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RESUMO

Introducdo: A dor lombar € um sintoma comum e relacionado a reducdo da
qualidade de vida e de significativo 6nus econbémico. E apesar da sua elevada
prevaléncia, e do seu diagndstico ser eminentemente clinico, o controle da dor
continua mal definido. Para tal, se € muito utilizado a metilpredinisolona, por essa ter
grande eficacia terapéutica, rapido inicio de agdo e menos efeitos colaterais quando
comparados a corticoides de longa duragdo. Outra droga, a clonidina, tem sido
empregada como analgésico efetivo quando administrado intratecalmente e de
forma epidural em pacientes com dor neuropatica, mostrando sinergismo com
opioides. Objetivo: avaliar os efeitos da metilprednisolona de forma isolada e
associada a clonidina, injetados no espago peridural, via hiato sacral, no tratamento
de pacientes com lombociatalgia de causa discogénica. Metodologia: estudo do tipo
ensaio clinico randomizado, controlado e duplamente cego com dois bragos ativos.
O periodo de realizagao foi de junho de 2012 a agosto de 2014, no ambulatério de
neurocirurgia e no servico de hemodindmica do Hospital Universitario Alcides
Carneiro (HUAC), em Campina Grande — PB. Participantes: dos 48 pacientes
elegiveis, 38 preencherem todos os critérios de incluséo. Intervencao: os individuos
selecionados passaram por uma entrevista na qual foram avaliados quanto aos
aspectos da dor e suas implicacbes para a qualidade de vida, esses questionarios
foram realizados antes do bloqueio, sete e vinte e oito dias apds. Para os pacientes
pertencentes ao grupo A, foi preparada uma solugdo com a metilprednisolona 80
mg. Para pacientes do grupo B, uma solugdo com metilprednisolona 80 mg
associada a 150mcg de clonidina. O bloqueio foi realizado pela introdugdo de uma
agulha pelo hiato sacral, sob controle radioscopico. Resultados: 39 pacientes foram
inicialmente randomizados. Trinta minutos apés o procedimento, houve uma melhora
significativa da dor em ambos os grupos, sem diferencga estatistica entre os grupos.
Sete dias apds o bloqueio verifica-se que nao foi mantida a melhora da dor obtida no
pds-bloqueio, apesar da melhora ter se mantido alta no grupo A. Houve melhora do
nivel de incapacidade e da invalidez em ambos os grupos. Vinte e oito dias apés o
bloqueio, houve declinio da melhora da dor, e retomada dos niveis de invalidez e
incapacitancia, ndo houve melhora dos sinais de depressdo. Conclusdo: para a
populagcao estudada, a clonidina, na dose de 150mcg, por inje¢ao via hiato sacral e
avaliada da forma exposta nesse estudo, ndo € superior ao uso isolado da
metilprednisolona. Ha necessidade de novos estudos levando em consideracao
avaliacado em um prazo diferente do estudado e outras dosagens da clonidina.

Palavras-chave: Dor lombar. Clonidina. Metilprednisolona. Medic&o da dor.



RANDOMIZED CLINICAL STUDY, DOUBLE BLIND, IN PATIENTS WITH
LOMBOSCIATALGIA SUBMITTED TO USE OF METHYLPREDNISOLONE AND
METHYLPREDNISOLONE ASSOCIATED WITH CLONIDINE IN LUMBAR
INJECTION VIA SACRAL HIATUS

ABSTRACT

Introduction: this trial aims to compare the efficacy of two treatments for chronic low
back pain. Lumbar pain is a common symptom and related to reduced quality of life
and significant economic loss. Despite its high prevalence, pain control remains
undefined. Methylprednisolone have been used, because it has great effectiveness,
combined with faster action and fewer side effects when compared to long-term
corticosteroids. Clonidine has been used as an effective analgesic when
administered intrathecally and epidural way in patients with neuropathic pain,
showing synergy with opioids. Porpuse: to evaluate the effects of methylprednisolone
it self and methylprednisolone associated with clonidine way, injected into the
epidural space through the sacral hiatus, in the treatment of patients with discogenic
low back pain cause. Methods: study type randomized, controlled, double-blind,
whose studied individuals have been allocated into two groups The trial has been
performed at the Neurosurgical Clinic and Hemodynamics service of the University
Hospital Alcides Carneiro (HUAC) at Campina Grande — PB, during the period
between june 2012 and august 2014. Intervention: the selected individuals
underwent an interview for evaluate aspects of pain and on its implications for quality
of life, those question were conducted before the experiment, seven and twenty-eight
days after. For patients belonging to group A, a solution was prepared with 80 mg
methylprednisolone. And for patients in group B, a solution of 80 mg
methylprednisolone associated with 150mcg clonidine. The experiment was made by
the introduction of a spinal needle inside sacral hiatus, under radioscopic control.
Results: Thirty minutes after the procedure, there was a significant improvement of
pain in both groups. Seven days after the procedure the pain improvement has not
been maintained, despite improvements remain at group A. Twenty-eight days after
the procedure, it were observed a decline in pain relief and resumption of disability
levels, there was no improvement of the signs of depression. Conclusion: for the
population studied, injection of clonidine at a dose of 150mcg, via the sacral, is not
better than use just methylprednisolone.

Keywords: Low Back Pain. Clonidine. Methylprednisolone. Pain measurement.
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1 INTRODUCAO E FUNDAMENTAGAO TEORICA

A dor lombar (lombalgia) € um comum e quase universal sintoma e, na
maioria dos casos, a sua origem permanece obscura mesmo depois de extensas
investigacdes, estando associada com queda da qualidade de vida e significativo
O6nus econdbmico (DEPALMA et al., 2011); (BOGDUK, 2006); (LUO et al., 2004);
(STEWART et al., 2003). Esta condicdo é muitas vezes referida como dor radicular
ou ciatica, porque o processo algico geralmente segue o curso do nervo ciatico e
seu manejo muitas vezes representa problematica complexa para os médicos.
Alguns autores sugerem que a degeneragao dos discos intervertebrais esteja
associada com o aumento no risco de desenvolver lombalgia cronica (TAKATALO et
al., 2011). Ademais, mesmo com numerosas recomendagdes disponiveis para o
diagndstico clinico e o tratamento da lombalgia, e apesar da sua elevada

prevaléncia, o controle da dor ciatica continua mal definido.

A elucidagao da etiologia da dor lombar é eminentemente clinica e os exames
complementares estdo indicados para comprovagao da hipotese diagnostica. A
lombalgia compreende trés tipos: a baixa, que é toda manifestagdo dolorosa
localizada entre o ultimo arco costal e a prega glutea (de origem biomecanica, como
irritacdo de raiz nervosa ou exacerbagao de sintomas cronicos); a lombociatalgia,
que é irradiada da regidao lombar até os membros inferiores (um ou ambos); e a dor
ciatica, uni ou bilateral, irradiada da raiz das coxas, atravessando os joelhos e, na
maioria das vezes, alcangando a regiao do pé ipsilateral. Qualquer que seja o tipo a
lombalgia pode ser acompanhada, ou nao, por déficit sensitivo e/ou motor. Nesses
trés casos é possivel empregar a técnica via hiato sacral com corticoide para alivio
da dor (SCHAFER; HALL; BRIFFA, 2009) (LANDAU et al., 2007).

