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1. Introdugao:

O controle racional e efetivo da dor no pds-operatério permanece sendo um dos
aspectos mais importantes e prementes no campo da cirurgia. A necessidade desse
controle efetivo da dor no pés-operatorio € resultado do nimero crescente de pacientes
que sdo submetidos a tratamentos cirtrgicos, cada vez mais sofisticados.

Nos anos recentes, temos sido testemunhas, por meio de inimeros artigos em
revistas especializadas, do interesse por esse assunto, que, em razdo da sua
importancia, vem merecendo atencdo de diversas sociedades médicas. A Sociedade de
Anestesiologia do Rio Grande do Sul publicou em 1993, um Suplemento de Atualizacdo
em Anestesiologia com a revisao sobre dor pos-operatoria [1]. A IASP (The International
Association for the Study of Pain), por meio de seu grupo de trabalho - /JASP Task Force
on Acute Pain, juntamente com o Departamento de Saude Publica dos Estados Unidos,
publicaram, em 1992, um Guia Pratico de Cuidados para a dor pos-operatoria [2]. Da
mesma forma, o Royal College of Surgeons of England emitiu um relatorio (Pain after
surgery) [3] sobre o assunto, o que motivou um editorial no The Joumnal of Bone and Joint
Surgery em que Spence [4] afirma: “Tendo em vista que o sucesso de muitas cirurgias
ortopédicas eletivas € medido pela sua capacidade de aliviar a dor, € de se esperar que
os ortopedistas estejam entre os maiores entusiastas nos cuidados pés-operatorios dos
seus paciente, a publicagdo desse relatorio devera estimula-los ainda mais, para que,
junto com os seus colegas anestesiologistas e a enfermagem, revisem métodos de
trabalho e promovam melhoramentos onde puderem.”

O objetivo do tratamento da dor no periodo pos-operatério €, aléem de propiciar
conforto ao paciente, inibir uma série de reflexos que, por si s0, causam impacto
significativo nos sistemas de cuidados da saude, isso porque [5]:

a) centenas de milhées de pessoas ao redor do mundo sdo submetidas a cirurgias
a cada ano, e cada uma dessas pessoas experimentara dor pos-operatoria de

intensidades variaveis;



b)  em muitos pacientes, a dor é tratada de forma inadequada, causando sofrimento
desnecessario, e muitos deles desenvolverdo complicagdes como conseqiiéncia
indireta da dor;

c) 0s esquemas terapéuticos, se aplicados de maneira apropriada, podem prevenir
ou minimizar esse sofrimento e essas complicages desnecessarias.

A dor aguda, em especial aquela observada em pos-operatérios de cirurgias sobre
articulagdes ou sistema 6sseo, € intensa, levando a sofrimento e desconforto, tornando-
se assim uma situagdo de grande estresse para o paciente [5]. Pode desencadear
reagOes reflexas segmentares e supra-segmentares que incluem disturbios nas funcdes
pulmonar, cardiovascular, gastrintestinal e urinaria, prejuizo da funcdo e do metabolismo
muscular, bem como reagbes neuro-endocrino-metabdlicas e imunolégicas. A dor
estimula os neurdnios simpaticos, com consequente taquicardia e aumento de volume
sistolico, trabalho cardiaco e consumo de oxigénio pelo miocardio. Além disso, o medo da
dor resulta em redugdo da atividade fisica, favorecendo a estase venosa e a agregagao
plaquetaria, aumentando o risco de flebite e trombose venosa profunda (complicagoes
particularmente importantes nas cirurgias sobre os membros inferiores) [6].

Diversas técnicas e esquemas terapéuticos vém sendo usados para o tratamento
da dor pos-operatoria [5]. O esquema mais utilizado € a administracdo de uma
associagdo de medicamentos parenterais, tais como antiinflamatérios nao-esterdides
(AINES), analgésicos de menor poténcia (paracetamol, dipirona etc), opidides fracos,
como a codeina e outros opiaceos mais potentes, em geral morfina ou meperidina. Mais
recentemente, outros derivados sintéticos morfinomimeéticos, tais como o tramadol [7], a
nalbufina [7,8], a buprenorfina [7,9] e a metadona foram incorporados aos esquemas
analgeésicos.

