

prolonga e melhora a analgesia em diversos procedimentos. Objetivos: Comparar a frequéncia e intensidade
de dor pés-operatéria em pacientes submetidos a toracotomia cuja analgesia seja realizada pelo método de

bloqueio intercostal com lidocaina de acordo com a adi¢do ou ndo de clonidina. Métodos: Um ensaio clinico,

randomizado, e duplamente mascarado sera realizado na Universidade Federal de Campina Grande
(UFCG) e no Hospital Universitario Alcides Carneiro, vinculado a UFCG, bem como no Hospital Regional de
Urgéncia, Emergéncia e Trauma (HRUET), situados em Campina Grande, Paraiba, no periodo de outubro
de 2012 a setembro de 2013. Serdo incluidos 60 pacientes com indicagdo de cirurgia envolvendo
toracotomia os quais serdo randomizados em dois grupos. Um grupo sera submetido a analgesia pos-
toracotomia por blogueio intercostal com lidocaina adicionada de 150 mcg de clonidina e o outro com a
lidocaina adiciona de 1 mL de soro fisiologico. Apés a cirurgia, as pacientes serdo testadas quanto a Escala
Analdgica Visual 6, 12, 24 e 48 horas apds o procedimento. Gasometria Arterial pré-cirirgica e 6, 12, 24 ¢
48 horas também sera aplicada. A necessidade de medicagao analgésica de resgate sera
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monitorada. A andlise estatistica sera realizada pelos pesquisadores no Epi-Info 3.5.1 e no Medcalc versdo
12.2.1.0 ou versdo superior disponivel na época. A analise sera realizada com os grupos

identificados como A ou B, quebrando-se o sigilo somente depois de obtidos os resultados e preparadas as
tabelas. As variaveis categéricas serdo comparadas em tabelas de contingéncia utilizando-se os testes qui-
guadrado de associagao e exato de Fisher, quando pertinentes. Sera calculada a razao de risco (RR) como
medida de risco relativo, determinando-se seu intervalo de confianga a 95%. Em relagao as variaveis
guantitativas, caso apresentem distribuicdo normal, a comparacdo entre os grupos sera realizada com o
teste t de Student para amostras néo pareadas. Caso se verifiqgue que a distribuicdo ndo é normal, sera
utilizado o teste nao paramétrico de Mann-Whitney.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Comparar a intensidade de dor pés-operatédria em pacientes submetidos a toracotomia de acordo com a
utilizagdo ou ndo de clonidina como adjuvante da lidocaina na analgesia por bloqueio intercostal direto.

Objetivo Secundario:

Em pacientes submetidos a toracotomia e com recebimento ou néo de clonidina como adjuvante do
anestésico local, avaliar a frequéncia e a intensidade da dor aguda pés-operatéria seis, doze, vinte e quatro
e quarenta e oito horas apds o procedimento, bem como gasometria arterial antes da cirurgia e seis, doze,
vinte e quatro e quarenta e oito horas apds a cirurgia e a necessidade de medicagdo analgésica de resgate.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Nao foram relatados efeitos colaterais associados & clonidina com doses de até 150 mcg, porém os efeitos
colaterais mais comumente associados a essa droga sdo: bradicardia (;,4%), palpitagbes (1%), taquicardia
(1%), arritmia, bloqueio atrioventricular, dor toracica, faléncia cardiaca congestiva, anormalidades no
eletrocardiograma, ¢flushing,,, hipotenséo ortostética, palidez, fenémeno de Raynaud, sincope, sonoléncia
(12% to 38%), cefaléia

(1% a 29%), fadiga (4% a 16%), tontura (2% a 16%), sedagdo (3% a 10%), insonia (;6%), letargia (3%),
nervosismo (1% a 3%), depressao (1%), agressao, agitacéo, ansiedade, mudanga comportamental, acidente
vascular encefdlico, delirio, percepgao ilusoria, febre, alucinagdes, irritabilidade,
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indisposigdo, pesadelos, cansaco, sonhos vividos, reagdes dermatologicas transitérias com prurido e
eritema (15% a 50%), dermatite de contato (8%

a 34%), vesiculacdo(7%), sensibilizagéo alérgica por contato (5%), hiperpigmentacdo (5%), queimaduras
(3%), edema (3%), escoriagao (3%), hipopigmentagao (1%), exantema generalizado(1%), papulas (1%),
latejamento (1%), alopecia, angioedema, urticaria, disfun¢ao sexual (3%), ginecomastia (1%), aumento da
creatina fosfoquinase, hiperglicemia , diminui¢ao da libido, xerostomia (;40%), constipacéao (2% a 10%),
anorexia (1%), picacismo (1%), ganho de peso (1%), dor abdominal, diarreia, nduseas, dor em glandulas
parotidas, parotidite, dor de garganta, disfuncéo erétil (2% a 3%), noctlria (1%), disUria, enurese, retencéo
urinaria, trombocitopenia, alteragdes nos testes de funcdo hepatica, hepatite, fraqueza musculo-articular,
artralgia (1%), mialgia (1%), caibras nas pernas (1%), dorméncia, dor em extremidades, parestesia,
tremores, transtorno de

acomodagdo ocular, ambliopia, xeroftalmia, diminuigdo ou aumento da lacrimacgéo, otalgia, otite média,
polacidria, asma, epistaxe, congestdo nasal, nasofaringite, infeccéo de trato respiratorio, rinorréia, sindrome
de abstinéncia (1%), sindrome similar a gripe e sede.

Beneficios:

1 - Prolongamento e melhora da analgesia pés-toracotomia 2 - Extubacdo mais precoce 3 - Menor
morbimortalidade relacionada & ma ventilagéo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto de pesquisa, se reveste de importancia para avaliagéo da dor pés-toracotomia.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:

O pesquisador apresenta os seguintes termos:

1-Folha de Rosto;

2-Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE;

3-Autorizagao do Hospital Regional de Urgéncia, Emergéncia e Trauma de Campina Grande;

4-Projeto de Pesquisa.

Recomendacdes:

Nao ha recomendacdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

O projeto em tela é considerado aprovado, salvo melhor juizo deste Comité de Etica em Pesquisa - CEP.

Enderego: Rua: Dr. Carlos Chagas, s/ n

Bairro: Sao José CEP: 58.107-670
UF: PB Municipio: CAMPINA GRANDE
Telefone: (83)2101-5545 Fax: (83)2101-5523 E-mail: cep@huac.ufcg.edu.br

Pagina 03 de 04

49



50

HOSPITAL UNIVERSITARIO
ALCIDES CARNEIRO / W"“’
UNIVERSIDADE FEDERAL DE

Continuagéo do Parecer: 338.095

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdc da CONEP:

Nao

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Devido a necessidade de liberacao dos projetos de pesquisa envolvidos em Trabalhos de Concluséo de
Curso ¢, TCC, Programa Institucional de Bolsas de Iniciacéo Cientifica - PIBIC e Programa Institucional de
Voluntarios de Iniciagdo Cientifica - PIVIC a Coordenacgio optou pela liberagdo dos mesmos quando
aprovados ou pendentes pelos seus respectivos relatores.

CAMPINA GRANDE, 22 de Julho de 2013

Assinador por:

Maria Teresa Nascimento Silva
(Coordenador)
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