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RESUMO

A cidtica € caracterizada por uma dor lombar usualmente unilateral que irradia para o aspecto
posterior lateral da perna ipsilateral, se distribuindo aproximadamente pelo dermatomo
correspondente ao nervo cidtico e apresentando aspecto de pontada ou queimacao, podendo
apresentar também perda de sensibilidade da regido afetada e perda de forca de flexdo plantar
e joelho quando originada por herniacdo discal. Uma parcela dos pacientes diagnosticados com
cidtica ndo responde bem ao tratamento conservador com analgésicos e fisioterapia,
necessitando de tratamentos cirurgicos invasivos que apresentam duracdo de efetividade
limitada. Assim, o objetivo deste estudo foi avaliar a efetividade do Bloqueio do Géanglio
Esfenopalatino, sendo este um método seguro e de baixa complexidade, como uma alternativa
no alivio de sintomas dolorosos de pacientes diagnosticados clinicamente com Lombociatalgia.
Métodos: Realizou-se um ensaio clinico randomizado duplo-cego e controlado por placebo em
pacientes diagnosticados clinicamente com Lombociatalgia nos ambulatérios de Neurologia,
Reumatologia e Ortopedia do Hospital Universitdrio Alcides Carneiro em Campina Grande —
PB, utilizando a Escala Visual Anal6gica como medida para a reducdo da percepcao de dor,
sendo esta aplicada antes, imediatamente apds e passados 7 dias da realizacao do procedimento.
Foram avaliados também a qualidade do sono através da escala de Pittsburgh e a satisfacao dos
pacientes utilizando a escala de Likert. Resultados: Houve resultado estatisticamente
significante demonstrando existir diferenca entre as trés medidas da EVA (p <0,05), portanto,
permitindo-se assumir que houve analgesia em decorréncia da realiza¢do do procedimento. Nao
houve melhora na qualidade do sono nos pacientes apds o procedimento. Os pacientes
demonstraram satisfacio em relacdo a realizacdo do procedimento e analgesia obtida e
insatisfacdo em relacdo a melhora da capacidade para atividades didrias, melhora da qualidade
do sono e de outros sintomas. Conclusées: Houve melhora estatisticamente significante na
percepg¢do da dor por parte dos pacientes ap0s a realizacao da intervengdo, embora ainda sejam
necessarios mais esclarecimentos quanto a origem especifica da analgesia encontrada. Essa
reduc¢do da dor ndo se traduziu em melhora da capacidade para atividades didrias, qualidade do

sono ou outros sintomas relacionados de acordo com a percep¢ao dos pacientes.

Palavras chave: Dor, Ciatica, Bloqueio do Ganglio Esfenopalatino.



ABSTRACT

A usually unilateral lumbar pain that radiates to the posterior lateral aspect of the ipsilateral leg
characterizes sciatica. It has a pattern of distribution following approximately the dermatome
corresponding to the sciatic nerve, having a stitch or burning aspect and sometimes presenting
loss of sensitivity of the affected region and loss of strength in plantar flexion and in the knee,
especially when originated by disc herniation. A portion of the patients diagnosed with sciatica
does not respond well to conservative treatment with analgesics and physiotherapy, requiring
invasive surgical treatments that have limited duration of effectiveness. Thus, the objective of
this study was to evaluate the effectiveness of the Sphenopalatine Ganglion Block, which is a
safe and low complexity method, as an alternative in relieving painful symptoms in patients
diagnosed clinically with Sciatica. Methods: A randomized, double-blind, placebo-controlled
clinical trial was performed in a patients clinically diagnosed with Sciatica at the Neurology,
Rheumatology and Orthopedics clinics of the Alcides Carneiro University Hospital in Campina
Grande, Paraiba, using the Visual Analogue Scale as a measure for reduction of pain perception,
being applied before, immediately after and after 7 days of the procedure. Results: There was
a statistically significant difference between the three measures of the VAS (p <0.05), thus
allowing us to assume that there was analgesia as a result of the procedure. We did not observe
improvement in the betterment of sleep quality after the procedure, measured by the
Pittsburgh’s scale. Patients’ demonstrated satisfaction as for the realization of the procedure
and analgesia obtained, but were not satisfied with the results regarding daily activities,
betterment of sleep quality and other symptoms. Conclusions: There was a statistically
significant improvement in patients’ perception of pain, although further clarification is needed
as to specify the origin of this analgesia. It seems that this reduction in pain was not followed
by improvements in the capacity for daily activities, sleep quality and other symptoms, in

accord to the patients’ perceptions.

Key words: Pain, Sciatica, Sphenopalatine Ganglion Block



SUMARIO

INTRODUGAO .......oooooioiooeceeeeee e 10
HIPOTESES ........cooiiiiiiiiie sttt 13
OBJIETIVOS ...ttt ettt et st b et et e s bt et e sstesae e beentesaeenseenee e 13
GRIAIS: ...ttt ettt et e b e st ettt b e st e e et nbee e ens 13
ESPECIFICOS: ......ooeviieiiiieeee ettt ettt ettt re e ta e et e e e e e reeneas 13
JUSTIFICATIVA E RELEVANCIA .......ooooiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 14
REFERENCIAL TEORICO ..o 14
METODO ...ttt ettt et e s st e st esae e st ebeensesaeenseensesseenseeneenns 16
Desenho do @STUAO ...........c..ooiiiiiiiiii e s s 16
LoCAl dO @STUAO ...ttt 16
Periodo do eStUAO ............cocooiiiiiiiiiiiiie e e 16
Populac@o do eStIAO ............oooviiiiiiiiee e s s 16
Calculo AMOSETAL.........c..oooiiiiiii e e 16
Critérios de iNCIUSAO ..........coc.oiiiiiiiiii et 17
Critérios de eXCIUSAO ...........c.ooiiiiiiiiiiiiieee ettt sttt 17
Fluxograma de captacido e acompanhamento dos participantes.................cccccceevvieennnennn. 17
Preparo dos SACKES ..............cooiiiiiiiiiieiiceee e et 18
Processo de randOmizZacao ...............ocueiiiiiieiiiiiiiiecieeeeeee e 18
Técnica do DIOQUEIO .............oooiiiiiiiiiieie ettt e e e enae s 18
Definicao e operacionalizacio das VAridveis ................cocceoiieiiiiniiiiieniecece e, 19
Critérios para descontinuacao do eStudo ...............ccooeriiiiiiiiinininineeeee e 19
Coleta de dAdOS ..........coo.eeiiiiiiieiee ettt et st b et 19
Instrumentos para coleta de dados ...............coouiiiiiiiiiiiiii e 19
Processamento e analise dos dados ...............ccoccoerieiiiienieniicieee e 19
Desconfortos, riscos € beneficios: ................cccoeviieiiiiiiiiiiccceee e 20
Consentimento livre e esclarecido...................cooooiiiiiiiiiiie 20
Conflito de interesses € aSPectos €LiCOS ..............ccevierieiiiriierieie et 20
RESULTADOS ...ttt ettt et b et st e s bt et entesae e seeaee e 21

DISCUSSAOQ ..o e e e e e e e e e e e e r s s e ren e, 24



CONCLUSAO ... et e e s e e s e e et e e s s et e s e e e s es e s e e s s eses e 26

CRONOGRAMA DE EXECUCAO ..........oooooiiieieeeeee e 27
FINANCIAMENTO ..ottt s 28
BIBLIOGRAFTA ... 29
ANEXOS ettt 31

APENDICES ..o, 54



10

INTRODUCAO

A dor lombar é um dos sintomas mais frequentemente mencionados em consultas
médicas, perdendo apenas para os relacionados a condi¢des do trato respiratério superior. E a
causa mais comum de incapacidade relacionada ao trabalho em pessoas com menos de 45 anos
e a mais prevalente em termos de compensacdes trabalhistas e despesas médicas. Estudos
experimentais sugerem que pode se originar de diversas estruturas espinais, incluindo
ligamentos, articulacdes, periosteo vertebral, fidscia e musculatura paravertebral, vasos
sanguineos, anulo fibroso e raizes nervosas. O envolvimento neurolégico geralmente sugere a
presenca de cidtica (DEYO; WEINSTEIN, 2001).

Nao hd ainda uma definicio comum para a cidtica, sendo considerada apenas um
sintoma e nao uma doenca especifica. Difere da dor lombar por conta de suas particularidades
clinicas que incluem uma dor unilateral, bem localizada na perna, com caracteristicas de
pontadas ou queimacao, distribuida, aproximadamente na regido do dermatomo relacionado ao
nervo cidtico, no aspecto posterior lateral da perna, podendo irradiar para o pé. Frequentemente
associada a perda de sensibilidade e parestesia ipsilateral (FITZSIMMONS et al., 2014).
Quando ocasionada especificamente por herniagdo discal tipicamente piora com tosses, espirros
ou a realizacdo de manobra de Valsava (DEYO; WEINSTEIN, 2001).

Concomitantemente foram observadas perdas da for¢ca muscular de flexao plantar e do
joelho em pacientes com cidtica devido a herniacao de disco independente da localizacao desta.
E possivel presumir que estas perdas de forca justificariam a duplicagdo dos episédios de queda
e aumento da dificuldade de realizacdo das atividades didrias observadas nestes pacientes
quando comparados a individuos sadios (COOK et al., 2014).

Outras condi¢des, no entanto, podem imitar a cidtica, incluindo dores da articulagao
sacro-iliaca, miofasciais e degenerativa da articulagao do quadril. Compressdo da raiz nervosa,
comumente causada por herniacao de disco intervertebral é considerada a causa mais frequente
de cidtica; embora estenose lombar, espondilolistese, tumores e cistos também sejam possiveis
causas. Conhecimento sobre o curso clinico da condi¢do € limitado e, embora pareca apresentar
uma resolucao natural favoravel para a maioria dos pacientes, cerca de 20 a 30% dos pacientes
apresentam dor durante um ano o mais (FERNANDEZ et al., 2016).

A ciatica faz parte do subgrupo das dores lombares e apresenta uma prevaléncia ao
decorrer da vida de cerca de 4 a 5%, nimero baixo se comparado aos 80% da dor lombar. No

entanto, pacientes que apresentam cidtica tendem a apresentar pior progndstico, com risco
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elevado de incapacidade para o trabalho e uso elevado de recursos de saide (FERNANDEZ et
al., 2015). Fatores de risco modificadveis relacionados a cidtica incluem fumo, obesidade e uma
miriade de fatores ocupacionais. Cautela é necessdria, no entanto, pois esses fatores estdao
também relacionados a diversos outros elementos contribuintes, como a escolha de estilos de
vida ndo-saudaveis e baixo status socioecondomico (COOK et al., 2014).

O diagnéstico € presuntivo e se um paciente apresenta dor tipica irradiante em uma
perna combinado com resultado positivo em um ou mais testes neuroldgicos indicando tensao
na raiz nervosa ou déficit neuroldgico tipico, o diagndstico de cidtica parece justificado (HELD
et al., 2016). Em pacientes que apresentem sintomatologia tipica de cidtica, o teste de Lasegue
(flex@ao da coxa sobre a bacia) deve ser realizado, sendo positivo quando a elevagdo da perna
reproduz os sintomas de ciatica, sugerindo compressao ou irritagdo das raizes nervosas. Quando
a elevacdo produz dor ipsilateral, hd sensibilidade, porém, nio especificidade para herniacio
discal, e o inverso € verdadeiro quando a elevacdo da perna contralateral elicita os sintomas
(DEYO; WEINSTEIN, 2001).