Nas cirurgias em membros inferiores ou naquelas em que € possivel a utilizacdo
da analgesia peridural continua, a administracdo de baixas doses de opidide no espago
peridural, associadas ou ndo a um anestésico local, demonstrou ser uma técnica eficaz

de analgesia pos-operatéria [10-12). A introdugdo da ropivacaina, um anestesico local



amino-amida de baixa toxicidade, trouxe sensivel melhora na seguranca e na analgesia
pos-operatoria [13,14], além da possibilidade de que uma solugéo que contenha apenas

0 anestésico local seja suficiente para promover uma analgesia pos-operatoria adequada.



2. Revisdo da Literatura

2.1. Dor aguda

A dor aguda pos-operatoria, segundo a IASP, é conceituada como “uma
experiéncia sensorial e emocional desagradavel associada a lesdo tissular ou descrita
como tal”. Portanto, apresenta componente neurossensorial de percepgdo (cognitivo) e
componente de reacéo (reflexa e comportamental), constituido por respostas de defesa e
preservagao, destacando-se a reagéo afetivo-emocional [2].

A dor aguda que ocorre no periodo pos-operatério € uma associagdo de dor
continua intercalada com dor aguda de grande intensidade. Existem trés fases na
resposta a lesdo, a saber: a fase primaria que envolve a nocicepgdo; a secundaria em
que ha a liberagcdo de enzimas e substancias quimicas algogénicas tanto pelos nervos
quanto pelos tecidos lesados; e a terciaria que coincide com a formacao de tecidos de
cicatrizagao [15].

Na dor por nocicep¢do, ha ativagdo dos nociceptores pelo estimulo agressor.
Quando um estimulo mecanico ou um trauma tecidual ocorre, ha a liberacdo de
substancias algogénicas pelos tecidos lesados e pelas terminacées nervosas. Isso faz
com se origine uma hiperalgesia primaria no local da lesdo, e uma hiperalgesia
secundaria circundando a lesdo [6]. Alem dos mecanismos que desencadeiam a dor, 0
organismo dispde de mecanismos de modulagdo que podem atuar amplificando o sinal
produzido pelo estimulo ou inibindo-o. A dor continua, que varia de intensidade, &
transmitida pelas fibras C e a dor aguda € transmitida pelas fibras Ad. As fibras Ad
associam-se a vias nervosas pobres em sinapses, mediadas pelos peptideos opidides e
de transmissdo mais rapida que as fibras C. Como possuem poucas sinapses no como
posterior da medula, essas vias sd@ menos influenciadas pelos mecanismos
moduladores opiodides [6]. Por outro lado, as fibras C associam-se a vias que fazem
varias sinapses na medula espinhal e no encéfalo, em locais onde foram identificados

receptores opidides.



Apos a leséo cirurgica, ocorre a liberagao de inimeras substancias quimicas que,
por sua vez, ativam de maneira mais intensa os nervos aferentes nociceptivos. Essa
ativacdo dos nervos aferentes induz um reflexo axénico com a liberagdo de
neuropeptideos: substancia P, neuroquinina A (NKA) e o peptideo geneticamente
relacionado com a calcitonina (CGRP). Além de ativarem as células que ndo foram
lesadas, aumentarem o fluxo sanglineo local e induzirem & liberacdo de outras
substancias pelo extravasamento plasmatico, esses peptideos alteram a excitabilidade de
nervos sensoriais e fibras simpaticas pos-ganglionares proximas a lesdo [17]. A
inflamac&o e o dano nervoso produzem a liberagdo do fator de crescimento neuronal que
regula o crescimento e a manutengdo do fenodtipo celular dos neurdnios sensoriais e
simpaticos [16]. Outra substancia altamente algogénica secretada € a bradicinina. A dor e
a inflamagao ocasionadas pelas cininas sdo mediadas pelo receptor B2. A citocinina
induz a hiperalgesia, estimulando a produgéo de substancias prostanoides e ativando os
neurdnios simpaticos. No processo inflamatorio ha também a liberagdo de prostandides
(PGE2, PGI2, LTB4) que sensibilizam os nociceptores a outros estimulos e assim
contribuem para a hiperalgesia. A serotonina € liberada por plaquetas e mastocitos e
produz dor leve por ativagdo dos neurdnios sensoriais por meio de receptores da 5-
hidroxitriptamina. A sensibilizag@o produzida por 5-HT, bradicinina e prostanoides se faz
por meio da inibicdo dos pds-potenciais inibitérios que ocorrem apos a ativagdo dos
neuronios Essa inibicdo € devida a liberagdo de AMP-ciclico e redugdo da corrente
inibitoria do potassio [17,18].