Neste, presente estudo, nos atentaremos para a dor ciatica, a qual deve ser
diferenciada da dor pseudo ciatica que nao atravessa o nivel do joelho, e que néo
representa uma compressdao nervosa, mas sim uma possivel inflamacao
zigoapofisaria da coluna. Mais precisamente nos restringiremos as dores ciaticas de
causas discogénicas. Esta se caracteriza por uma compressao da raiz nervosa, a
nivél de L3-S1 sendo a mais comum entre L5-S1, por degeneragdo dos discos
intervertebrais. Tem como principais fatores de risco a obesidade e o tabagismo. E a
sua suspeita € eminentimente clinica, mas para firmar o diagndéstico necessitamos

de um exame de imagem (TC ou RNM).
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A principal queixa desses pacientes € a dor, que é causada pela rapida
evocacao dos dos receptors mecanicos, quando a raiz € comprimida em um evento
agudo, e se prolongando para um evento crbnico através de uma cascata
inflamatdria que tera por fim a ativagdo dos nociceptores quimicos que estardao em
constante estimulacdo por substancias como: bradicinina, serotonina e

prostaglandinas.

Tratamentos alternativos e combinados também tém sido testados,
objetivando maior eficacia terapéutica e alivio sintomatico nas lombalgias. O
corticoide mais comumente utilizado é a metilprednisolona (SNARR, 2007), visto que
€ uma droga de acao intermediaria (DAMIANI et al., 2001), com efeito
antiinflamatoério cinco vezes superior ao do cortisol, e possui meia-vida de
eliminacao de 2 horas e baixas taxas de retengdo sddica (metade da obtida com o
cortisol) (SCHIMMERBP et al., 2011). Este farmaco garante eficacia terapéutica e
rapido inicio de acao, além de apresentar menos efeitos colaterais que os
observados com os corticoides de longa agao, a exemplo da betametasona e
dexametasona (DAMIANI et al., 2001).

Poténcia de Dose
. . Efeito Anti- ~ Duragao da Meia-vida de Equivalente em
Corticosteroides . - Retencéao ~ T i
inflamatorio S6di agao Eliminagao mg (via oral ou
odica .
intravenosa)
Cortisol 1 1 8-12 h 1h30 20
Prednisolona 4 0.8 12-36 h 2h 5
Metilprednisolona 5 0.5 18-40 h 2h 4
Dexametasona 25 0 36-72 h 3h 0.75

Tabela 1. Caracteristicas dos Corticosteroides (adaptado de SCHIMMERBP, FUNDER JW. ACTH,
Adrenal steroids, and pharmacology of the adrenal cortex. In: Brunton LL,editor. Goodman and
Gilman’s The pharmacological basis of therapeutics. 12th ed. New-York: McGraw-Hill; 2011. p.
1209-35).

A clonidina, um agonista do receptor adrenérgico alfa-2, tem sido postulado
como analgésico efetivo quando administrado intratecalmente e de forma epidural
em pacientes com dor neuropatica. Este farmaco ativa receptores espinais os quais
reduzem sua resposta a estimulos dolorosos (YAKSH, 1985), o que levou a se
considerar o seu uso como analgésico intraespinal. Esta droga inibe impulsos
nociceptivos por meio da ativagédo de receptores adrenérgicos alfa-2 no corno dorsal
da medula espinal e pode apresentar outros sitios de acdo no sistema nervoso

central. Em estudos clinicos, a clonidina tem sido avaliada como analgésico tanto na
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apresentagcao de agente unico como em terapia de combinagao para o tratamento
na dor causada pelo cancer (RAINOV; HEIDECKE; BURKERT, 2001).

Os efeitos da clonidina ndo sdo mediados pelos mecanismos de acao
opiacea. Desta forma, sua administragcao pode ser util em pacientes tolerantes, que
nao respondem ao tratamento ou alérgicos a morfina e outros opioides. Baseado em
dados laboratoriais e clinicos, esta substancia parece funcionar sinergicamente com
os opioides promovendo maior alivio da dor, desviando a curva de resposta para a
esquerda e gerando alivio mais efetivo do que o obtido por meio do uso de opioides
ou da clonidina isoladamente (OSENBACH; HARVEY, 2001) (TAJERIAN;
MILLECAMPS; STONE, 2012)(PLUMMER et al., 1992); (SIDDALL et al., 2000). A
administracao de metade da dose efetiva minima de clonidina e de opioide usadas
em conjunto, resulta em reducdo significativa da dor, comparada ao efeito do
placebo, sugerindo que efeitos sinérgicos possam ocorrer quando administradas de
forma combinada (SIDDALL et al., 2000). Tal sinergismo pode ser util na terapéutica
da dor crbnica, por meio da utilizacdo de varios medicamentos para induzirem a
analgesia, sem provocar os efeitos colaterais observados, com aumento da
dosagem de uma unica droga e retardando ou reduzindo o desenvolvimento de
tolerancia aos opioides (ACKERMAN; FOLLETT; ROSENQUIST, 2003).

Diante do exposto, este trabalho objetivou avaliar os efeitos da
metilprednisolona de forma isolada e associada a clonidina, injetados no espago
peridural, via hiato sacral, no tratamento de pacientes com lombociatalgia de causa

discogénica.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar os efeitos da metilprednisolona isoladamente e associada a clonidina
injetados no espaco peridural, no tratamento de pacientes com lombociatalgia de
causa discogénica.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Comparar pacientes com lombociatalgia discogénica em quatro momentos

distintos: pré-bloqueio anestésico (trinta minutos antes) e pds bloqueio anestésico
(trinta minutos, sete dias e vinte e oito dias). Para tanto serdo utilizados 4
instrumentos:

1-Escala Visual Analégica — EVA (PAIN, 2001)

2-indice de Oswestry (FAIRBANK; PYNSENT, 2000)

3-Inventario de Depresséao de Beck -IDB (BECK; STEER, 1987)

4-Questionario de Incapacidade de Roland Morris - QIRM (DUNN; CHERKIN,
2007)
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3 METODOLOGIA

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado e duplamente cego
com dois bragos ativos: um grupo de pacientes submetidos a intervengdo com
metilprednisolona apenas (grupo A); e outro associado a clonidina (grupo B). O
periodo de realizagao foi de junho de 2012 a agosto de 2014, no Ambulatério de
Neurocirurgia e no Servigo de Hemodinamica do Hospital Universitario Alcides
Carneiro (HUAC), em Campina Grande — Paraiba. O processo de avaliagédo do
Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo hospitalar, foi de parecer favoravel
(numero 328.349), corroborando com a execugdao do ensaio clinico (CAAE:
03858012.8.0000.5182; versao 1; anexo I). (Anexo A)

3.1 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE E DE EXCLUSAO DA AMOSTRA

Foram avaliados pacientes com diagndstico de lombociatalgia de causa
discogénica, formulado a partir da histéria clinica, exame fisico e de exames

complementares (tomografia computadorizada e/ou ressonancia nuclear magnética).
3.1.1 Critérios de inclusao:

% presenca de individuos de ambos os géneros;

% pacientes com dor lombar baixa do tipo lombociatalgia discogénica;

% pacientes que ja haviam recebido anti-inflamatoério e/ou opioides para seu
tratamento, porém, sem lograr melhora da sindrome dolorosa e que

apresentavam queixa de dor crénica (ha mais de trés meses).
3.1.2 Critérios de exclusao:
¢ gestantes;

* pacientes com alteragdes estruturais na coluna lombar impeditivas de

realizacao da técnica via hiato sacral;

¢ pacientes portadores de tumor, infeccdo e/ou lesao infecciosa no local da
puncao; de cardiopatia grave; diabetes; fumantes; etilistas; integrantes em

uso de anticoagulantes;

¢ pacientes com déficit motor ou alteracdo esfincteriana com indicacao de

cirurgia;

¢ participantes que nao assinaram o TCLE;
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% participantes que apresentaram reagao alérgica a metilprednisolona e/ou a

clonidina, bem como a outros farmacos utilizados no bloqueio anestésico;

¢ pacientes que descontinuaram o acompanhamento clinico, pelo n&o
comparecimento as datas marcadas para consulta no ambulatério de

neurocirurgia do HUAC.
3.2 AMOSTRA

O calculo da amostra expressiva foi feito por meio da férmula para
comparagao entre duas médias, utilizando o software online de dominio publico
Openepi versdo 2.3.1 (Atlanta, GA). Obteve-se uma amostra de 62 pacientes para
intervalo de confianga de 95% e poder de 80%. Prevendo-se eventuais perdas, este

numero foi aumentado para 70 pacientes (35 em cada grupo).
3.3 RANDOMIZACAO

A randomizacao foi feita para cada lote de 20 pacientes, com 10 individuos do
grupo A (metilprednisolona) e 10 do grupo B (metilprednisolona associado a
clonidina). Nesse procedimento, uma pessoa alheia a pesquisa preparou uma lista
de cddigos alfanuméricos randdédmicos gerada em computador pelo programa
Random Allocation Software 1.0, vinculando a cada um desses codigos, um dos

grupos de alocagao, do qual nao tinha conhecimento.