Achados qualitativos na Ressondncia Nuclear Magnética (RNM), como a presencga de
extrusao discal ou compressdo severa da raiz nervosa se correlacionam bem com os achados
clinicos tipicos da cidtica. No entanto, a RNM apresentou péssimo poder de progndstico,
limitando a sua fun¢do apenas a avaliacdo das caracteristicas anatdmicas e nivel da herniacao
discal necessdrios para a realizacdo de procedimento cirirgico, quando este estiver indicado
como forma de tratamento (EL BARZOUHI et al., 2013). O uso frequente de métodos de
imagem € desencorajado visto que anormalidades discais e outras sdo frequentemente
encontradas em adultos assintomaticos, sendo considerados incidentais. Podem levar a
diagnésticos excessivos, ansiedade por parte dos pacientes, dependéncia de acompanhamento
médico, além de tratamentos e exames desnecessarios (DEYO; WEINSTEIN, 2001).

O tratamento da ciatica pode ser cirtrgico ou conservador. A maioria dos pacientes €
tratada conservadoramente por 6-8 semanas através de analgésicos e/ou fisioterapia. O
tratamento cirdrgico € uma op¢ao quando os sintomas persistem apds ciclo de tratamento
conservador. O raciocinio principal consiste de aliviar a irritacdo ou compressao da raiz nervosa
devido ao disco herniado, sendo a microdiscectomia a técnica cirdrgica mais recomendada
(FERNANDEZ et al., 2016). Em casos de pacientes com cidtica devido a herniacdo discal ou
estenose espinal o tratamento cirirgico apresenta melhores resultados, pelo menos nos
primeiros anos apos os procedimentos, com resultados incertos a longo prazo (DEYO;

WEINSTEIN, 2001).
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Apesar da variedade de tratamentos cirirgicos e ndo cirdrgicos usados no tratamento da
cidtica, com revisoes sistematicas encontrando evidéncias favordveis para os tratamentos mais
invasivos como a injecdo epidural de esteroides ou a discectomia lombar, ndo foram
encontradas evidéncias suficientes para apoiar alguns dos tratamentos conservadores como a
restricao ao leito ou a analgesia comumente indicada (FITZSIMMONS et al., 2014). O descanso
no leito pode ser indicado por um dia ou dois, caso o paciente apresente melhora sintomética,
porém ndo existem indicios de melhora na velocidade de recuperagdo e em alguns casos pode
até retardar esta melhora (DEYO; WEINSTEIN, 2001).

A possibilidade de um tratamento simples e efetivo, ainda nao estabelecido, para alivio
dos sintomas mais debilitantes da sindrome cidtica € digna de investigacdo e avaliacdo
cientifica. Uma das alternativas sugeridas, porém com a eficdcia pouco estudada é o Bloqueio
do Ganglio Esfenopalatino (BGE), que vem sendo utilizado desde 1909 para uma grande
variedade de dores que ndo respondem a nenhuma outra modalidade de tratamento, incluindo
desordens dolorosas da regido facial e dos olhos, dores menstruais, colite espdstica, asma, dor
lombar, a prépria cidtica condi¢do de interesse em nosso estudo, e artrite (JANZEN; SCUDDS,
1997). Em 1970, Ruskin revisou e os efeitos remotos do BGE e reportou novamente eficacia
para cefaleias, neuralgias faciais, dores lombares, disfun¢des de articulagdo temporomandibular
e até solucos (ROBBINS et al., 2016)

Dentre a variedade de métodos para realizacdo do BGE, a via sub-zigomética garante
melhor acuricia na aplicacao do agente anestésico de escolha e é provavelmente mais confidvel
que a via tradicional topica transnasal. No entanto, essa via € significativamente mais invasiva,
dolorosa e cara, e associada a maiores demandas de tempo e proficiéncia técnica. A via
transnasal, onde o ganglio é acessado através das narinas, é o método mais simples, seguro e
barato de intervir sobre o ganglio esfenopalatino (CANDIDO et al., 2013).

Contraindicagdes para a realizagdo do procedimento consistem de impedimento
anatdmico (desvio de septo nasal severo) e variagdes anatdmicas da mucosa nasal, bem como
incapacidade do paciente de permanecer estitico durante os 15 minutos necessarios
(QUEVEDO et al., 2005). Embora existam relatos de efeitos colaterais apos a realizagdo do
BGE em alguns pacientes, principalmente quando realizado pela via transnasal, como epistaxe,
crises de tosse e espirros, estes parecem ser achados incomuns, ji que diversos ensaios
utilizando esta via de bloqueio nao reportaram quaisquer efeitos colaterais (CHO et al., 2011;

KENT; MEHAFFEY, 2016; TRIANTAFYLLIDI et al., 2016).
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HIPOTESES

1. O Bloqueio do Ganglio Esfenopalatino apresenta efeito analgésico sobre pacientes
com Lombociatalgia avaliados pela Escala Visual Analégica;

2. A analgesia promovida pelo procedimento se estenderd por pelo menos 7 dias, quando
comparada a dor inicial;

3. A reducdo na percepcao da dor nestes pacientes, provoca melhora na qualidade do
sono avaliada pela escala de Pittsburgh;

4. A reducdo na percepcdo da dor nestes pacientes se traduz em satisfacdo com a

realizacdo e beneficios do procedimento.

OBJETIVOS

Gerais:
Verificar a eficdcia da realizacdo do bloqueio do ganglio esfenopalatino no alivio das
dores em pacientes diagnosticados clinicamente com Lombociatalgia em acompanhamento no

Hospital Universitario Alcides Carneiro.

Especificos:

01) Verificar se ha analgesia em pacientes com ciatalgia submetidos ao bloqueio do ganglio
esfenopalatino medidos através dos resultados da Escala Visual Analdgica aplicada
antes, imediatamente ap0s e passados 7 dias da realiza¢do do procedimento, controlado
por placebo.

02) Verificar os padrdes de sono dos pacientes diagnosticados com cidtica através da Escala
de Pittsburgh para Avaliacdo da Qualidade de Sono.

03) Verificar a satisfacdo dos individuos quanto ao tratamento através da Escala de

Satisfacao do Tipo Likert.
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JUSTIFICATIVA E RELEVANCIA

O significativo custo da Lombociatalgia para os sistemas de saide, bem como a
auséncia de tratamentos eficientes para manejo das dores a esta relacionadas, sdo as principais
motivacdes para a investigacdo cientifica criteriosa de novas formas de alivio da dor nesta
condi¢do. Nao existe na literatura amplitude de ensaios clinicos randomizados duplo-cegos
controlados avaliando a eficiéncia do bloqueio esfenopalatino, uma técnica segura e com
eficacia comprovada em diversas outras condi¢des clinicas, no tratamento da dor aguda
relacionada a Lombociatalgia.

Ademais, quaisquer resultados que a pesquisa ofereca podem auxiliar futuramente na
compreensdo do funcionamento do ganglio esfenopalatino relativamente as diversas dores
sobre as quais seu bloqueio parece apresentar efeito terapéutico. Em um contexto mais amplo,
a efetividade de tal bloqueio no alivio de dores provenientes de regides da medula que ndo sao
consideradas dreas de inervagdo direta do ganglio esfenopalatino serviria como mais uma
evidéncia para a teoria do portao da dor previamente mencionada ou suscitariam a hipétese de
que o aspecto psicolégico, como um efeito placebo, provocado pelo procedimento de bloqueio,

poderia exercer efeito sobre a percepcdo da dor por parte de pacientes com Lombociatalgia.

REFERENCIAL TEORICO

O ganglio esfenopalatino tem forma triangular, conica ou semelhante a um coragéo,
sendo localizado sob uma fina camada mucosa (1-2mm) na fossa pterigopalatina de cada lado,
tipicamente na parede medial. Apresenta trés aferéncias, recebendo projecdes sensoriais,
simpdticas e parassimpdticas. Os nervos deixando o esfenopalatino incluem o nervo
nasopalatino, palatino maior, palatino menor, ramos nasais posteriores, inferiores e superiores
e ramo faringeo do nervo maxilar, além de delicados ramos orbitais que passam diretamente
para o apice da Orbita e eventualmente a glandula lacrimal (ROBBINS et al., 2016). Fica
localizado préximo a importantes estruturas neuroanatdmicas relacionadas a percepcao da dor,
tendo também sido identificado como a primeira estacdo de retransmissdo de fibras
autondmicas que saem da Ponte, sugerindo que este possa ser usado terapeuticamente também
em situacdes de desbalanco autonémico. E morfologicamente configurado durante o dltimo
trimestre da vida fetal, e durante este periodo sua estrutura é estabelecida para garantir a

transmissao do impulso nervoso (PIAGKOU et al., 2012).
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A estimulacdo do esfenopalatino mostrou ativagdo de vasodilatagdo cerebral
aumentando o fluxo sanguineo da regido. A estimulagdo do ganglio parece resultar na liberacao
de acetilcolina, peptideo intestinal vasoativo e 6xido nitrico em vasos da dura-mater. Isso pode
resultar em aumento do extravasamento de proteinas plasmaéticas resultando em inflamagao
neurogénica e ativacdo de nociceptores trigeminais contribuindo para as dores e desencadeando
cefaleias (ROBBINS et al., 2016).

Sluder € reconhecido como o primeiro médico a utilizar a via transnasal para realiza¢ao
do BGE, ainda em 1908. O BGE via transnasal é realizado tradicionalmente através da
aplicacdo de um swab de ponta de algodao saturado em anestésico local viscoso, com o paciente
na posi¢do supina, o swab € colocado aproximadamente 6cm dentro de cada narina durante 5
minutos e entdo o procedimento € repetido 3 vezes. Apds os 15 minutos, o paciente pode
retornar as atividades diarias (KROPP; DAY; RACZ, 2006).

Nao ha completa compreensdo dos mecanismos fisiol6gicos envolvidos no alivio de
dores lombares e possivelmente da ciatalgia através do bloqueio anestésico do esfenopalatino.
Suspeita-se ha muito que os mecanismos de percep¢ao da dor sejam bem mais complexos que
uma conexao direta entre os nociceptores e os centros da dor, localizados no tdlamo, como
imaginado inicialmente e sem tal precisdo anatomica por Descartes. Desde os estudos de Pavlov
em cachorros ainda no século 19, que demonstraram situagdes nas quais mesmo 0S mais
intensos estimulos dolorosos poderiam ser “ignorados” pelos animais, imagina-se que outros
componentes diversos influenciem na percepcao da dor MELZACK; WALL, 1965).