Paralelamente, o acido araquidonico € metabolizado por ciclooxigenases, que
geram prostaglandinas, prostaciclinas e tromboxanos; por lipoxigenases, que produzem
os leucotrienos [6].

Apos o trauma ou a lesdo tecidual, os estimulos dolorosos s@o detectados pelos
receptores nociceptivos [6,20]. O sinal assim gerado € transmitido por nervos sensoriais
ao corno dorsal da medula espinhal, passando pelo ganglio da raiz dorsal. Esse sinal &

processado pelo cordao espinhal e transmitido pelas vias ascendentes da medula para
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varias partes do cérebro. A seguir, os sinais recebidos pelo nticleo talamico, substancia
cinzenta periaquedutal e formacdo reticular, sdo processados e passam para o cortice
cerebral sensorial, fazendo com que haja a percepgéo da dor.

De forma concomitante, vias descendentes inibitorias séo ativadas, especialmente
por sinais transmitidos por vias relacionadas as fibras C (dor continua), de natureza
polissinaptica. Essas vias descendentes alcangam o corno posterior da medula espinhal,
onde atuam, modulando o estimulo doloroso que chega da periferia e determinando
efeitos facilitatorios ou inibitérios da dor [18,19].

Assim, a base das ac¢Oes analgésicas e antiinflamatérias de analgésicos nao-
opidides e antiinflamatorios ndo-esteroides € a inibigcdo das ciclooxigenases 1 e 2 [13,20].
Os antiinflamatérios nao-esterdides reagem com a adenilciclase por inibicdo das
fosfodiesterases, o que resulta no aumento da concentracdo intracelular de AMP ciclico.
E o AMP ciclico que estabiliza as membranas dos leucécitos polimorfonucleares,
reduzindo, dessa forma, a liberagcdo de enzimas, que possuem um papel importante nos
processos inflamatérios. Outra atividade do AMP ciclico € diminuir a geracdo de
superoxidos pelos fagocitos. Dessa forma, esses farmacos agem no local da lesao,
modificando a resposta do organismo a lesao cirurgica.

A descoberta de receptores opidides especificos no sistema nervoso central por
Hughes em 1974 e 1975, citado por Snyder [21], e das substancias endogenas
(encefalinas), que se ligariam a esses receptores, deu um novo rumo ao tratamento da
dor. As experiéncias realizadas em ratos, demonstrando que pequenas quantidades de
morfina, administradas por via intratecal, proporcionam analgesia intensa [22], fizeram
com que as atengdes se voltassem para essa nova via de administragdo de analgesicos
opidides. Como consequiéncia desses estudos, analgésicos opidides comegaram a ser
empregados por via espinhal no tratamento tanto da dor cronica, quanto da dor aguda
[23-25].

Existem diversas técnicas para o tratamento da dor pos-operatoria, entre elas a

administragdo parenteral da associagdo de analgésicos. No nosso meio, a associacao
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mais comum tem sido a de um antiinflamatorio ndo-esterdide com analgeésico de menor
poténcia e um opidide. A associagdo de analgésico antiinflamatério nio-esterdide com a
infus&o epidural de anestésico local, associado ou ndo a opidide, vem sendo cada vez
mais utilizada.