Outro auxiliar, também alheio a pesquisa, criou um cédigo do tipo QR (padrao
internacional ISO/IEC 18004) para cada coédigo alfanumérico desenvolvido,
utilizando o sitio virtual “http://qrcode.kaywa.com/”. Cada cddigo QR foi reproduzido
(impresso) trés vezes em etiquetas de papel (para o prontuario do paciente, para o
questionario e para selar o envelope). O mesmo auxiliar preparou envelopes opacos
contendo o grupo (A ou B), e dessa forma a indicagdo da medicagéo. Apos selado e
lacrado, o envelope foi entregue a um avaliador/pesquisador do Projeto. Tanto os
pesquisadores como os participantes da pesquisa, so tiveram acesso aos envelopes
depois de assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, de forma a se

garantir a ocultagdo da alocagao.
3.4 ACOMPANHAMENTO DOS PACIENTES

Esse periodo correspondeu a fase de rastreamento, na qual foram analisados

os critérios diagndsticos, assim como os de elegibilidade e exclusdo da pesquisa. Os
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individuos selecionados passaram por uma entrevista na qual foram avaliados
quanto aos aspectos da dor e sobre suas implicagdes para a qualidade de vida,

utilizando para isso escalas especificas, mostradas em anexo, (Apéndice A).

Os doentes foram encaminhados ao servico de hemodindmica do Hospital
Universitario Alcides Carneiro (HUAC) para tratamento. Em jejum absoluto de oito
horas, foram monitorados com pressao arterial ndo invasiva, oximetria de pulso para
medir a saturagcdo de hemoglobina (SpO;) e frequéncia cardiaca por
eletrocardioscopia. Nesta fase, trinta minutos antes do bloqueio (pré-bloqueio), os
pacientes foram submetidos, por avaliadores previamente treinados, a analise do
indice de Oswestry (FAIRBANK; PYNSENT, 2000), inventario de depressao de Beck
(ABEN et al., 2002), questionario de incapacidade de Roland Morris - QIRM (DUNN;
CHERKIN, 2007) e EVA (PAIN, 2001), para mensuragao da dor. Posteriormente, foi
preparada em campo estéril uma solugéo de lidocaina a 2%, com seringa de 5 mL
para aspiracdo, com a finalidade de realizar infiltracdo do anestésico local na pele
(“botéo” anestésico) e nos tecidos mais profundos. Para os pacientes pertencentes
ao grupo A, foi preparada uma solugdo com o corticosterdide (metilprednisolona 80
mg) associado a 8 mL de agua destilada. Para individuos do grupo B, uma solugao
com metilprednisolona 80 mg associada a 150 mcg de clonidina, em conjunto a 7 mL

de agua destilada. Ambas as solugbes foram preparadas em seringas de 10 mL.

O participante foi entdo posicionado sentado, procedendo-se da seguinte
forma: antissepsia na regidao lombar com solugao topica de iodo polivinil pirrolidona
(povidine), identificagdo do hiato sacral com infiltragdo anestésica local, seguidos de
puncdo e introducdo de uma agulha raqui n°® 25 até atingir o canal caudal, sob

controle radioscopico, sendo, entao, injetada a solugéo.

Apds o bloqueio medicamentoso, o participante foi encaminhado para a sala
de recuperacgao pos-anestésica (RPA) para observagao e reaplicagdo do protocolo
do questionario trinta minutos apds a infiltracdo. Nos retornos ambulatoriais, nos

prazos de sete e vinte e oito dias, os testes foram repetidos
3.5 TESTES APLICADOS

Todos os testes foram realizados por avaliadores treinados previamente ao

inicio da coleta de dados. Os quatro testes aplicados aos pacientes foram: EVA,
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QIRM, indice de Oswestry e Inventario de Depressdo de Beck, descritos a seguir
(Apéndice A).

3.5.1 Escala Visual Analégica — EVA

Consiste em uma linha reta, de 10 cm, que representa o continuo dor,
ancorada pelas palavras sem dor e pior dor. Porém, pode ser uma linha vertical ou
curva, de diferentes comprimentos. Solicita-se que o individuo marque na linha o

lugar que representa a intensidade da dor sentida.
3.5.2 Questionario de Incapacidade de Roland Morris — QIRM

Roland e Morris desenvolveram em 1983 um questionario para avaliar a
incapacidade funcional dos doentes com lombalgia nas suas atividades o “Roland
Morris Disability Questionnaire (RMDQ)” (ROLAND; MORRIS, 1983). O questionario
€ constituido por 24 perguntas de auto-resposta, a serem preenchidas em
aproximadamente cinco minutos (NUSBAUM et al., 2001). As perguntas tém uma
resposta dicotdmica (sim ou ndo) e o resultado final corresponde a soma das
respostas “sim”. Este resultado pode variar entre 0 e 24, correspondendo o zero a
uma pessoa sem queixas e o0 valor maximo a um doente com limitagdes muito
graves (NICHOLAS et al., 2010).

3.5.3 Indice de Oswestry

O indice de Invalidez de Oswestry (ODI) é o questionario mais
frequentemente usado para avaliacdo de lombalgia baixa, no meio médico. E um
questionario auto-administrado dividido em dez secdes, as quais abordam possiveis
limitagdes concernentes a varias atividades da vida diaria (FAIRBANK; PYNSENT,
2000). O teste inclui 10 escalas de 5 pontos. A primeira se¢do quantifica a
intensidade da dor, enquanto as 9 secdes remanescentes compreendem o efeito
incapacitante da dor em atividades rotineiras: cuidados pessoais, levantamento de
objetos, andar, sentar, ficar em pé, dormir, vida sexual, vida social e viajar
(MCDOWELL, 2006). O escore total € medido em porcentagem de 0 (sem grau de

invalidez) a 100 (invalidez maxima).
3.5.4 Inventario de Depresséo de Beck

O Inventario de Depressao de Beck (IDB) prové aos profissionais de saude
importante ferramenta pratica clinica (ABEN et al., 2002)(WEDDING et al.,
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2007)(ESTLANDER et al., 2008)(MORLEY; WILLIAMS; BLACK, 2002)(RICHTER et
al.,, 1998). O IDB é um instrumento estruturado, composto de 21 categorias de
sintomas e atitudes, que descrevem manifestacbes comportamentais cognitivas
afetivas e somaticas da depressao. Sao elas: humor, pessimismo, sentimentos de
fracasso, insatisfacdo, sentimentos de culpa, sentimentos de punigao,
autodepreciagdo, auto-acusacao, desejo de autopuni¢cdo, crises de choro,
irritabilidade, isolamento social, indecisdo, inibicdo no trabalho, disturbios do sono,
fatigabilidade, perda de apetite, perda de peso, preocupagdo somatica e perda da
libido. A pontuagao do IDB fornece uma medida da gravidade dos sintomas, a qual
pode ser usada para melhorar o diagndstico e para selecionar tratamento da
depressao (FLOR; FYDRICH; TURK, 1992). O instrumento tem excelente validade
construtiva e consisténcia interna para avaliar a depressdo em dor cronica (HARRIS,

2008) ocorrente na lombociatalgia discogénica.
3.6 PROCESSAMENTO E ANALISE DOS DADOS

Os dados obtidos com o uso dessas ferramentas durante o periodo de
pesquisa foram todos arquivados em pastas individuais em computador. Os
documentos impressos, incluindo os questionarios aplicados, foram agrupados em

arquivos fisicos proprios.