Uma das teorias que possivelmente explicaria efeitos do BGE para dores com origens
em dominios além de sua area imediata de inervacao ¢ a teoria do “portdo da dor” apresentada
em 1965 por Melzack e Wall. Esta teoria afirma que a substancia gelatinosa no corno posterior
da medula age como um portao regulador para estimulos dolorosos aferentes. As células dessa
regido conectam-se umas com as outras € com cé€lulas de outras regides da medula através de
fibras curtas e fibras longas do trato de Lissauer. Essa regido recebe também estimulos eferentes
de regides corticais responsaveis pelas fungdes superiores, desta forma que, em teoria, estados
emocionais e memorias poderiam exercer influéncias sobre a percepcao da dor, explicando as
variabilidades de percepcdo deste estimulo mesmo em situagdes de injurias graves
(MELZACK; WALL, 1965). Assim, € possivel hipotetizar que as extensas conexdes
estabelecidas pelo ganglio esfenopalatino poderiam interferir no processo de conducgdo e

percepg¢do da dor proveniente de diversos niveis da medula espinal.
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METODO

Desenho do estudo

Constituiu-se de um ensaio clinico randomizado controlado e duplo-cego. Os pacientes
foram divididos em dois grupos, um grupo recebeu placebo e o outro grupo o medicamento.
Procedimento de ocultacdo (blinding): (a) os participantes ndo sabiam de que grupos
participaram, (b) os avaliadores ndo sabiam em qual grupo estavam os pacientes, (c) ndo havia

qualquer identificagcdo que diferenciasse o placebo da medicagdo.

Local do estudo

O estudo foi realizado no Hospital Universitario Alcides Carneiro, da Universidade
Federal de Campina Grande, localizado na Rua Carlos Chagas, s/n, Bairro Sdo José, Campina
Grande, Paraiba. A escolha do local se deu pela facilidade de acesso a salas para a aplicacao
dos questiondrios e execu¢do do procedimento, além de ser a instituicdo em que ocorreu a

captacao dos pacientes.

Periodo do estudo

O estudo foi realizado no periodo de agosto 2018 a junho de 2019.

Populacao do estudo

Foram admitidos no estudo apenas os pacientes que apresentavam conhecidamente
diagndstico de ciatalgia ou os sintomas clinicos condizentes, desde que excluidas outras
possiveis causas, além de ndo preencherem nenhum dos critérios de exclusdo. Aqueles que
participaram do estudo fizeram-no de livre e espontianea vontade, assim demonstrado pela

assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (apéndice I).

Calculo amostral
O célculo de tamanho da amostra foi realizado utilizando-se o software online de

dominio publico Openepi versdo 2.3.1 (Atlanta, GA). Foram utilizados como referéncias os
dados encontrados em ensaio clinico usando pressao sobre o nervo cidtico por 2 min vs. pressao
placebo (HE et al., 2007), no qual encontrou-se uma redugdo nos escores da Escala Visual
Analdgica de 66.4% para a pressdo sobre o nervo ciatico comparado a 20% para a pressao
placebo. Para um poder de 80% e um nivel de significancia de 5%, seriam necessarios 102

pacientes, 51 em cada grupo, para evidenciar essa diferenca. Prevendo-se eventuais perdas ou
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exclusdes pds-randomizacdo, acrescentou-se 20% ao total de pacientes, resultando em 124

pacientes aproximadamente, ou 64 pacientes para cada grupo.

Critérios de inclusao

Foram incluidos nesse trabalho os individuos que: 01) assim o desejaram e assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, 02) eram maiores de 18 anos, 03) nio
apresentassem qualquer condicdo que os impedissem de tomar decisdes sozinhos, 04)

apresentassem avaliagdo clinica condizente com Lombociatalgia.

Critérios de exclusao

Foram excluidos desse estudo os individuos que: 01) faltaram com o respeito com os
outros participantes ou com os pesquisadores, 02) apresentaram qualquer intercorréncia que os
impedissem de completar o estudo, 03) apresentaram impedimento anatdmico que

impossibilitou a realizacdo do bloqueio esfenopalatino.

Fluxograma de captacio e acompanhamento dos participantes

Durante todo o periodo da pesquisa, banners (apéndice II) divulgando a sua realizacao
foram fixados em locais de interesse no local de pesquisa. Os pacientes que procuraram
atendimento médico nos ambulatérios de neurologia, reumatologia e ortopedia do Hospital
Universitdrio Alcides Carneiro durante o periodo de 02 de abril a 31 de maio de 2019 ou tenham
procurado o servico devido a divulgagdo previamente mencionada, atendendo aos critérios de
inclusdo e nao apresentando nenhum critério de exclusao foram admitidos na pesquisa, sendo
devidamente informados sobre os objetivos do estudo, suas etapas, duracdo e as varidveis
analisadas. Foram também claramente informados da possibilidade de receberem o placebo
invés da medicacgdo, além da existéncia de possiveis efeitos colaterais e complicagdes inerentes
ao procedimento. Os pacientes sé foram incluidos no estudo uma vez assinadas as duas vias do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Os pacientes incluidos, um total de 22, foram submetidos ao exame fisico e a primeira
avaliacdo usando as escalas que se encontram descritas na metodologia e no anexo desse texto.
Ap6s, os pacientes foram submetidos a0 BGE com o placebo ou com a medicacao. Os pacientes
foram avaliados antes e ap6s 30 minutos da realizacdo do procedimento (correspondente aos
efeitos em curto prazo). Apos 07 dias, foram entrevistados através de ligagado telefonica na qual
aplicaram-se as ferramentas de avaliagdo previamente mencionadas. Nenhum dos participantes

abandonou a pesquisa entre a realiza¢do do bloqueio e a ligagao de acompanhamento.
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Preparo dos sachés

Os sachés de medicacao foram fabricados por farmacéutico alheio a pesquisa em lotes
de 60 envelopes indistintos, sendo 30 contendo 1ml de 4gua deionizada (placebo) e 30 contendo
Iml Lidocaina a 2%, preparados em meio de dispersdo em gel sem efeito farmacoldgico, sem

distin¢do entre as substancias mesmo apds abertura do saché.

Processo de randomizacao

Um estatistico alheio a pesquisa preparou uma lista de cdédigos alfanuméricos
randdmicos gerada em computador pelo programa Random Allocation Software 1.0, vinculando
cada um desses codigos a um grupo (Lidocaina ou Placebo). Um auxiliar, também alheio a
pesquisa, criou um cddigo do tipo QR (padrio internacional ISO/IEC 18004) para cada c6digo
alfanumérico desenvolvido, utilizando o endereco eletronico “http://qrcode.kaywa.com/”. Cada
cddigo QR foi reproduzido quatro vezes e impresso em etiquetas de papel. O mesmo auxiliar
fez a associagdo entre os codigos QR e os sachés que contém a substancia relativa ao c6digo
QR e os misturou. Um terceiro individuo alheio entdo colocou em um envelope: 1) uma cépia
da ficha de avaliacao, 2) duas cépias do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, 3) um
saché com seus respectivos codigos QR escolhidos aleatoriamente, 4) uma etiqueta de
identificacdo do paciente como participante da pesquisa. Os envelopes ndo possuiam qualquer
caracteristica que os identificasse.

Os c6digos QR foram fixados no envelope que contém a ficha de avalia¢do do paciente,
ao saché contido no envelope foi anexado um cddigo QR, um cddigo foi anexado a uma lista
de controle e um ultimo cddigo redundante foi colocado dentro do envelope. Tanto os
pesquisadores como os participantes sé tiveram acesso aos envelopes depois de assinado o

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, de forma a se garantir a ocultacdo da alocacao.

Técnica do bloqueio

O paciente foi colocado em posi¢do supina na mesa, com a coluna cervical estendida.
As cavidades nasais foram inspecionadas a procura de pélipos, tumores, corpos estranhos ou
desvio de septo significativos. Usando um aplicador de 10cm com um cotonete embebido na
solugdo (lidocaina a 2% ou agua deionizada) ao longo da borda superior da concha média, até
que a parede posterior da nasofaringe fosse atingida. O procedimento foi realizado em ambas

as narinas, tendo os aplicadores permanecido por 30 minutos.
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Definicao e operacionalizacao das variaveis

Idade: varidvel quantitativa continua que deverd ser registrada em anos completos.
Sexo: varidvel categérica nominal; masculino ou feminino. Estado civil: varidvel categdrica
nominal; solteiro, casado, separado ou viivo. EVA: varidvel quantitativa discreta que varia de
01 a 10 obtida através da Escala Visual Analdgica e trés periodos distintos, DO no momento
imediatamente antes da realizacdo do bloqueio, D+30 min, imediatamente apds o término do
bloqueio e D+7 dias, através de ligacdo telefonica passados 7 dias apds a realizacdo do
procedimento, Pittsburgh: varidvel quantitativa discreta com intervalo de 0 a 21 obtida através
da aplicacdo da Escala de Pittsburgh para Avaliagdo da Qualidade do Sono. Likert: varidvel

categorica ordinal obtida através da aplicacao da Escala Likert.

Critérios para descontinuacio do estudo

O estudo seria interrompido caso houvesse surgimento de complica¢des referentes ao
procedimento ou a medicacdo, colocando em risco o estado de satide dos individuos envolvidos.
Nenhum dos pacientes incluidos no estudo apresentou necessidade de interrup¢do do

procedimento.

Coleta de dados
Os dados foram coletados através de uma ficha de avaliacdo que se encontra em anexo
ao texto (apéndice III). Nela constam os dados socioecondmicos € os resultados dos testes

realizados, além do QR code.

Instrumentos para coleta de dados
Os instrumentos utilizados foram: escala de satisfacao do tipo Likert (anexo I), Escala
de Pittsburgh para Avaliacdo da Qualidade do Sono (anexo II) e Escala Visual Analégica (anexo

III). Todos os instrumentos se encontram em anexo a esse texto.

Processamento e analise dos dados

Os dados dos 22 pacientes selecionados, obtidos através da ficha de avalia¢do, foram
transferidos com o auxilio da ferramenta Google Forms® para uma planilha da ferramenta
Excel® e posteriormente incorporadas como banco de dados no programa Epi Info 7.2.3
(Atlanta, GA) onde foi realizada analise estatistica dos dados obtidos. As variaveis selecionadas

(EVA DO, D+30min, D+7 dias, Likert e Pittsburgh) para esta pesquisa foram estudadas através
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de andlises descritivas e do teste ANOVA repeated measures, sendo os dados obtidos

detalhados no segmento de resultados deste trabalho.

Desconfortos, riscos e beneficios:

Os desconfortos e riscos sdo relacionados ao processo: a) disponibilizagdo de tempo
(aproximadamente 45 min a 1 hora) para responder ao interrogatdrio e realizar o bloqueio
anestésico; b) disposi¢do e comprometimento para responder ao questiondrio realizado
posteriormente por telefone. E referentes ao procedimento: a) o voluntdrio poderia sentir
desconforto nasal na introducdo dos cotonetes. b) possibilidade de reacdes alérgicas ou
irritativas relacionadas ao anestésico. c) relatos de epistaxe leve na literatura médica, sendo uma
possibilidade.

Os beneficios foram a possibilidade de analgesia e melhora da dor cronica, além da
importante contribui¢do para o levantamento de dados fortuitos no entendimento clinico da
Lombociatalgia. Em caso de intercorréncias, o paciente/voluntdrio teria recebido suporte
clinico do Neurologista do Hospital Universitario Alcides Carneiro e dos pesquisadores
envolvidos, durante as sessoes do processo de coleta de dados. Nenhum dos pacientes incluidos

no estudo necessitou de qualquer interven¢do médica durante a realiza¢do do procedimento.