O interesse pela anestesia peridural vem crescendo desde a Il Guerra Mundial. A
bupivacaina, por suas caracteristicas farmacolégicas, tem sido o anestésico local de
eleicao para a analgesia peridural continua. Com o advento da ropivacaina, um
anestésico local menos toxico, o interesse vem se voltando para o uso dessa medicacao
[26,27]. A administragdo continua apresenta vantagens sobre as técnicas de injegdes
unicas ou intermitentes [28].

O primeiro estudo, localizado na literatura, sobre a analgesia por infuséo peridural
continua foi realizado em 1931 [29]. No Brasil, pelo que temos conhecimento, o primeiro
relato do uso da anestesia peridural continua para o tratamento da dor no pds-operatoério
foi feito em 1968 [30]. Desde |4, inumeros trabalhos se sucederam, a maioria deles

associando um anestésico local a um opiodide.

2.2. Analgésicos coadjuvantes

Os antiinflamatorios nao-esterdides (AINEs) sdao um grupo de compostos
heterogéneos, freqiientemente sem relagdo quimica entre si, que compartiham dos
efeitos terapéuticos antiinflamatérios, analgésicos e antipiréticos, assim como dos efeitos
adversos [31].

O cetoprofeno € um derivado do acido propidnico. Como os demais AINEs, possui
um mecanismo de agdo periférico, inibindo as ciclooxigenases e, portanto, a sintese de
prostaglandinas [31]. Alguns pesquisadores demonstraram que o cetoprofeno atravessa a
barreira hematoencefalica [32], sugerindo que ele tenha uma acdo analgésica central
supramedular, provavelmente pela inibicdo das prostaglandinas cerebrais [33]. O

cetoprofeno vem sendo utilizado na analgesia pos-operatoria de cirurgias ortopédicas
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[34-37] e, por isso, foi incluido nesta pesquisa. A dose recomendada é de 150-300 mg,
por via intravenosa, nas 24 horas [37].

O paracetamol, um derivado do paraminofenol, € um analgésico n&o-opidide
classificado como analgésico fraco. E inibidor fraco da sintese das prostaglandinas na
periferia e parece ser um bom inibidor de cicloxigenase no sistema nervoso central. Apos
administra¢do oral, o inicio de a¢do se da em trinta minutos, com pico de agdo entre uma
e duas horas. Tem meia-vida de uma a quatro horas. A dose diaria recomendada é de
2.000 a 3.000 mg. Tem uma poténcia antipirética e analgesica semelhante a da aspirina,
porém com menor efeito antiinflamatério [31,38].

A nalbufina esta relacionada estruturalmente com a naloxona e com a oximorfona.
A nalbufina € um agonista k e um antagonista p e, por isso, o seu uso tem algumas
vantagens. A primeira delas € o seu efeito analgésico, assegurado pela agdo agonista
nos receptores x; e x3 [9,39]. A segunda €& que, como a nalbufina, antagoniza
parcialmente o efeito dos opidides agonistas, pois € uma antagonista dos receptores p,
ela pode ser usada com seguranga para o eventual resgate da analgesia [40]. A outra
vantagem €& que ela tem sido usada no tratamento do prurido causado pelo uso de
opiodide espinhal [41,42]. Uma dose intramuscular de 10 mg de nalbufina € equianalgésica
a 10 mg de morfina, com inicio e tempo de agdo similares. A nalbufina, como a morfina,
produz depressao respiratoria, porém tem efeito teto [41,43,44], o que, com doses acima
de 30 mg, impede que ocorra depressdo respiratoria, mantendo um efeito analgésico
similar. Em doses de 10 mg ou menos, a nalbufina produz poucos efeitos adversos. Ela é

metabolizada no figado e tem meia-vida no plasma de 2 a 3 horas [45].