A anadlise estatistica foi realizada  utilizando o  programa
SPSS Statistics Version 19, apés desmascaramento do grupo A e do grupo B. Para
analise das variaveis socioeconémicas, dor, incapacidade e depressao foram feitos

os testes nos resultados explicados.
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4 RESULTADOS

Os participantes do estudo foram recrutados durante consulta com um unico
profissional médico, o qual confirmou o diagnéstico de lombociatalgia discogénica.
Todas as consultas e procedimentos foram realizados no HUAC. O fluxograma de

acompanhamento dos pacientes é apresentado na Figura 1.

Inicialmente, quarenta e oito (n=48) pacientes diagnosticados com dor crénica
lombar baixa do tipo lombociatalgia discogénica, com diagndstico clinico e de
imagem confirmados e em conformidade com os demais critérios de inclusdo, sendo
elegiveis ao projeto. Destes, 41 pacientes concordaram em participar da pesquisa
assinando o TCLE. Do total envolvido, 2 pacientes nao deram prosseguimento ao
bloqueio. Outro individuo foi diagnosticado, ao longo dos retornos, com doenga
infecciosa no Sistema Nervoso Central, critério de exclusdo. Assim, 3 pacientes
foram excluidos da analise do presente estudo. Por fim, 38 pacientes foram

elegiveis, assinaram o TCLE e iniciaram as etapas da pesquisa.

| Pacientes elegiveis (48) |

Pacientes excluidos
a) Por senegarem a participar (07).

b} Nio deram  seguimento  ao
blogueio (02).

17 aplicacdo do
Questiondrio Padronizado

(39) Paci que d i am o
7 N\

estudo

a) Posteriormente incluido nos

i . Metilprednisolona cnténos de exclusio (01).
Menlp;;ti::nlnm 80mg + Clonidi
150meg -
rd
_ Y BLOQUEIO "4 . . . .
’ Pacientes que nio deram seguimento
S ’, ‘< ao 2° e/ou 3° retornos (09).
E .
-
G 30 mi pés-blogquei .
U - 22 aplicacio do
I ¥ e Questiondrio Padronizado
M
E 1 pis-blog
N
T 1 32 aplicacio do
o v e Questionario Padronizado
(S 4 r is-hl 1
4? aplicacao do
R Questionario Padronizado
Perdas de segui to Perdas de seguimento
Descontinuacio ANALISE (38) Descontinuaciao

Figura 1. Fluxograma de acompanhamento dos pacientes.
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Apos confirmacgao de comportamento de normalidade das variaveis continuas,
verificou-se homogeneidade dos grupos quando aos dados sécio-demograficos
(sexo, idade e tempo de doencga). 18 participantes sdo do sexo masculino e 20 do
sexo feminino. Na randomizagéao, 8 pacientes do sexo masculino ficaram no grupo A
e 10 no grupo B. Das pacientes do sexo feminino, 11 ficaram alocadas no grupo A e
9 no Grupo B. Houve homogeneizacdo dessa variavel (X? 0,422; p=0,516). (Ver
tabela 2)

Quanto a idade média dos pacientes em estudo, média do grupo A foi de
45,26 com DP de +11,934 e a do grupo B foi de 46,79 com DP de +11,726 (t=-0,398;
p=0,693). Em relacdo ao tempo de dor, essa variavel foi categorizada em 2
alternativas, sendo a primeira para pacientes com dor de 3 meses até 12 meses e a
segunda para pacientes com dor acima de 12 meses. (x?=0,128; p=0,721). (Ver
tabela 2)

Tabela 2. Dados s6cio-demograficos e tempo de dor dos pacientes.

Grupo A Grupo B Total
Variaveis (n=19) (n=19) (n=38) o
n % n % n %
Sexo
Masculino 8 42,10 10 52,63 18 47,36 0,516*
Feminino 11 57,89 9 47,36 20 52,63
Tempo de dor, em meses
>23e<12 5 26,31 6 31,57 11 28,94 0.721*
212 14 73,68 13 68,42 27 71,05 ’
Média (DP) Média (DP)
Idade 45,26 (11,93) 46,79 (11,72) 0,693**

Fontg: Dados da pesquisa, 2015.
() X*
(**) t-test
A primeira bateria de perguntas, pré-bloqueio, contava com 4 testes. A
segunda bateria de perguntas, trinta minutos apds o bloqueio, contava apenas com

EVA, sendo eles estatisticamente interpretados e analisados a seguir. (Ver tabela 3)

Quando a avaliagao da dor, feita através do EVA, variavel continua, o grupo A
obteve a média de 6,79 com DP de +2,417 e o grupo B de 6,3 com DP de +1,978.
Na avaliagao da incapacitancia, a escala de Roland Morris variou de 0 a 24. O grupo
A apresentou média de 17,47 com DP de +4,019 e o grupo B média de 18,74 com
DP de +3,914.
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Na avaliagcdo de sintomas depressivos, através da escala de depressao de
Beck, categorizada em < 18 para depressao leve e > 18 para depressdao moderada-
grave, 0s grupos mostraram-se homogéneos através do teste de Fisher. Na
avaliagdo de invalidez, indice de Oswestry, interpretamos seguindo a divisdo posta
pelo indice, subdividido em incapacidade minima, moderada, intensa, aleijado e

invalido. (Ver tabela 3)

Tabela 3. Dados pré-bloqueio e avaliagao apds trinta minutos do bloqueio.

Grupo A Grupo B Total
Variaveis (n=19) (n=19) (n=38) P
Média (DP) Média (DP)
Intensidade da dor', antes do bloqueio 6,79 (2,41) 6,63 (1,97) 0,827*
Avaliagdo estado de incapacitancia® 17,47 (4,01) 18,74 (3,91) 0,333*
n % n % n %
Sinais de depressao®
<18 15 78,94 14 73,68 29 76,31 1.00*
>18 4 21,05 5 26,31 9 23,68 ’
Avaliagdo de invalidez *
0-20% (Incapacidade minima) 3 15,78 2 10,52 5 13,15
21-40% (incapacidade moderada) 4 21,05 4 21,05 8 21.05 0.970*
41-60% (incapacidade intensa) 10 52,63 11 57,89 21 55,26 ’
61-80% (Aleijado) 2 10,52 2 10,52 4 10,52
81-100% (Invalido) 0 0,00 0 0,00 0 0,00
Melhora da dor maior ou igual a 50% ',
apos trinta minutos do bloqueio
Nao 7 36,84 8 42,10 15 39,47 0,740*
Sim 12 63,15 11 57,89 23 60,52
Fonte: Dados da pesquisa, 2015.
(") X*
(**) t-test

(*) Teste exato de Fisher
' Medicdo a partir da Escala Visual Analdgica.

*Medigao a partir do Questionario de Incapacidade de Roland Morris.

® Medicdo a partir do Inventario de Depress&o de Beck
(=18 - auséncia de depressao ou depressao leve; >18 - depressdo moderada a grave)

* Medic&o a partir do indice de Oswestry.

Verifica-se uma melhora da dor, estatisticamente significativa, trinta minutos
apos o bloqueio, porém sem diferenca estatistica entre os grupos (X? (1)=0,110; p =
0,740).