Consentimento livre e esclarecido

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, da participagcdo ou ndo no estudo. Os participantes também afirmaram estar cientes de
que qualquer dano sofrido ou efeito indesejado observado deveria ser imediatamente
comunicado a um dos examinadores. Os participantes assinaram o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, conforme resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Saide, caso contrario
ndo teriam sido admitidos como parte do grupo de estudo. Nenhum dos pacientes chamados a

participar da pesquisa recusou-se a assinar o termo de consentimento.

Conflito de interesses e aspectos éticos

Os pesquisadores ndao possuem nenhum tipo de conflito de interesse em relacdo a essa
pesquisa.

A presente pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa do Hospital

Universitario Alcides Carneiro sob o CAAE: 99848918.4.0000.5182 (anexo IV).
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RESULTADOS

O estudo foi realizado no Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC) nos
ambulatdrios de neurologia e ortopedia entre os meses de abril e maio de 2019. Nesse periodo
foram captados 22 pacientes. Este trabalho apresenta apenas os resultados preliminares de um
projeto ainda em andamento, com expectativa de estabelecer um valor amostral mais
significativo, desta forma, ndo foram realizadas comparacdes entre os grupos de pacientes
(placebo ou lidocaina) no intuito de que estes pudessem se manter parte integrante do ensaio
clinico em curso.

Os individuos tiveram idade variando de 31 a 91 com média de 52,64 + 14,235, todos
com teste de Laségue positivo. O sexo feminino foi predominante, representando 59,1% (x* (2,
n=22) = 0,727, p=0,394). Quanto ao tempo de doenca, a maioria dos pacientes (68,2%) relatou
inicio dos sintomas hd mais de 12 meses. Entre 6 meses a um ano 27,3%, enquanto que 4,5%
referiram menos de 6 meses de tempo de doenga (x* (2,n=22) = 13,727, p=0,001).

Os dados obtidos através da Escala Visual Analégica — EVA, para avaliar evolucio do
paciente e efetividade do tratamento, bem como se hd alguma deficiéncia, de acordo com o grau

de melhora ou piora da dor, demonstrou resultados significativos:

Alteracoes na EVA apos o procedimento

10

Estimated Marginal Means

1 2 3
EVA

Error bars: 95% CI
FIGURA 1: Teste ANOVA de uma via com medidas repetidas, para avaliar alteracdes da EVA
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Conforme observado no gréifico acima a EVA foi aplicada antes da intervengdo, cuja
média das notas atribuidas foi 7.0905 £ 2,653, ap6s 30 minutos do procedimento com média de
4,05 £+ 2,935 e ap6s sete dias com média de 5,18 = 2,970. Aplicando o teste ANOVA de uma
via com medidas repetidas e admitido esfericidade com teste de Mauchly (p=0,743) foi possivel
observar que existe diferenca entre as trés medidas F (2,22) = 20,95, p <0,05). Nem a idade
(p=0,113) nem o tempo de sintomas (p=0,135) e a qualidade no sono (p=0,155) chegaram a
interferir nos resultados observados na EVA.

Quanto a Escala de Pittsburgh para avaliacdo da qualidade do sono, cuja média foi de
10,05 £ 4,413, ndo foi considerada normal aplicado o teste de normalidade de Kolmogorov
Smirnov. Apés categorizagdo, 18,2% obtiveram como resultado uma boa qualidade de sono (0
a4 pontos), 31,8% um resultado ruim (5 a 10 pontos), enquanto que 50% apresentaram distirbio
do sono (mais de 10 pontos). Ndo houve diferenca estatistica entre eles (x> (2, n=22) = 3,36,

p=0,186).

Média de pontos na escala de Pittsburgh

ﬂ—

Frequéncia

10,00 15,00
Escala de Pittsburg

FIGURA 2: Média do somatério de pontos na escala de Pittsburgh = 10,05 +4,413



23

Para avaliac@o da satisfacdo com a intervencdo foi utilizado uma Escala do tipo Likert,
com 5 quesitos (ver anexo I), cada um com uma pontuacdo de 1 a 7. A média obtida foi de
18,73 + 7,311. Essa varidvel foi considerada normal aplicado o teste de normalidade de

Kolmogorov Smirnov. Conforme observado a seguir:

Média global de satisfacao pela escala de Likert

5-

3-—

Frequéncia

D—
5,00 10,00 15,00 20,00 25,00 30,00

Likert Satisfagao
FIGURA 3: Média do somatdrio de pontos na escala de satisfacdo de Likert = 18,73 + 7,311

O componente 1 da escala de Likert avaliou o grau de satisfacdo com a forma de
realizacdo do bloqueio com média de 4,82 + 1,593. O segundo componente avaliou o grau de
satisfacdo quanto ao alivio da dor, 4,41 £ 2,016. O terceiro, o grau de satisfacdo com relacdo a
melhora de outros sintomas desde o inicio do bloqueio, 3,50 £ 1,655. O quarto avaliou a
melhora na capacidade para realizar tarefas didrias, 3,14 £ 2,007. E o ultimo a melhora na

qualidade do sono, cuja média foi de 2,85 + 1,699. Estas varidveis estdo representadas na figura
4
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Notas atribuidas por cada item na Escala de Satisfacao de Likert
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Error bars: 95% CI
FIGURA 4: Média das respostas em cada item da escala de satisfacdo de Likert
DISCUSSAO

Neste estudo houve uma discreta predominancia do sexo feminino, sem significancia
estatistica (p=0,394), para os pacientes diagnosticados com cidtica. Na literatura, o género
também ndo parece ser um fator que exerca influéncia sobre o desenvolvimento da condicio. E
observado na populacdo um aumento na incidéncia da doenca na quinta década de vida e
declinio nos anos seguintes (STAFFORD; PENG; HILL, 2007). O presente trabalho segue esse
padrdo observado nos estudos epidemioldgicos, mostrando uma média de idade na quinta
década de vida entre os pacientes incluidos. Cerca de 68% dos pacientes incluidos na pesquisa
referiu ainda que seus sintomas se iniciaram ha mais de 12 meses. Enquanto que esses nimeros
sao de apenas cerca de 30% em outros estudos (FERNANDEZ et al., 2016). O que poderia
significar uma baixa procura em nosso meio por atendimento médico quando do surgimento
dos sintomas da cidtica, embora esta seja apenas uma conjectura.

A anélise estatistica dos resultados obtidos com a Escala Visual Analdgica aplicada
antes do procedimento, imediatamente apds e depois de sete dias, mostrou resultado
estatisticamente significante demonstrando existir diferenga entre as trés medidas (p <0,05),
portanto, nos permitindo descartar a nossa hipétese nula e tomar a nossa hipétese alternativa,

de que o BGE exerce efeito analgésico sobre os pacientes diagnosticados com Lombociatalgia
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como verdadeira. Uma das possibilidades que podemos levantar a partir destes resultados € a
de que o bloqueio do ganglio propriamente é efetivo na analgesia de pacientes com cidtica. E
importante salientar que estes resultados ndo necessariamente se devem especificamente ao
bloqueio do ganglio, considerando-se que no grupo de pacientes avaliados parte destes foram
submetidos também ao procedimento com placebo.

Uma possibilidade alternativa € a de um efeito placebo significativo em pacientes com
esta condi¢@o. E bem conhecida a capacidade de regides como a drea cinzenta periaquedutal e
da formacdo reticular de gerarem analgesia, através dos sistemas descendentes de modulagdo
da dor, quando estimuladas. Conexdes destas regides com dreas subcorticais e corticais também
sdo bem definidas, permitindo explicacdo de como as fun¢des superiores podem influenciar na
percep¢do da dor e sendo base para o mecanismo fisiologico que embasa o efeito placebo
(HASHMI, 2018). Assim, é possivel que o ambiente hospitalar, a sensacdo de estar sendo
tratado pela realizacdo do procedimento ou algum fator outro, possa ser o responsdvel pela
percepc¢ao reduzida da dor neste grupo de pacientes.

Ao final do ensaio clinico do qual estes dados foram obtidos, com um tamanho amostral
mais significativo e a possibilidade de comparar os efeitos do placebo com os do medicamento
que produz bloqueio efetivo do ganglio esfenopalatino serd possivel definir qual das duas
possibilidades mais se adequa a realidade.

Quanto a qualidade do sono deste grupo de pacientes, metade apresentou avaliacio
condizente com disturbios do sono pela escala de Pittsburgh, enquanto que apenas cerca de 18%
teve o sono definido como bom. Algo esperado, considerando-se que insdnia moderada ou
severa, de acordo com o Indice de Severidade da Insonia, é frequentemente (53-65%) reportada
em pacientes com dor cronica (WIKLUND et al.,, 2018). Nao foi observada diferenca
significativa entre as pontuagdes na escala antes e depois do bloqueio, evidenciando que nao
houve melhora significativa da qualidade do sono

O primeiro componente da escala de Likert avaliou o grau de satisfagdo com a forma
de realizacdo do bloqueio, que retornou uma média de 4,82, proxima da graduagdo algo
satisfeito na escala, permitindo supor que hd um baixo grau de desconforto na realizacdo do
procedimento. O segundo item avaliou o grau de satisfacdo com o alivio da dor, que obteve
uma média de 4,41, situando-se entre neutra e algo satisfeita, sugerindo que conquanto
possivelmente houve redug@o da dor, esta ndo atingiu a expectativa dos pacientes. O terceiro,
quarto e quinto componentes da escala avaliaram respectivamente, melhora de outros sintomas

(3,50), melhora na capacidade para realizar tarefas diarias (3,14) e melhora da qualidade do
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sono (2,85), todas demonstrando insatisfacao nos quesitos avaliados. Sendo a pior, a da melhora
na qualidade do sono, indicando que o possivel alivio da dor ndo cursou satisfatoriamente com

melhora na qualidade do sono para estes pacientes.

CONCLUSAO

As variagdes obtidas na escala visual analdgica analisada em trés tempos permitiram
concluir que houve melhora estatisticamente significante na percepcao da dor por parte dos
pacientes, embora ainda sejam necessarios mais esclarecimentos quanto a origem especifica da
analgesia. Nao houve melhora na qualidade do sono no grupo analisado quando avaliada a
escala de Pittsburgh antes e apds o procedimento. E embora a avaliacio pela escala de Likert
tenha sugerido certa satisfacdo relativa a realizagcdo do procedimento e alivio da dor,

insatisfacdo foi observada quanto a melhora da qualidade do sono, da capacidade para

atividades didrias e de quaisquer outros sintomas concomitantes.
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ETAPAS MESES
6 7 8 10 11
Producao do Projeto de Pesquisa
Submissao ao CEP X X X
Confeccdo e Compra de Materiais X X
Execucdo da interven¢do e coleta de dados X

Anélise dos dados e conclusdes X X
Redacdo do artigo final X
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ANEXOS

ANEXO I: ESCALA DE LIKERT

Escala de Satisfacdo do Tipo Likert
Leia atentamente as afirmativas e utilize a legenda a seguir para expressar sua opiniao
quanto aos quesitos escritos:
(1) totalmente insatisfeito, (2) bastante insatisfeito, (3) algo insatisfeito, (4) estar neutro, (5)
algo satisfeito, (6) bastante satisfeito ou (7) totalmente satisfeito.

Quesitos 1 2 3 4 5 6 7
01. Qual meu grau de satisfacdo com a forma
de realizacdo do bloqueio para alivio dos
sintomas?

02. Qual meu grau de satisfacdo com o alivio
da dor obtido com o bloqueio?

03. Qual meu grau de satisfacio com a
melhora dos outros sintomas desde o inicio
dos bloqueios?

04. Qual meu grau de satisfacio com a
melhora de minha capacidade para realizar
tarefas didrias?

05. Qual meu grau de satisfacio com a
melhora na qualidade do meu sono?

ANEXO II: ESCALA DE PITTSBURGH

ESCALA DE PITTSBURGH PARA AVALIACAO DA QUALIDADE DO SONO

1) Durante o més passado, a que horas vocé foi habitualmente dormir?

2) Durante o més passado, quanto tempo (em minutos) habitualmente vocé levou
para adormecer a cada noite:
Nuimero de minutos.........c.ceeeveeerveeerveenneeennns

3) Durante o més passado, a que horas vocé habitualmente despertou?

4) Durante o més passado, quantas horas de sono realmente vocé teve a noite? (isto

pode ser diferente do niimero de horas que vocé permaneceu na cama)

5) Durante o més passado, com que freqiiéncia vocé teve problemas de sono

porque voce...
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a) ndo conseguia dormir em 30 minutos
(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana

(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

c) Teve que levantar a noite para ir ao
banheiro

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana
(2) menos de uma vez por semana
(3) trés ou mais vezes por semana
e) Tossia ou roncava alto

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana
(2) menos de uma vez por semana
(3) trés ou mais vezes por semana
g) Sentia muito calor

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana
(2) menos de uma vez por semana
(3) trés ou mais vezes por semana
1) Tinha dor

( )nunca no més passado

( )uma ou duas vezes por semana
()menos de uma vez por semana

()trés ou mais vezes por semana

b) Despertou no meio da noite ou de
madrugada

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana

(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

d) Nao pude respirar de forma satisfatéria
(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana

(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

f) Sentia muito frio

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana
(2) menos de uma vez por semana
(3) trés ou mais vezes por semana
h) Tinha sonhos ruins

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana
(2) menos de uma vez por semana
(3) trés ou mais vezes por semana

J) outra razao (por favor, descreva):

k) Durante o més passado, com que frequéncia voce teve problemas com o sono pela causa

do item j?

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana
(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana
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6) Durante o més passado, como vocé
avaliaria a qualidade geral do seu sono?
(0) muito bom

(1) bom

(2) ruim

(3) muito ruim

8) Durante o més passado, com que
freqiiéncia vocé teve dificuldades em
permanecer acordado enquanto estava
dirigindo, fazendo refeicoes, ou envolvido
em atividades sociais?

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana

(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

10) Vocé divide com alguém o mesmo quarto ou a mesma cama?

() mora s6

( )divide o0 mesmo quarto, mas ndo a mesma cama

()divide a mesma cama

Se vocé divide com alguém o quarto ou a cama, pergunte a ele(a) com qual

freqiiéncia durante o ultimo més vocé tem tido:

a) Ronco alto

( )nunca no més passado

()uma ou duas vezes por semana
( )menos de uma vez por semana

()trés ou mais vezes por semana

7) Durante o més passado, com que
freqiiéncia vocé tomou medicamento
(prescrito ou por conta propria) para
ajudar no sono?

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana

(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

9) Durante o més passado, quanto foi
problematico para vocé manter-se
suficientemente entusiasmado ao realizar
suas atividades?

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana

(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

b) Longas pausas na respiracio enquanto
estava dormindo

()nunca no més passado

()uma ou duas vezes por semana

()menos de uma vez por semana

()trés ou mais vezes por semana
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¢) Movimentos de chutar ou sacudir as
pernas enquanto estava dormindo

( )nunca no més passado

( )uma ou duas vezes por semana

( )menos de uma vez por semana

( )trés ou mais vezes por semana

e) Outras inquieta¢des durante o sono (por favor, descreva):

d) Episédios de desorientacio ou confusao
durante a noite?

()nunca no més passado

()uma ou duas vezes por semana

()menos de uma vez por semana ( )trés ou

mais vezes por semana

ANEXO III: ESCALA VISUAL ANALOGICA

VI ODERADAY §

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA
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RESUMO

A ciatica é caracterizada por uma dor lombar usualmente unilateral que irradia para o aspecto
posterior lateral da perna ipsilateral, distribuindo-se pelo dermatomo correspondente ao nervo
ciatico e apresentando aspecto de pontada ou queimacdo. Uma parcela dos pacientes
diagnosticados com ciatica ndo responde bem ao tratamento conservador, necessitando de
tratamentos cirdrgicos que apresentam duragéao e efetividade limitada. O objetivo deste estudo
foi avaliar a efetividade do Bloqueio do Géanglio Esfenopalatino, um método seguro e de baixa
complexidade, como uma alternativa no alivio de sintomas dolorosos de pacientes
diagnosticados com Lombociatalgia. Métodos: Realizou-se um ensaio clinico randomizado
duplo-cego e controlado por placebo em pacientes diagnosticados com Lombociatalgia nos
ambulatérios de Neurologia e Ortopedia do Hospital Universitario Alcides Carneiro em
Campina Grande, utilizando a Escala Visual Analégica em trés momentos. Foram avaliados a
qualidade do sono e satisfacao dos pacientes. Resultados: Houve resultado estatisticamente
significante demonstrando existir diferengca entre as trés medidas da EVA (p <0,05),
permitindo-se assumir que houve analgesia em decorréncia da realizacdo do procedimento.
Nao houve melhora na qualidade do sono nos pacientes apés o procedimento. Os pacientes
demonstraram satisfacdo em relagdo a realizacdo do procedimento e analgesia obtida e
insatisfacdo em relagdo a melhora da capacidade para atividades diarias, melhora da
qualidade do sono e de outros sintomas. Conclusdées: Houve melhora estatisticamente
significante na percepgao da dor por parte dos pacientes ap6s a realizagdo da intervengéo,
sendo necessarios mais esclarecimentos quanto a origem especifica da analgesia

encontrada.

Palavras chave: Dor, Ciatica, Bloqueio do Ganglio Esfenopalatino

SPHENOPALATINE GANGLION BLOCK FOR ANALGESIA IN SCIATICA: A
RANDOMIZED DOUBLE-BLIND PLACEBO CONTROLLED TRIAL
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ABSTRACT

Sciatica is characterized by usually unilateral lumbar pain that radiates to the posterior lateral
aspect of the ipsilateral leg, distributing itself through the dermatome corresponding to the
sciatic nerve and presenting a stitch or burn appearance. A portion of the patients diagnosed
with sciatica does not respond well to conservative treatment, requiring surgical treatments
that have limited duration and effectiveness. The objective of this study was to evaluate the
effectiveness of the Sphenopalatine Ganglion Block, a safe and low complexity method, as an
alternative in relieving painful symptoms of patients diagnosed with Lombociatalgia. Methods:
A randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial was performed in patients
diagnosed with Lombociatalgia at the Neurology and Orthopedics outpatient clinics of the
Alcides Carneiro University Hospital in Campina Grande, using the Visual Analogue Scale in
three moments. Sleep quality and patient satisfaction were evaluated. Results: There was a
statistically significant difference between the three measures of the VAS (p <0.05), allowing
us to assume that there was analgesia as a result of the procedure. There was no improvement
in sleep quality in patients after the procedure. Patients showed satisfaction with the procedure
and obtained analgesia and dissatisfaction with the improvement of the capacity for daily
activities, improvement of sleep quality and other symptoms. Conclusions: There was a
statistically significant improvement in the perception of pain by the patients after the
intervention, and more clarification is needed as to the specific origin of the analgesia found.

Key words: Pain, Sciatica, Sphenopalatine Ganglion Block

INTRODUGAO

A dor lombar € um dos sintomas mais frequentemente mencionados em consultas
médicas, perdendo apenas para os relacionados a condigdes do trato respiratério superior. E
a causa mais comum de incapacidade relacionada ao trabalho em pessoas com menos de 45
anos e a mais prevalente em termos de compensacgdes trabalhistas e despesas médicas.
Estudos experimentais sugerem que pode se originar de diversas estruturas espinais,
incluindo ligamentos, articulagdes, periésteo vertebral, fascia e musculatura paravertebral,
vasos sanguineos, anulo fibroso e raizes nervosas. O envolvimento neuroldgico geralmente

sugere a presenca de ciatica(1).
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Nao ha ainda uma definicdo comum para a ciatica, sendo considerada apenas um
sintoma e ndo uma doenca especifica. Difere da dor lombar por conta de suas particularidades
clinicas que incluem uma dor unilateral, bem localizada na perna, com caracteristicas de
pontadas ou queimagao, distribuida, aproximadamente na regido do dermatomo relacionado
ao nervo ciatico, no aspecto posterior lateral da perna, podendo irradiar para o pé.
Frequentemente associada a perda de sensibilidade e parestesia ipsilateral (2). Quando
ocasionada especificamente por herniacao discal tipicamente piora com tosses, espirros ou a
realizacao de manobra de Valsava (1).

Concomitantemente foram observadas perdas da forca muscular de flexao plantar e do
joelho em pacientes com ciatica devido a herniagdo de disco independente da localizagao
desta. E possivel presumir que estas perdas de forga justificariam a duplicagdo dos episédios
de queda e aumento da dificuldade de realizagdo das atividades diarias observadas nestes
pacientes quando comparados a individuos sadios (3).

Outras condi¢des, no entanto, podem imitar a ciatica, incluindo dores da articulagdo
sacro-iliaca, miofasciais e degenerativa da articulagdo do quadril. Compressdo da raiz
nervosa, comumente causada por herniacao de disco intervertebral é considerada a causa
mais frequente de ciatica; embora estenose lombar, espondilolistese, tumores e cistos
também sejam possiveis causas. Conhecimento sobre o curso clinico da condicao é limitado
e, embora pareca apresentar uma resolucao natural favoravel para a maioria dos pacientes,

cerca de 20 a 30% dos pacientes apresentam dor durante um ano o mais (4).

A ciatica faz parte do subgrupo das dores lombares e apresenta uma prevaléncia ao
decorrer da vida de cerca de 4 a 5%, numero baixo se comparado aos 80% da dor lombar.
No entanto, pacientes que apresentam ciatica tendem a apresentar pior prognéstico, com
risco elevado incapacidade para o trabalho e uso elevado de recursos de saude (5). Fatores
de risco modificaveis relacionados a ciatica incluem fumo, obesidade e uma miriade de fatores
ocupacionais. Cautela é necessaria, no entanto, pois esses fatores estdo também
relacionados a diversos outros elementos contribuintes, como a escolha de estilos de vida

nao-saudaveis e baixo status socioeconémico (3).

O diagnéstico € presuntivo e se um paciente apresenta dor tipica irradiante em uma
perna combinado com resultado positivo em um ou mais testes neurolégicos indicando tensao
na raiz nervosa ou déficit neurolégico tipico, o diagnéstico de ciatica parece justificado (6). Em
pacientes que apresentem sintomatologia tipica de ciatica, o teste de Lasegue (flexdo da coxa
sobre a bacia) deve ser realizado, sendo positivo quando a elevacao da perna reproduz os

sintomas de ciatica, sugerindo compressao ou irritacdo das raizes nervosas. Quando a
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elevacao produz dor ipsilateral, ha sensibilidade, porém, ndo especificidade para herniagao
discal, e o inverso é verdadeiro quando a elevacao da perna contralateral elicita os sintomas

(1).