Na avaliacao sete dias apés o bloqueio, utilizando os 4 testes, houve abandono
de 3 pacientes nessa fase, todos do grupo B (X? (1) = 0,940; p=0,322). Comparando

a EVA antes do bloqueio com sete dias apds o bloqueio verifica-se que nao foi
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mantida a melhora da dor obtida nos trinta minutos pés-bloqueio, apesar da melhora
se manter alta no Grupo A. Quanto ao Roland-Morris, no grupo A a média teve uma
queda de 3,84 e no grupo B a média teve uma queda de 2,74. Em Oswestry,
verifica-se reducdo da invalidez, sem diferenca estatistica entre os grupos. (X* (1) =
940; p=0,322). (Ver tabela 4)

Tabela 4. Avaliagao das variaveis apos sete dias do bloqueio.

Grupo A Grupo B Total
Variaveis (n=19) (n=16) (n=35) p
n % n Y% n %
Melhora da dor maior ou igual a
50% '
Nao 8 42,10 13 81,25 21 60,00 0.036"
Sim 11 57,89 3 18,75 14 40,00 ’
Melhora na avaliagéo de
invalidez *
< 20% 10 52,63 11 68,75 21 60,00 0 322+
> 20% 9 47,36 5 31,25 14 40,00 '
Média (DP) Média (DP)
Avaliagao estado de 13,63 (7,44) 16,00 (5,13) 0,291

incapacitémcia2
Fonte: Dados da pesquisa, 2015
' Medicdo a partir da Escala Visual Analdgica.

*Medigao a partir do Questionario de Incapacidade de Roland Morris.
* Medic&o a partir do indice de Oswestry.

(*) Teste exato de Fisher
(**) t-test

Vinte e oito dias apds o bloqueio, houve abandono de 6 pacientes nessa fase,
sendo 5 do grupo A e 1 do grupo B. Comparando a EVA antes do bloqueio com vinte
e oito dias ap6s o bloqueio, verifica-se que houve declinio da melhora da dor referida
trinta minutos e sete dias apds o bloqueio, sem diferencga estatistica entre os grupos.
Analisando o Rolland Morris, houve um aumento da incapacitancia ao se comparar
com os resultados obtidos aos sete dias, porém ainda existiu diminuicao do nivel de
incapacitancia se comparado com antes do bloqueio, sem diferenca estatistica entre

OS grupos.

Quanto a escala de depressao de Beck, fizemos apenas uma comparagao,
antes do bloqueio com vinte e oito dias apdés o bloqueio. No grupo A houve a
permanéncia de 21,42% dos pacientes com indice > 18. Ja no grupo B, um aumento

de 26,31% para 33,33% nos pacientes com indice > 18. No indice de Oswestry, o
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grupo A registrou melhora da invalidez para 21,42% dos pacientes, taxa inferior ao

registrado aos sete dias. E no grupo B, manutengcédo dos 33,33% que ja haviam

apresentado melhora aos sete dias apds o bloqueio (Fisher = 0,682).

Tabela 5. Avaliagao das variaveis apos vinte e oito dias do bloqueio.

Grupo A Grupo B Total
Variaveis (n=14) (n=15) (n=29) p
n % n % n %
Melhora maior ou igual a 50% '
Nao 9 64,28 12 80,00 21 72,41 0,427"
Sim 5 35,71 3 20,00 8 27,58
Sinais de depressao®
<18 11 78,57 10 66,66 21 72,41 0.682"
>18 3 21,42 5 33,33 8 27,58 ’
Melhora na avaliagéo de
invalidez *
<20% 11 78,57 10 66,66 21 72,41 0,682"
= 20% 3 21,42 5 33,33 8 27,58
Média (DP) Média (DP)
Avaliagao estado de 14,71 (7,38) 16,47 (5,09) 0,461

incapacitémcia2

Fonte: Dados da pesquisa, 2015
(*) Teste exato de Fisher
(**) t-test

' Medicdo a partir da Escala Visual Analdgica.

*Medigao a partir do Questionario de Incapacidade de Roland Morris.

® Medicdo a partir do Inventario de Depress&o de Beck

(=18 - auséncia de depressao ou depressao leve; >18 - depressdo moderada a grave)

* Medic&o a partir do indice de Oswestry.
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5 DISCUSSAO

As dificuldades do estudo e da abordagem das lombociatalgias decorrem de
varios fatores, dentre os quais, podem ser mencionados a inexisténcia de uma
fidedigna correlagdo entre os achados clinicos e os de imagem (BRAZIL et al.,
2004); a aceitacdo da medicagao (anti-inflamatério hormonal - corticéide) por parte
do paciente, mesmo sendo explicado que se trata de uma dose minima com efeitos
adversos praticamente despreziveis e o seguimento ambulatorial regular dos
doentes, para aplicacao dos testes. Embora esse estudo tenha apresentado falhas
quanto ao diagndstico, espago amostral, captagdo e seguimento dos pacientes, foi
possivel diagnosticar e concluir o seguimento na maioria dos pacientes

selecionados.

Uma meta-analise de 11 trabalhos placebos controlados, acerca de injecbes
de corticéide peridurais, técnica semelhante a empregada nesse estudo, mostrou
melhora de 75% na redugdo da dor tanto a curto prazo (1-60 dias) quanto a longo
prazo (12 semanas-1 ano). Assim, esta técnica parece eficaz no tratamento da dor
lombar baixa, decorrente de hérnia discal lombar ((MANCHIKANTI, 2002);
(HESSION et al., 2003); (STAFFORD; PENG; HILL, 2007)). Em 2011, EMM et al. em
estudo com 69 pacientes com diagnéstico de lombociatalgia submetidos a bloqueio
peridural, encontraram mediana de 7,25 e desvio padrao de 2,51 (EMM et al., 2011),
numa avaliacdo pela EVA pré-bloqueio. Tais valores sdao préximos aos nossos
resultados, seja no grupo A ou B, o que nos mostra que a clonidina ndao trouxe um
acréscimo de beneficio em relagdo ao uso apenas da metilprednisolona. Esta
pesquisa € a primeira que avalia a eficacia da clonidina no tratamento de
lombociatalgia discogénica utilizando a inje¢do via hiato sacral, com um numero
estatisticamente satisfatério de individuos e possui estratégias de randomizagao e

cegamento bem tragadas.

Em um estudo duplo-cego, controlado por placebo, clonidina peridural reduziu
a quantidade de fentanil intra-venoso no intra-operatério em 50% durando até 4
horas no pés-operatério (MURGA G, SAMSO E, VALLES J, CASANOVAS P, 1994).
Clonidina peridural foi combinada com morfina em pacientes no pés-operatério em
quatro estudos controlados duplo-cegos. Considerando um unico bolus de 75 mcg
de clonidina, ndo afetou a analgesia da morfina peridural apdés meniscectomia,

doses maiores (150 e 280 mcg) no mesmo estudo fez aumentar a analgesia da
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morfina apos artroplastia total do quadril. (MOGENSEN et al., 1992). Em recente
estudo, publicado no ano de 2014, foi evidenciado a relacdo dose dependente da
clonidina, sendo a dose de 450 mcg efetiva na analgesia pés-operatoria. (VICTOR
M. WHIZAR-LUGO; PRECIADO-RAMIREZ, 2014). Na presente pesquisa, 0 menor
indice de dor ocorreu na aplicagao logo apés (trinta minutos) o bloqueio, relacionado
apenas a persisténcia da acao do anestésico (lidocaina a 2%) usado na injecéo ou
também uma agao anestésica aguda e/ou dose dependente da clonidina? Sete dias
e vinte e oito dias apds o bloqueio, ndo houve melhora do indice de dor, seja no
grupo A ou grupo B. O beneficio evidenciado para as variaveis supracitadas foi

independente do acréscimo de clonidina ao esquema de tratamento.