Achados qualitativos na Ressonancia Nuclear Magnética (RNM), como a presenca de
extrusao discal ou compressao severa da raiz nervosa se correlacionam bem com os achados
clinicos tipicos da ciatica. No entanto, a RNM apresentou péssimo poder de progndstico,
limitando a sua fungdo apenas a avaliacdo das caracteristicas anatébmicas e nivel da
herniagao discal necessarios para a realizagao de procedimento cirdrgico, quando este estiver
indicado como forma de tratamento (7). O uso frequente de métodos de imagem é
desencorajado visto que anormalidades discais e outras sdo frequentemente encontradas em
adultos assintomaticos, sendo considerados incidentais. Podem levar a diagndsticos
excessivos, ansiedade por parte dos pacientes, dependéncia de acompanhamento médico,

além de tratamentos e exames desnecessarios (1).

O tratamento da ciatica pode ser cirurgico ou conservador. A maioria dos pacientes &
tratada conservadoramente por 6-8 semanas através de analgésicos e/ou fisioterapia. O
tratamento cirdrgico € uma op¢ao quando os sintomas persistem apds ciclo de tratamento
conservador. O raciocinio principal consiste de aliviar a irritagdo ou compressao da raiz
nervosa devido ao disco herniado, sendo a microdiscectomia a técnica cirurgica mais
recomendada (4). Em casos de pacientes com ciatica devido a herniacao discal ou estenose
espinal o tratamento cirtrgico apresenta melhores resultados, pelo menos nos primeiros anos

apo6s os procedimentos, com resultados incertos a longo prazo (1).

Apesar da variedade de tratamentos cirdrgicos e nao cirargicos usados no tratamento
da ciatica, com revisdes sistematicas encontrando evidéncias favoraveis para os tratamentos
mais invasivos como a injecado epidural de esteroides ou a discectomia lombar, ndo foram
encontradas evidéncias suficientes para apoiar alguns dos tratamentos conservadores como
a restricdo ao leito ou a analgesia comumente indicada (2). O descanso no leito pode ser
indicado por um dia ou dois, caso 0 paciente apresente melhora sintomatica, porém nao
existem indicios de melhora na velocidade de recuperagdo e em alguns casos pode até
retardar esta melhora (1).

A possibilidade de um tratamento simples e efetivo, ainda nao estabelecido, para alivio
dos sintomas mais debilitantes da sindrome ciatica € digna de investigagdo e avaliagéo
cientifica. Uma das alternativas sugeridas, porém com a eficacia pouco estudada € o Bloqueio
do Ganglio Esfenopalatino (BGE), que vem sendo utilizado desde 1909 para uma grande
variedade de dores que nao respondem a nenhuma outra modalidade de tratamento, incluindo
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desordens dolorosas da regido facial e dos olhos, dores menstruais, colite espastica, asma,
dor lombar, a prépria ciatica condicao de interesse em nosso estudo, e artrite (8). Em 1970,
Ruskin revisou e os efeitos remotos do BGE e reportou novamente eficacia para cefaleias,
neuralgias faciais, dores lombares, disfuncdes de articulagdo temporomandibular e até
solucos (9)

Dentre a variedade de métodos para realizacao do BGE, a via sub-zigomatica garante
melhor acuracia na aplicacdo do agente anestésico de escolha e € provavelmente mais
confiavel que a via tradicional tépica transnasal. No entanto, essa via é significativamente
mais invasiva, dolorosa e cara, e associada a maiores demandas de tempo e proficiéncia
técnica. A via transnasal, onde o ganglio é acessado através das narinas, € o método mais

simples, seguro e barato de intervir sobre 0 ganglio esfenopalatino (10).

Contraindicagbes para a realizacdo do procedimento consistem de impedimento
anatémico (desvio de septo nasal severo) e variagbes anatbmicas da mucosa nasal, bem
como incapacidade do paciente de permanecer estatico durante os 15 minutos necessarios
(11). Embora existam relatos de efeitos colaterais apos a realizagcdo do BGE em alguns
pacientes, principalmente quando realizado pela via transnasal, como epistaxe, crises de
tosse e espirros, estes parecem ser achados incomuns, ja que diversos ensaios utilizando

esta via de bloqueio n&o reportaram quaisquer efeitos colaterais (12—14)

METODO
Desenho do estudo

Constituiu-se de um ensaio clinico randomizado controlado e duplo-cego. Os pacientes
foram divididos em dois grupos, um grupo recebeu placebo e o outro grupo o medicamento.
Procedimento de ocultacdo (blinding): (a) os participantes ndo sabiam de que grupos
participaram, (b) os avaliadores ndo sabiam em qual grupo estavam os pacientes, (c) ndo

havia qualquer identificacao que diferenciasse o placebo da medicagéo.
Local do estudo

O estudo foi realizado no Hospital Universitario Alcides Carneiro, da Universidade
Federal de Campina Grande, localizado na Rua Carlos Chagas, s/n, Bairro Sdo José,
Campina Grande, Paraiba. A escolha do local se deu pela facilidade de acesso a salas para
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a aplicagao dos questionarios e execucao do procedimento, além de ser a instituicdo em que
ocorreu a captacao dos pacientes.

Periodo do estudo
O estudo foi realizado no periodo de agosto 2018 a junho de 2019.
Populacao do estudo

Foram admitidos no estudo apenas os pacientes que apresentavam conhecidamente
diagnéstico de ciatalgia ou os sintomas clinicos condizentes, desde que excluidas outras
possiveis causas, além de ndo preencherem nenhum dos critérios de exclusdo. Aqueles que
participaram do estudo fizeram-no de livre e espontédnea vontade, assim demonstrado pela

assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Calculo amostral

O célculo de tamanho da amostra foi realizado utilizando-se o software online de
dominio publico Openepi versdo 2.3.1 (Atlanta, GA). Foram utilizados como referéncias os
dados encontrados em ensaio clinico usando pressdo sobre o nervo ciatico por 2 min vs.
pressado placebo (15), no qual encontrou-se uma reducdo nos escores da Escala Visual
Analdgica de 66.4% para a pressao sobre o nervo ciatico comparado a 20% para a pressao
placebo. Para um poder de 80% e um nivel de significancia de 5%, seriam necessérios 102
pacientes, 51 em cada grupo, para evidenciar essa diferenga. Prevendo-se eventuais perdas
ou exclusdes pds-randomizagéo, acrescentou-se 20% ao total de pacientes, resultando em
124 pacientes aproximadamente, ou 64 pacientes para cada grupo.

Critérios de inclusao

Foram incluidos nesse trabalho os individuos que: 01) assim o desejaram e assinaram
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, 02) eram maiores de 18 anos, 03) nao
apresentassem qualquer condicdo que os impedissem de tomar decisées sozinhos, 04)

apresentassem avalia¢ao clinica condizente com Lombociatalgia.
Critérios de exclusao

Foram excluidos desse estudo os individuos que: 01) assim o desejaram por escrito,
02) faltaram com o respeito com o0s outros participantes ou com os pesquisadores, 03)

apresentaram qualquer intercorréncia que os impedissem de completar o estudo, 04)
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apresentaram impedimento anatdbmico que impossibilitou a realizacdo do bloqueio

esfenopalatino.
Fluxograma de captacao e acompanhamento dos participantes

Durante todo o periodo da pesquisa, banners divulgando a sua realizagao foram fixados
em locais de interesse no local de pesquisa. Os pacientes que procuraram atendimento
médico nos ambulatérios de neurologia, reumatologia e ortopedia do Hospital Universitario
Alcides Carneiro durante o periodo de 02 de abril a 31 de maio de 2019 ou tenham procurado
o0 servigo devido a divulgacao previamente mencionada, atendendo aos critérios de inclusao
e nao apresentando nenhum critério de exclusdo foram admitidos na pesquisa, sendo
devidamente informados sobre os objetivos do estudo, suas etapas, duragdo e as variaveis
analisadas. Foram também claramente informados da possibilidade de receberem o placebo
invés da medicagcdo, além da existéncia de possiveis efeitos colaterais e complicacoes
inerentes ao procedimento. Os pacientes so6 foram incluidos no estudo uma vez assinadas as

duas vias do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Os pacientes incluidos, um total de 22, foram submetidos ao exame fisico e a primeira
avaliacdo usando as escalas que se encontram descritas na metodologia e no anexo desse
texto. Apés, os pacientes foram submetidos ao BGE com o placebo ou com a medicacao. Os
pacientes foram avaliados antes e apdés 30 minutos da realizacdo do procedimento
(correspondente aos efeitos em curto prazo). Apés 07 dias, foram entrevistados através de
ligacdo telefébnica na qual aplicaram-se as ferramentas de avaliagdo previamente
mencionadas. Nenhum dos participantes abandonou a pesquisa entre a realizacdo do
blogueio e a ligacdo de acompanhamento.

Preparo dos sachés

Os sachés de medicacao foram fabricados por farmacéutico alheio a pesquisa em lotes
de 60 envelopes indistintos, sendo 30 contendo 1ml de agua deionizada (placebo) e 30
contendo 1ml Lidocaina a 2%, preparados em meio de dispersdo em gel sem efeito
farmacoldgico, sem distin¢cao entre as substancias mesmo ap6s abertura do saché.

Processo de randomizacao

By

Um estatistico alheio a pesquisa preparou uma lista de cdédigos alfanuméricos
randémicos gerada em computador pelo programa Random Allocation Software 1.0,
vinculando cada um desses cddigos a um grupo (Lidocaina ou Placebo). Um auxiliar, também
alheio a pesquisa, criou um codigo do tipo QR (padréo internacional ISO/IEC 18004) para
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cada codigo alfanumérico desenvolvido, utilizando o enderegco eletrbnico
“http://qrcode.kaywa.com/”. Cada codigo QR foi reproduzido quatro vezes e impresso em
etiquetas de papel. O mesmo auxiliar fez a associacao entre os codigos QR e os sachés que
contém a substancia relativa ao cédigo QR e os misturou. Um terceiro individuo alheio entao
colocou em um envelope: 1) uma copia da ficha de avaliacédo, 2) duas cépias do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, 3) um saché com seus respectivos codigos QR escolhidos
aleatoriamente, 4) uma etiqueta de identificagdo do paciente como participante da pesquisa.
Os envelopes nao possuiam qualquer caracteristica que os identificasse.

Os codigos QR foram fixados no envelope que contém a ficha de avaliagao do paciente,
ao saché contido no envelope foi anexado um cédigo QR, um codigo foi anexado a uma lista
de controle e um dltimo codigo redundante foi colocado dentro do envelope. Tanto os
pesquisadores como os participantes sé tiveram acesso aos envelopes depois de assinado o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, de forma a se garantir a ocultacdo da alocagéo.

Técnica do bloqueio

O paciente foi colocado em posi¢éo supina na mesa, com a coluna cervical estendida.
As cavidades nasais foram inspecionadas a procura de poélipos, tumores, corpos estranhos
ou desvio de septo significativos. Usando um aplicador de 10cm com um cotonete embebido
na solucao (lidocaina a 2% ou agua deionizada) ao longo da borda superior da concha média,
até que a parede posterior da nasofaringe fosse atingida. O procedimento foi realizado em

ambas as narinas, tendo os aplicadores permanecido por 30 minutos.
Definicao e operacionalizacao das variaveis

Idade: variavel quantitativa continua que devera ser registrada em anos completos.
Sexo: variavel categorica nominal; masculino ou feminino. Estado civil: variavel categorica
nominal; solteiro, casado, separado ou viuvo. EVA: variavel quantitativa discreta que varia de
01 a 10 obtida através da Escala Visual Analdgica e trés periodos distintos, DO no momento
imediatamente antes da realizagao do bloqueio, D+30 min, imediatamente apos o término do
blogueio e D+7 dias, através de ligacao telefénica passados 7 dias apés a realizagcdo do
procedimento, Pittsburgh: variavel quantitativa discreta com intervalo de 0 a 21 obtida através
da aplicacédo da Escala de Pittsburgh para Avaliacao da Qualidade do Sono. Likert: variavel
categorica ordinal obtida através da aplicagéo da Escala Likert.
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Critérios para descontinuacao do estudo

O estudo seria interrompido caso houvesse surgimento de complicacdes referentes ao
procedimento ou a medicagdo, colocando em risco o estado de saude dos individuos
envolvidos. Nenhum dos pacientes incluidos no estudo apresentou necessidade de
interrupcao do procedimento.

Coleta de dados

Os dados foram coletados através de uma ficha de avaliacao que se encontra em anexo
ao texto. Nela constam os dados socioecondmicos e os resultados dos testes realizados, além
do QR code.

Instrumentos para coleta de dados

Os instrumentos utilizados foram: escala de satisfagdo do tipo Likert, Escala de
Pittsburgh para Avaliagdo da Qualidade do Sono e Escala Visual Analdgica. Todos os

instrumentos se encontram em anexo a esse texto.
Processamento e analise dos dados

Os dados dos 22 pacientes selecionados, obtidos através da ficha de avaliagéo, foram
transferidos com o auxilio da ferramenta Google Forms® para uma planilha da ferramenta
Excel® e posteriormente incorporadas como banco de dados no programa SPSS Statistics
v23.0 onde foi realizada andlise estatistica dos dados obtidos. As varidveis selecionadas (EVA
DO, D+30min, D+7 dias, Likert e Pittsburgh) para esta pesquisa foram estudadas através de
andlises descritivas e do teste ANOVA repeated measures, sendo os dados obtidos
detalhados no segmento de resultados deste trabalho.

Desconfortos, riscos e beneficios:

Os desconfortos e riscos sdo relacionados ao processo: a) disponibilizagéo de tempo
(aproximadamente 45 min a 1 hora) para responder ao interrogatério e realizar o bloqueio
anestésico; b) disposicdo e comprometimento para responder ao questionario realizado
posteriormente por telefone. E referentes ao procedimento: a) o voluntario poderia sentir
desconforto nasal na introducdo dos cotonetes. b) possibilidade de reacdes alérgicas ou
irritativas relacionadas ao anestésico. c) relatos de epistaxe leve na literatura médica, sendo
uma possibilidade.

Os beneficios foram a possibilidade de analgesia e melhora da dor crénica, além da

importante contribuicdo para o levantamento de dados fortuitos no entendimento clinico da
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Lombociatalgia. Em caso de intercorréncias, o paciente/voluntario teria recebido suporte
clinico do Neurologista do Hospital Universitario Alcides Carneiro e dos pesquisadores
envolvidos, durante as sessdes do processo de coleta de dados. Nenhum dos pacientes
incluidos no estudo necessitou de qualquer intervencdo médica durante a realizacdo do

procedimento.
Consentimento livre e esclarecido

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, da participagao ou nao no estudo. Os participantes também afirmaram
estar cientes de que qualquer dano sofrido ou efeito indesejado observado deveria ser
imediatamente comunicado a um dos examinadores. Os participantes assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, conforme resolugao 196/96 do Conselho Nacional de
Saude, caso contrario ndo teriam sido admitidos como parte do grupo de estudo. Nenhum dos
pacientes chamados a participar da pesquisa recusou-se a assinar o termo de consentimento.

Conflito de interesses

Os pesquisadores ndo possuem nenhum tipo de conflito de interesse em relacdo a essa
pesquisa.

Comité de Etica e Pesquisa

Projeto aprovado no Comité de Etica e Pesquisa do Hospital Universitario Alcides
Carneiro sob o CAAE: 99848918.4.0000.5182.

RESULTADOS

O estudo foi realizado no Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC) nos
ambulatérios de neurologia e ortopedia entre os meses de abril e maio de 2019. Nesse periodo
foram captados 22 pacientes. Este trabalho apresenta apenas os resultados preliminares de
um projeto ainda em andamento, com expectativa de estabelecer um valor amostral mais
significativo, desta forma, ndo foram realizadas comparacdes entre os grupos de pacientes
(placebo ou lidocaina) no intuito de que estes pudessem se manter parte integrante do ensaio

clinico em curso.

Os individuos tiveram idade variando de 31 a 91 com média de 52,64 + 14,235, todos
com teste de Laségue positivo. O sexo feminino foi predominante, representando 59,1% (x?

(2, n=22) = 0,727, p=0,394). Quanto ao tempo de doenca, a maioria dos pacientes (68,2%)
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relatou inicio dos sintomas ha mais de 12 meses. Entre 6 meses a um ano 27,3%, enquanto

que 4,5% referiram menos de 6 meses de tempo de doenga (x? (2, n=22) = 13,727, p=0,001).

Os dados obtidos através da Escala Visual Analégica — EVA, para avaliar evolucao do
paciente e efetividade do tratamento, bem como se ha alguma deficiéncia, de acordo com o
grau de melhora ou piora da dor, demonstrou resultados significativos:

Alteracoes na EVA apés o procedimento

10

Estimated Marginal Means

1 2 3
EVA

FIGURA 1: Teste ANOVA de uma via E:rg);nbarr;:csi?dc;s repetidas, para avaliar alteragfes da
EVA

Conforme observado no grafico acima a EVA foi aplicada antes da intervencéo, cuja
média das notas atribuidas foi 7.0905 * 2,653, apds 30 minutos do procedimento com média
de 4,05 + 2,935 e apds sete dias com média de 5,18 + 2,970. Aplicando o teste ANOVA de
uma via com medidas repetidas e admitido esfericidade com teste de Mauchly (p=0,743) foi
possivel observar que existe diferenca entre as trés medidas F (2,22) = 20,95, p <0,05). Nem
a idade (p=0,113) nem o tempo de sintomas (p=0,135) e a qualidade no sono (p=0,155)
chegaram a interferir nos resultados observados na EVA.

Quanto a Escala de Pittsburgh para avaliagao da qualidade do sono, cuja média foi de
10,05 * 4,413, n3o foi considerada normal aplicado o teste de normalidade de Kolmogorov
Smirnov. Apds categorizagéo, 18,2% obtiveram como resultado uma boa qualidade de sono
(0 a 4 pontos), 31,8% um resultado ruim (5 a 10 pontos), enquanto que 50% apresentaram
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disturbio do sono (mais de 10 pontos). Ndo houve diferenga estatistica entre eles (x? (2, n=22)

= 3,36, p=0,186).

Média de pontos na escala de Pittsburgh

a—

ﬂl—

Frequéncia

10,00 1500
Escala de Pittsburg

FIGURA 2: Média do somatdério de pontos na escala de Pittsburgh = 10,05 + 4,413

Para avaliagdo da satisfagdo com a intervencao foi utilizado uma Escala do tipo Likert,
com 5 quesitos (ver anexo l), cada um com uma pontuagao de 1 a 7. A média obtida foi de
18,73 = 7,311. Essa variavel foi considerada normal aplicado o teste de normalidade de

Kolmogorov Smirnov. Conforme observado a seguir:
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Média global de satisfacao pela escala de Likert

3-—
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Likert Satisfagao
FIGURA 3: Média do somatério de pontos na escala de satisfacdo de Likert = 18,73 + 7,311

O componente 1 da escala de Likert avaliou o grau de satisfagdo com a forma de
realizagao do bloqueio com média de 4,82 + 1,593. O segundo componente avaliou o grau de
satisfagao quanto ao alivio da dor, 4,41 + 2,016. O terceiro, 0 grau de satisfacdo com relagéo
a melhora de outros sintomas desde o inicio do bloqueio, 3,50 + 1,655. O quarto avaliou a
melhora na capacidade para realizar tarefas diarias, 3,14 £ 2,007. E o ultimo a melhora na
qualidade do sono, cuja média foi de 2,85 = 1,699. Estas variaveis estdo representadas na

figura 4
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Notas atribuidas por cada item na Escala de Satisfacao de Likert
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FIGURA 4: Média das respostas em cada item da escala de satisfagdo de Likert
DISCUSSAO

Neste estudo houve uma discreta predominancia do sexo feminino, sem significancia
estatistica (p=0,394), para os pacientes diagnosticados com ciatica. Na literatura, o género
também néo parece ser um fator que exerga influéncia sobre o desenvolvimento da condicao.
E observado na populagdo um aumento na incidéncia da doenca na quinta década de vida e
declinio nos anos seguintes (16). O presente trabalho segue esse padrdo observado nos
estudos epidemioldgicos, mostrando uma média de idade na quinta década de vida entre os
pacientes incluidos. Cerca de 68% dos pacientes incluidos na pesquisa referiu ainda que seus
sintomas se iniciaram ha mais de 12 meses. Enquanto que esses nimeros sao de apenas
cerca de 30% em outros estudos (4). O que poderia significar uma baixa procura em nosso
meio por atendimento médico quando do surgimento dos sintomas da ciatica, embora esta
seja apenas uma conjectura.

A andlise estatistica dos resultados obtidos com a Escala Visual Anal6gica aplicada
antes do procedimento, imediatamente ap6s e depois de sete dias, mostrou resultado
estatisticamente significante demonstrando existir diferenca entre as trés medidas (p <0,05),
portanto, nos permitindo descartar a nossa hipétese nula e tomar a nossa hipotese alternativa,
de que o BGE exerce efeito analgésico sobre os pacientes diagnosticados com
Lombociatalgia como verdadeira. Uma das possibilidades que podemos levantar a partir
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destes resultados é a de que o bloqueio do ganglio propriamente é efetivo na analgesia de
pacientes com ciatica. E importante salientar que estes resultados ndo necessariamente se
devem especificamente ao bloqueio do ganglio, considerando-se que no grupo de pacientes
avaliados parte destes foram submetidos também ao procedimento com placebo.

Uma possibilidade alternativa € a de um efeito placebo significativo em pacientes com
esta condicdo. E bem conhecida a capacidade de regiées como a area cinzenta periaquedutal
e da formacédo reticular de gerarem analgesia, através dos sistemas descendentes de
modulacdo da dor, quando estimuladas. Conexdes destas regides com areas subcorticais e
corticais também sao bem definidas, permitindo explicacdo de como as fungdes superiores
podem influenciar na percepg¢ao da dor e sendo base para o mecanismo fisiologico que
embasa o efeito placebo (17). Assim, é possivel que o ambiente hospitalar, a sensac¢ao de
estar sendo tratado pela realizagdo do procedimento ou algum fator outro, possa ser o
responsavel pela percepcao reduzida da dor neste grupo de pacientes.