Sete dias apds o bloqueio lombar, verificou-se redugao do indice de dor e
depressao, quando comparados aos anteriores ao bloqueio. Em relagdo a avaliagao
de vinte e oito dias, ndo houve melhora do indice de depresséao, seja no grupo A ou
B. Quanto a incapacidade, houve reducdo de aproximadamente 15% na forma
intensa, distribuindo-se em incapacidade moderada ou minima, sete e vinte e oito
dias apés, porém sem diferencga estatistica entre os grupos A e B, corroborando com

o achado de que a clonidina ndo somou agao analgésica a longo prazo.

Vinte e oito dias apds, observou-se manutengao da média do indice de dor
referido sete dias apds o bloqueio, todavia, com uma maior dispersdo entre os
valores. Houve um aumento na incapacidade moderada de 13,6% quando
comparado ha uma semana apos o bloqueio e a antes do mesmo, sem diferenca

estatistica entre os grupos A e B.

Dessa maneira, pode-se supor que o efeito analgésico postulado a clonidina
por mecanismo de inibicdo de impulsos nociceptivos por meio da ativacdo de
receptores adrenérgicos alfa-2 no corno dorsal da medula espinal, depende de
outras variaveis como: outros sitios de agcado no sistema nervoso central, tempo e

dosagem.

Acrescente-se a discussdo que o suporte oferecido aos pacientes
acompanhados pode ser considerado um fator isolado de melhora. A partir de um
ponto de vista psicobiolégico, a percep¢do de cuidado pelo individuo parece
aumentar a seguranga depositada no tratamento e reduzir a tensao relacionada a
sua doenga (GRAZZI; ANDRASIK, 2010). Este aspecto é valorizado por Silberstein,

que recomenda ponderar as expectativas, necessidades e metas dos pacientes na
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elaboragao do plano terapéutico (SILBERSTEIN, 2002). A reunido desses elementos
com aqueles relacionados ao mecanismo de acao do corticoide € o que determina o
grau de satisfagao dos doentes (PATRICK, 2003).

Neste estudo, o acompanhamento em centro especializado também pode ter
contribuido para maior satisfagdo dos sujeitos da pesquisa, independentemente do

tipo de intervencao aplicada.

Os resultados apresentados nao sao reprodutiveis e nao devem ser aplicados

em outras populagdes com intencéo de tratar.
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6 CONCLUSAO

Os menores indices da dor, depressado e incapacidade foram observados
apos o bloqueio (trinta minutos) e sete dias apds inje¢cado medicamentosa lombair,
independentemente da solugdo usada e sem diferenga estatistica entre os grupos
comparados. Nota-se também um possivel agravo dos referidos indices na
reavaliacdo com vinte e oito dias, comparados aqueles observados com uma
semana do procedimento, sem diferenga estatistica entre os grupos comparados.
Isso nos leva a corroborar com a literatura que mostra que a metilprednisolona é
efetiva no tratamento de dor crénica (SNARR, 2007).

Pelos dados expostos, conclui-se que, para a populacdo estudada, a
clonidina, na dose de 150mcg, por inje¢do via hiato sacral e avaliada da forma
exposta nesse estudo, ndo €& superior ao uso isolado da metilprednisolona. Ha
necessidade de novos estudos levando em consideragao avaliagdo em um prazo

diferente do estudado e outras dosagens da clonidina.
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APENDICE A - QUESTIONARIO PADRONIZADO DA PESQUISA

QUESTIONARIO PADRONIZADO

Projeto: Estudo Clinico Randomizado, Duplo Cego, em Pacientes com Lombociatalgia
Submetidos ao Uso da Metilprednisolona e Metilprednisolona Associada a Clonidina no Blogueio
Peridural Lombar.

Instrucoes: esta pesquisa questiona vocé sobre a intensidade da dor cronica em
lombalgias e implicagdes na qualidade de vida. Estas informagdes nos manterio
informados de como vocé se sente e quio bem vocé é capaz suas atividades de vida
didria. Responda cada questdo marcando a resposta como indicado. Caso vocé esteja
inseguro de como responder, tente fazer melhor que puder.

1 - IDENTIFICACAO

Nome Idade Sexo Cor
Profissio Grau de instrucio

Filiagdao Data de Nascimento
Endereco Cidade/UF

Email Telefone

Data: / !/
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1%, 2" e 3* BATERIAS

DATA:__/ /  HORARIO:

1° Teste — Escala Visual Analégica

Sem | | | | | 1 | [ | | [ Pior dor
dar | | [ I ! | | | 1 I | possivel
0 1 2 3 4 5 B T B o 10
Menhuma Fraca Moderada Forte

2° Teste — Questiondrio Roland-Morris

Quando suas costas doem, voc€ pode encontrar dificuldade em fazer algumas coisas que
normalmente faz. Esta lista possui algumas frases que as pessoas tem utilizado para se descreverem
quando sentem dores nas costas. Quando vocé ouvit/ler estas frases pode notar que algumas se
destacam por descrever vocg hoje. Ao ouvir a lista pense em vocé hoje. Quando vocé ouvir uma
frase que descreve vocé hoje, RESPONDA SIM. Se a frase ndo descreve vocé, entio RESPONDA
NAO e siga para a proxima frase. Lembre-se, responda sim apenas 2 frase que tiver certeza que
descreve vocé hoje.

1. Fico em casa a maior parte do tempo por causa de minhas costas.

2. Mudo de posigao fregiientemente tentando deixar minhas costas confortaveis.

3. Ando mais devagar que o habitual por causa de minhas costas.

4. Por causa de minhas costas eu nio estou fazendo nenhum dos meus trabalhos que
geralmente fago em casa.

5. Por causa de minhas costas, eu uso o corrimao para subir escadas.

6. Por causa de minhas costas, eu me deito para descansar mais fregiientemente.

7. Por causa de minhas costas, eu tenho que me apoiar em alguma coisa para me
levantar de uma cadeira normal.

8. Por causa de minhas costas, tento conseguir com que outras pessoas facam as coisas
por mim

9. Eu me visto mais lentamente que o habitual por causa de minhas costas.

10. Eu somente fico em pé por periodos curtos de tempo por causa de minhas costas.
11. Por causa de minhas costas evito me abaixar ou me ajoelhar.

12. Encontro dificuldades em me levantar de uma cadeira por causa de minhas costas.
13. As minhas costas doem quase gue o tempo todo.

14. Tenho dificuldade em me virar na cama por causa das minhas costas.

15. Meu apetite ndo € muito bom por causa das dores em minhas costas.

16. Tenho problemas para colocar minhas meias (ou meia calga) por causa das dores em
minhas costas

17. Caminho apenas curtas distincias por causa de minhas dores nas costas.

18. Nio durmo tdo bem por causa de minhas costas.

19. Por causa de minhas dores nas costas, eu me visto com ajuda de outras pessoas.
20. Fico sentado a maior parte do dia por causa de minhas costas.

21. Evito trabalhos pesados em casa por causa de minhas costas.
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22. Por causa das dores em minhas costas, fico mais irritado e mal humorado com as
pessoas do que o habitual

23. Por causa de minhas costas, eu subo escadas mais vagarosamente do que o habitual.
24. Fico na cama a maior parte do tempo por causa de minhas costas.

3° Teste — Inventario de Beck

Este questiondrio consiste em 21 grupos de afirmacgdes. Depois de ouvir/ler cuidadosamente
cada grupo, faca um circulo em torno do nimero (0, 1, 2 ou 3) diante da afirmacio, em cada grupo,
que descreve melhor a maneira como vocé tem se sentido nesta semana, incluindo hoje. Se varias
afirmacdes num grupo parecerem se aplicar igualmente bem, faga um circulo em cada uma. Tome o
cuidado de ler todas as afirmagdes, em cada grupo, antes de fazer a sua escolha

1.

0 Ndo me sinto triste.

1 Sinto-me triste.

2 Sinto-me triste o tempo todo e ndo consigo
evitd-lo.

3 Estou tdo triste ou infeliz que ndo consigo

suportar.

2.

0 Nio estou particularmente desencorajado(a)
em relacdio ao futuro.

I Sinto-me desencorajado(a) em relagio ao
futuro.

2 Sinto que nfo tenho nada a esperar.

3 Sinto que o futuro é sem esperanga e que as

coisas ndo podem melhorar.

&

0 Nio me sinto fracassado(a).

I Sinto que falhei mais do que um individuo
médio.

2 Quando analiso a minha vida passada, tudo o
que vejo ¢ uma quantidade de fracassos.

3 Sinto que sou um completo fracasso.

4.

0 Eu tenho tanta satisfaco nas coisas, como
antes.

I Néao tenho satisfacoes com as coisas, como
costumava ter.

2 Nio consigo sentir verdadeira satisfacio
com alguma coisa.

3 Estou insatisfeito(a) ou entediado(a) com

tudo.

3

0 Néo me sinto particularmente culpado(a).

| Sinto-me culpado(a) grande parte do tempo.
2 Sinto-me bastante culpado(a) a maior parte
do tempo.

3 Sinto-me culpado(a) durante o tempo todo.

6.

0 Nao me sinto que esteja a ser punido(a).
1 Sinto que posso ser punido(a).

2 Sinto que mereco ser punido(a).

3 Sinto que estou a ser punido(a).
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0 Nio me sinto desapontado(a) comigo
mesmof(a).

I Sinto-me desapontado(a) comigo mesmo(a).
2 Sinto-me desgostoso(a) comigo mesmo(a).

3 Eu odeio-me.

8.

0 Nio me sinto que seja pior que qualquer
outra pessoa.

I Critico-me pelas minhas fraquezas ou erros.
2 Culpo-me constantemente pelas minhas
faltas.

3 Culpo-me de todas as coisas mds que

acontecem

9.

0 Nao tenho qualquer ideia de me matar.

I Tenho ideias de me matar, mas nao sou
capaz de as concretizar.

2 Gostaria de me matar.

3 Matar-me-ia se tivesse uma oportunidade.

10.

0 Nao costumo chorar mais do que o habitual.

I Choro mais agora do que costumava fazer.

2 Atualmente, choro o tempo todo.

3 Eu costumava conseguir chorar, mas agora

ndo consigo, ainda que queira.

11.
0 Nao me irrito mais do que costumava.
I Fico aborrecido(a) ou irritado(a) mais

facilmente do que costumava.

2 Atalmente, sinto-me permanentemente
irritado(a).
3 Ja ndo consigo ficar irritado(a) com as

coisas que antes me irritavam.

12,

0 Nio perdi o interesse nas outras pessoas.

I Interesso-me menos do que costumava pelas
outras pessoas.

2 Perdi a maior parte do meu interesse nas
outras pessoas.

outras

3 Perdi todo o meu interesse nas

pessoas.

13.

0 Tomo decistes como antes.

I Adio as minhas decisdes mais do que
costumava.

2 Tenho maior dificuldade em tomar decisdes
do que antes.

3 Ja ndo consigo tomar qualquer decisdo.

14.

0 Nio sinto que a minha aparéncia seja pior
do que costumava ser.

I Preocupo-me porque estou a parecer
velho(a) ou nada atraente.

2 Sinto que ha mudancas permanentes na
minha aparéncia que me tornam nada
atraente.

3 Considero-me feio(a).
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O Posso ficar em pé quanto tempo eu
quiser sem causar dor extra.

O Posso ficar em pé quanto tempo eu
quiser, mas causa-me dor extra.

0 A dor me impede de ficar em pé
durante mais de uma hora.

O A dor me impede de ficar em pé
durante mais de meia hora.

O A dor me impede de ficar em pé
durante mais dez minutos.

O A dor me impede inteiramente de
ficar em pé.

Sec¢do 7— Dormir

O Meu sono nunca ¢ perturbado por
dor.

0 Meu sono ocasionalmente é
perturbado por dor.

0O Por cauda da dor tenho menos de seis
horas de sono.

O Por cauda da dor tenho menos de
quatro horas de sono.

0O Por cauda da dor tenho menos de
duas horas de sono.

O A dor me impede completamente de
dormir.

Seciio 8 — Vida social

0 Minha vida social é normal e nio me
cusa dor extra.

O Minha vida social é normal, mas
aumenta o grau da dor.

O A dor nio tem efeito importante sobre
a minha vida social exceto limitar
interesses

que despertam mais energia, p.ex.,
esporte.

0O A dor restringiu minha vida social e
eu ndo saio tdo freqiientemente quanto
antes.

O A dor restringiu minha vida social a
minha casa.

O Nio tenho vida social por causa da
dor.

Secio 9 — Viagem

O Posso viajar a qualquer lugar sem
dor.

O Posso viajar a qualquer lugar, mas
causa dor extra.

O A dor é forte, mas consigo fazer
viagens de mais de duas horas.

O A dor me restringe as viagens de
menos de uma hora.

O A dor me restringe as viagens
necessdrias curtas de menos de 30
minutos.

O A dor me impede de viajar, exceto
para receber tratamento.

Sec¢iio 10 — Tratamento prévio

Nos idltimos trés meses vocé recebeu
tratamento, comprimidos ou
medicamentos de

qualquer tipo para sua dor nas costas ou
pernas?  Assinalar a  alternativa
apropriada.

O Nao.

OSim.

Qual:
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4° Teste — [ndice de Oswestry para Lombalgia

Por favor, vocé poderia completar este questiondrio? Ele € elaborado para nos dar
informacdes de como seu problema nas costas (ou pernas) tém afetado seu dia-a-dia. Por favor,
responda a todas as segdes. Marque apenas um quadrade em cada secdo, aquele que mais de perto
descreve vocé hoje.

Seciio 1 — Intensidade da dor

O Nio tenho dor no momento.

O A dor € muito leve no momento.

0 A dor é moderada no momento.

0 A dor é regularmente intensa no
momento.

O A dor € muito intensa no momento.

0O A dor € a pior imagindvel no
momento.

Secdo 2 — Cuidados pessoais (lavar-se,
vestir-se, etc.).

O Posso cuidar de mim normalmente
sem causar dor extra.

O Posso cuidar de mim normalmente,
mas € muito doloroso.

0 E doloroso cuidar de mim e eu sou
lento e cuidadoso.

O Necessito de alguma ajuda, mas
consigo realizar a maior parte dos meus
cuidados pessoais.

0 Necessito de alguma ajuda todos os
dias na maioria dos aspectos dos meus
cuidados pessoais.

O Nao me visto, lavo-me com
dificuldade e permaneco na cama.

Secdo 3 - Levantamento

O Posso levantar pesos pesados sem
provocar dor extra.

0O Posso levantar pesos pesados, mas
causa dor extra.

0O A dor me impede de levantar pesos
pesados do chdo, mas consigo se
estiverem

convenientemente posicionados, p. ex.,
sobre uma mesa.

O A dor me impede de levantar pesos
pesados, mas posso manejar pesos leves
=

médios se estiverem convenientemente
posicionados.

O Posso levantar apenas pesos muito
leves.

0O Nido posso levantar ou carregar
absolutamente nada.

Se¢iio 4 — Marcha

O Dor mido me impede de andar
qualquer distdncia.

O Dor impede-me de andar mais de
1600m.

O Dor impede-me de andar mais de
400m.

O Dor impede-me de andar mais de
100m.

0O Posso andar apenas usando bengala
ou muletas.

O Estou na cama a maior parte do
tempo e tenho que me arrastar até o
banheiro. 88

Secdo 5 — Sentar

O Posso sentar em qualquer cadeira
quanto tempo eu quiser.

O Posso sentar na minha cadeira
favorita quanto tempo eu quiser.

O A dor me impede de sentar durante
mais de uma hora.