Ao final do ensaio clinico do qual estes dados foram obtidos, com um tamanho amostral
mais significativo e a possibilidade de comparar os efeitos do placebo com os do medicamento
que produz bloqueio efetivo do ganglio esfenopalatino sera possivel definir qual das duas
possibilidades mais se adequa a realidade.

Quanto a qualidade do sono deste grupo de pacientes, metade apresentou avaliacao
condizente com disturbios do sono pela escala de Pittsburgh, enquanto que apenas cerca de
18% teve o sono definido como bom. Algo esperado, considerando-se que ins6nia moderada
ou severa, de acordo com o indice de Severidade da Insonia, é frequentemente (53-65%)
reportada em pacientes com dor crénica (18). Nao foi observada diferenca significativa entre
as pontuacdes na escala antes e depois do bloqueio, evidenciando que ndo houve melhora
significativa da qualidade do sono

O primeiro componente da escala de Likert avaliou o grau de satisfagdo com a forma
de realizacdo do bloqueio, que retornou uma média de 4,82, proxima da graduagéao algo
satisfeito na escala, permitindo supor que ha um baixo grau de desconforto na realizagdo do
procedimento. O segundo item avaliou o grau de satisfagdo com o alivio da dor, que obteve
uma meédia de 4,41, situando-se entre neutra e algo satisfeita, sugerindo que conquanto
possivelmente houve redugéo da dor, esta ndo atingiu a expectativa dos pacientes. O terceiro,
quarto e quinto componentes da escala avaliaram respectivamente, melhora de outros
sintomas (3,50), melhora na capacidade para realizar tarefas diarias (3,14) e melhora da
qualidade do sono (2,85), todas demonstrando insatisfacao nos quesitos avaliados. Sendo a
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pior, a da melhora na qualidade do sono, indicando que o possivel alivio da dor ndo cursou
satisfatoriamente com melhora na qualidade do sono para estes pacientes.

CONCLUSAO

As variagbes obtidas na escala visual analdgica analisada em trés tempos permitiram
concluir que houve melhora estatisticamente significante na percepcao da dor por parte dos
pacientes, embora ainda sejam necessarios mais esclarecimentos quanto a origem especifica
da analgesia. Nao houve melhora na qualidade do sono no grupo analisado quando avaliada
a escala de Pittsburgh antes e ap6s o procedimento. E embora a avaliagéo pela escala de
Likert tenha sugerido certa satisfagao relativa a realizagdo do procedimento e alivio da dor,
insatisfacdo foi observada quanto a melhora da qualidade do sono, da capacidade para

atividades diérias e de quaisquer outros sintomas concomitantes.
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APENDICES

APENDICE I: TERMO DE CONSENTIMENTO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Projeto: Bloqueio Esfenopalatino para analgesia na Lombociatalgia, um estudo duplo-
cego, randomizado, placebo controlado.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa: Bloqueio

Esfenopalatino no manejo dos sintomas algicos de pacientes com Lombociatalgia, um estudo
duplo-cego, randomizado, placebo controlado.

A JUSTIFICATIVA, OS OBJETIVOS E OS PROCEDIMENTOS:
A Lombociatalgia € uma sindrome dolorosa localizada correspondente a distribuicdo do nervo

ciatico, uma doenga com poucos estudos relevantes a respeito de suas bases fisiolégicas e

tratamento. Tal pesquisa visa estudar a eficacia e relevancia do Blogqueio Esfenopalatino no
controle e manejo da dor na Lombociatalgia.
1) Vocé, voluntario, ao concordar em participar, sera registrado na pesquisa informando seus

dados (nome, idade, telefone para contato, etc), assinara esse termo e sera informado de
todo processo de pesquisa.
2) A partir de entdo, vocé respondera a um questionario, o qual sera devidamente explicado

pelo seu pesquisador, e passara por um exame clinico de controle.

3) A seguir, sera realizada a técnica analgésica objeto do nosso estudo (bloqueio
Esfenopalatino) que consiste na colocacdo de swabs (um tipo de cotonete) com
anestésico (lidocaina a 2% com vasoconstrictor) ou agua destilada no interior do nariz (por
30 minutos) até a regido préxima onde se encontra o ganglio nervoso esfenopalatino (ou
esfenopterigoide), o qual sera anestesiado.

4) 30 minutos apos o procedimento, vocé voluntario respondera novamente a um

questionario de controle e recebera instrucées do préximo encontro, que devera ocorrer
em 15 dias.
5) No segundo encontro, outro questionario sera aplicado com o intuito de verificar a eficacia

do procedimento antes realizado. Realizara novamente o procedimento e com 30 minutos
sera reavaliado na forma de questionario. Ent&o, serd instruido do 3° e ultimo encontro.
6) No ultimo encontro, que se dara 30 dias apos o primeiro encontro, vocé respondera ao

ultimo questionario e a ultima avaliagao clinica, encerrando sua contribuicido com o estudo.
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DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFICIOS:

O processo a qual o voluntario sera submetido acontece em 3 sessdes e se resume aos
questionarios e exames clinicos nos trés encontros e ao procedimento analgésico em estudo
nas duas primeiras sessoes. Os beneficios serdo analgesia e possivel melhora da dor crénica,
além da importante contribuicdo para o levantamento de dados fortuitos no entendimento
clinico da Lombociatalgia.

Os desconfortos e riscos sao relacionados ao procedimento e ao processo, 0s quais citamos:
1) Referentes ao processo: a) disponibilizagdo de tempo (aproximadamente 45 min a 1 hora)

para responder ao interrogatério e realizar o bloqueio anestésico; b) se dispor e se
comprometer a marcar as consultas subsequentes.
2) Referentes ao procedimento: a) o voluntario podera sentir desconforto nasal na introdugéo

dos cotonetes. b) existe a possibilidade de rea¢des alérgicas ou irritativas relacionadas ao

anestésico. ¢) existem relatos de epistaxe leve na literatura médica, sendo uma
possibilidade.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSINTENCIA:

Em caso de intercorréncias, o paciente/voluntario tera suporte clinico do Reumatologista e/ou
Neurologista do Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC), bem como dos
pesquisadores aqui envolvidos, durante as trés sessdes do processo de coleta de dados.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E GARANTIA DE SIGILO:
Vocé sera esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. Vocé é livre

para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participagdo a
qualquer momento. A sua participagao € voluntaria e a recusa em participar nao ira acarretar
qualquer penalidade ou perda de beneficios.

O(s) pesquisador(es) ira(ao) tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Os
resultados do exame clinico, laboratorial, da pesquisa, etc serdo enviados para vocé e
permanecerao confidenciais. Seu nome ou o material que indique a sua participa¢ao nao sera
liberado sem a sua permissado. Vocé nao sera identificado(a) em nenhuma publicagdo que
possa resultar deste estudo. Uma via deste documento sera arquivada na Unidade Académica
de Ciéncias Médicas e da Saude (UACM) da Universidade Federal de Campina Grande

(UFCQ) e outra sera fornecida a vocé.

CUSTOS DA PARTICIPACAO, RESSARCIMENTO E INDENIZACAO POR EVENTUAIS
DANOS: A participacédo no estudo nao acarretara custos para vocé e nao sera disponivel
nenhuma compensagao financeira adicional em caso de haver gastos de tempo, transporte,
creche, alimentacgéo, etc. No caso vocé sofrer algum dano decorrente dessa pesquisa, uma

vez comprovado nexo causal, vocé tera direito a ressarcimento. Caso a pesquisa comprove
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eficacia do tratamento e vocé esteja no grupo placebo, vocé tera direito a receber 0 mesmo
tratamento do grupo controle sem nenhum custo adicional.

DECLARAGAO DA PARTICIPANTE OU DO RESPONSAVEL PELA PARTICIPANTE:

Eu,

fui informada (o) dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada e
esclareci minhas duvidas. Sei que em qualquer momento poderei solicitar novas informagdes

e motivar minha decisdo se assim o desejar. O professor orientador Alexandre Magno da
Nobrega Marinho certificou-me de que todos os dados desta pesquisa serao confidenciais.

Em caso de duvidas poderei chamar o estudante Elton dos Santos Veras no telefone
(83)99929-1739; ou o professor orientador Alexandre Magno da Nobrega Marinho no telefone
(83)99132-3566 ou 0 Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario Alcides Carneiro

na Rua Dr Carlos Chagas, s/n, bairro Sao José. Campina Grande-PB, telefone: (83) 2101-
5545.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma via deste documento e me foi
dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Nome:

Assinatura do Participante:

Data / /

Pesquisador:

Assinatura do Pesquisador:

Data / /




APENDICE II: BANNER DE DIVULGACAO

CIATICA : VOCE TEM?

A Cidtica ¢ caracterizada por uma dor unilateral na perna com aspecto de
pontada ou queimacdio na parte posterior ¢ lateral que desce atée o peé.

N Se voce sente esses sintomas, venha participar de um estudo sobre um Pos- il
sivel tfratamento para a dor da Ciatical

ATENCAQO MEDICOS: Encaminhar os pacientes ao ambulatdrio de Neurologia
do Dr. Alexandre Marinho no Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC).
Atendimendo Tercas e Quartas &s 14:00 hrs.

® Fale conosco: Elteon (83)999291739; Sebastico (83)981901836 Entre em contato tambem afravés dos QRcodes

Universidade Federal

de Campina Grande
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APENDICE III - FICHA DE AVALIACAO

Projeto de Pesquisa
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Titulo: BLOQUEIO ESFENOPALATINO PARA ANALGESIA NA LOMBOCIATALGIA: ENSAIO
CLINICO RANDOMIZADO

Unidades Promotoras:
Centro de Ciéncias Biolégicas e da Saude
Hospital Universitario Alcides Carneiro

Universidade Federal de Campina Grande

Docente:

Alexandre Magno da Nébrega Marinho
Discentes:

Elton dos Santos Veras

Sebastido Olacy de Souza Jinior
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FICHA DE AVALIACAO
Data : / / QRCODE

Data de Nascimento : Idade : Sexo: M F
Estado Civil :

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

ESCALA DE SATISFACAO DO TIPO LIKERT

ESCALA DE PITTSBURGH PARA AVALIACAO DA QUALIDADE DO SONO

(A0)
1y 2) 3) 4)
5)
a) b) c) d)
e) f) g h)
1) j) outra razao (por favor, descreva)
k)
6) ‘ 7) 8) ‘ 9)
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10.2) 10.b)
10.c) 10.d)

e) Outras inquietacdes durante o sono (por favor, descreva):

ESCALA DE PITTSBURGH PARA AVALIACAO DA QUALIDADE DO SONO

(30°)
1) ‘ 2) 3) ‘ 4)
5)
a) b) © d)
e) f) ) h)
1) Jj) outra razao (por favor, descreva)
k)
6) ‘ 7 8) ‘ 9)
10.a) 10.b)
10.c) 10.d)
e) Outras inquietagdes durante o sono (por favor, descreva):

ESCALA DE PITTSBURGH PARA AVALIACAO DA QUALIDADE DO SONO

(D07)

5)
a) b) ©) d)
e) f) g) h)
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k)
6)
10.a)
10.c)

7)

j) outra razao (por favor, descreva)

8) 9)

10.b)
10.d)

e) Outras inquietacdes durante o sono (por favor, descreva):