O A dor me impede de sentar durante
mais de meia hora.

O A dor me impede de sentar durante
mais dez minutos.

O A dor me impede inteiramente de
sentar.

Sec¢iio 6 — Ficar em pé
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15.

0 Nao sou capaz de trabalhar tio bem como
antes.

I Preciso de um esfor¢o extra para comecar
qualquer coisa.

2 Tenho que me forcar muito para fazer
qualquer coisa.

3 Nao consigo fazer nenhum trabalho.

16.

0 Durmo tio bem como habitualmente.

I Nao durmo tdo bem como costumava.

2 Acordo 1 ou 2 horas antes que o habitual e
tenho dificuldade em voltar a adormecer.

3 Acordo virias vezes mais cedo do que

costumava e ndo consigo voltar a dormir

17.

0 Nao fico mais cansado(a) do que o habitual.

1 Fico cansado(a) com mais dificuldade do que
antes.

2 Fico cansado(a) ao fazer quase tudo.

3 Estou demasiado cansado(a) para fazer

qualquer coisa.

18.

0 O meu apetite € o mesmo de sempre.
I Nio tenho tanto apetite como antes.
2 O meu apetite, agora, estd muito pior.

3 Perdi completamente o apetite.

19.

0 Nio perdi muito peso, se & que perdi.

I Perdi mais de 2.5 kg.

2 Perdi mais de 5 kg.

3 Perdi mais de 7,5 kg.

Estou propositadamente a tentar perder peso,
comendomenos. SIM__ NAO__
20.

0 A minha saide nio me preocupa mais do
que o habitual.

I Preocupo-me com problemas fisicos, como
dores e aflicdes, md disposicio do estdmago,
ou prisdo de ventre.

2 Estou muito preocupado{a) com problemas
fisicos e torna-se dificil pensar em outra
coisa.

3 Estou tdo preocupado(a) com os meus
problemas fisicos que néo consigo pensar em

qualquer outra coisa.

21,

0 Nio tenho observado qualquer alteracdo
recente no meu interesse sexual.

I Estou menos interessado(a) na vida sexual
do que costumava.

2 Sinto-me, atualmente, muito menos
interessado(a) pela vida sexual.

3 Perdi completamente o interesse na vida

sexual.




DATA: / / HORARIO:

1° Teste — Escala Visual Anal6gica

2 BATERIA
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Resoluciio n” 196/96 — Conselho Nacional de Sadde

Estudo Comparative de Pacientes com Lomboeiatalgia Discogénica Submetidos ao Uso da

Metilprednisolona Associada ou Nio & Clonidina no Blogueio Analgésico Peridural

Lombar
V1. Deverei vollar ao Hospital Universitirio Alcides Carmneivo todas as vezes em que houver
solicitacko do médico ou dos pesquisadores desse projeto:
VIL  Os procedimemnos aos quais serel submelido ndo provocario danos morais, fisicos. financeivos
ol religiosos;
VI N terer nenhuma despesa 50 partcipar desse estudo:
IX.  Poderei deixar de participar do esiudo a qualquer momento sem prejulzo do men tralamento,
X, Meunoime serd muntido em sigiled assegurade assim a minha privacidade ¢ se desgjar, deverei
o1 informado dos vesultados dessa pesquisal
Kl Poderet ser uma das pessoas do grupe de voluntivios a receber cloniding associada 4
metilprednisclona ou metilprednisolons sem associscio (medicamentos cm estudo).
RKIL  Caso en desejar, poderei pessoatmente tomar conhecimenio dos pesullados, ao fmal desta
s s
{ )} Desejoconhecer os resultzdos desta pesquisa.
{ ) Mio desejo conhecer os resultados desia pesquisa,

XKL Em caso de divida oo selicitacio de esclarecimentos, poderel emrar em comato com & equipe
cientifica. cu pelo telefone (83} E8260854,

XIV.  Caso me sina prejudicado (a) por participar desta pesquisa, poderei recorrer so Comité de Etica
e Pesquisas em Seres Humanos do Hespital Universitirio Alcides Carmneire -CEP/HUAC-
localizado na Rua D, Carlos Chagas, sf n®, edificio do Hospital Universitirio Alcides Cameiro.
Bairre S3o José em Campinag Grande. Paraiba ou steaves do telefone (83) 2101-535450 ao
Conselho Regional de Medicing da Paraiba e & Delegacia Regional de Campina Grande.
Paraiba,

Oriemador: Prof. Dr. Alexandre M. da N. Mainho -Pcﬁqul!mdm' Avalisdor
Universidade Federal de Campina Grande (UFCG) Tel:
Tel: (83382695854 E-mail:

E-mail: nobrega4E gmailoom
Endereco: Av. Juvéncio Arvuda, 7955,
Bodocongd, Campina Grande -PB.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Resolucio n” 196/96 — Conselho Nacional de Sadide

Estudo Comparative de Pacientes com Lomboeiatalgia Discogénica Submetidos ao Uso da
Metilpred nisolona Associada ou Nao & Clonidina no Blogueio Analgésico Periducal
Lombar
Y1 Deverel voltar ao Hospital Universitirio Alcides Carneiro todas as vezes em que houver

solicitacio do médico ou dos pesquisadores desse projeto;
VIL  Os procedimentos sos quais serei submelido no provocardo danos imorais, fsicos, financeiros
ol religiosos,
Wl Mo terer nenhuma despesa g0 parlicipar desse estudo:
IX.  Poderei deixar de participar do estudo a qualguer momento sem prejulzo do med tratamento,
X, Meunome serd nuntido em sigilo, assegurado assim a minha privacidade ¢ se desejar, deverei
sel informade dos resultados dessa pesquisa;
XL Poderei ser uma das pessoas doogrupo de voluntivios a receber cloniding associada i
metilprednisolona ou metilprednisolons sem associs; o (medicomentos cm estudo).
KIL  Caso cu desejar. poderei pessoatmente fomar conhecimento dos resullados. ao final desta
[resquisa:
{ )} Desejoconhecer os resultsdos desta pesguisa.
{ ) MNio desejo conhecer os resultados desta pesquisa.

XL Em easode divida ou selicitacio de esclarecimentos, poderei entrar em comato com & equipe
cientifica. ou pelo telefone (83388260554,

XIV.  Cmso me sima prejudicado (a) por participar desta pesquisa, poderei recorrer so Comité de Etica
em Pesquisas em Seres Humanos do Hoespital Universitirio Alcides Carneirs -CEP/HUAC-
lecalizedo na Roa Dr. Carlos Chagas. s/ n”, edificio do Hospital Universitirio Alcides Carneiro.
Baireo S3o José em Campinag Grande. Pacalba oo steavés do telefone (83p 2101-535450 a0

Comnselhe Regional de Medicing da Paraiba e & Delegacia Regional de Campina Grinde.

Paratha,
Orientador: Prol. Dr. Alesandre M. da N, Marinho Pesquisador Avalisdor
Universidade Federal de Campina Grande (UFCG) Tel:
Tel: (R385 200854 E-mail:

E-muail: nobrega 746 gmail.com
Enderego: Av. Juvéncio Arruda, T955,
Bodocongd. Campina Grande -PB.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Resoluciio n” 196/96 — Conselho Nacional de Sande

Estudo Comparative de Pacientes com Lombociatalgia Discogénica Submetidos ao Uso da
Metilprednisolona Associada ou Nio i Clonidina no Blogueio Analgésico Peridural
Lombar

Diatte dos esclarecimentos prestados, concordo em parbicpar do estude “Esiudo Comparative
de Pacientes com Lombociatalgia Discopénica Submetidos ao Uso da Metilprednisclona Asseciada ou
Nio d Cloniding no Blogueio Analgésico Peridural Lombar™, na quatidade de voluntdrio.

Campina Grande.......... B R e 0 2

Assinatura do voluntdrio
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