2.3. Analgesia peridural continua
A infusdo continua peridural de um anestésico local ou de um anestésico local
associado a um opidide vem sendo utilizada como método analgésico no pds-operatorio

de diversas cirurgias [46]. Nas cirurgias ortopédicas, a analgesia epidural continua vem
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se mostrando um método de analgesia adequado e até melhor do que outros métodos
que vinham sendo utilizados [46-48].

Os opidides usados em associagdo com os anestésicos locais sdo: a morfina, a
meperidina, o citrato de fentanila, o alfentanil e a sufentanila [38]. A introdugdo da
ropivacaina, um anestésico local com baixa toxicidade e que, de acordo com a sua
concentragdo produz analgesia com maior ou menor bloqueio motor, veio aumentar o
arsenal de medicamentos para uso na analgesia pos-operatoria [49].

A ropivacaina € um anestésico local do grupo amino-amida, de longa agéo,
relacionado com a bupivacaina [49]. A troca do radical butil da bupivacaina pelo propil
gerou o N-propil-pipecoli-xilidida ou ropivacaina, que permaneceu incognito por quase
quarenta anos [50]. O que incentivou a busca desse novo anestésico local foi a
cardiotoxicidade da bupivacaina [50]. Tucker [51] chamou a aten¢do para o fato de, ao se
administrar bupivacaina, que € uma mistura de dois enantiomeros (RS-bupivacaina), na
verdade esta-se administrando duas substancias na proporgdo de 50:50, as quais,
embora tenham as mesmas propriedades fisico-quimicas, sao diferentes quanto aos seus
efeitos farmacolégicos. A semelhanca de seus congéneres, o composto ropivacaina tem
em sua estrutura quimica um carbono assimétrico ao qual se ligam grupos diferentes de
atomos. Coexistem nessa estrutura quimica dois isdmeros o6ticos: o enantiomero R(+) e o
enantidmero S(-). Os ensaios estero-seletivos a que foram submetidos permitiram
verificar a supremacia do isomero S(-). Ficou demonstrado que o enantibmero S(-), nos
estudos in vitro [52], € menos arritmogénico enquanto que, nos estudos in vivo [53],
menos letal. A eficacia do enantidomero S(-) e sua menor toxicidade potencial favoreceram
a introduc@o da ropivacaina como anestésico local para uso clinico. Assim, enquanto a
bupivacaina & comercializada como uma mistura racémica, a ropivacaina é preparada na
forma do isomero praticamente puro - 99% de isdbmero S(-). A ropivacaina e
comercializada como um sal - o cloridrato monoidratado do S(-)-propil-2'-6'-pipecolol
xilidida com peso molecular de 310 (na forma basica seu peso molecular € de 274). A

ropivacaina tem se mostrado um anestésico local que, além de seguro, € capaz de
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determinar analgesia sem bloqueio motor intenso [53,54). Em cirurgia ortopédica [55,58),
a dose ideal de ropivacaina em infus@o peridural continua para a prevencao da dor pos-
operatoria parece ser 10 mL.h" numa concentragéo de 2 mg.mL"' [57-58]. Trabalhos tém
demonstrado a farmacocinética [59] e a eficacia da ropivacaina, em infusdo peridural
continua, para o alivio da dor no periodo pés-operatorio [60].

A sufentanila é agonista forte dos receptores opidides [61], € um opidide sintético
de alta lipossolubilidade, cerca de dez vezes mais potente que o citrato de fentanila [62].
Quando administrado EV seu T"?a € de 1,4 min, produzindo pronta indugdo. Tem rapida
eliminagdo pelo organismo, com T"?p de 2,7 h [62,63], com pequeno efeito cumulativo,
causando menor depressa@o respiratéria que o citrato de fentanila [64,65]. A sua alta

lipossolubilidade permite que seja usado com seguranga no espaco peridural [66,67].

2.4. Efeitos adversos

Os quatro efeitos adversos mais comuns que ocorrem com 0 uso de opidide
intratecal ou epidural s@o: pruridos, nausea e vomitos, retengdo urinaria e depressao
respiratéria [67]. Alguns efeitos adversos sdo mediados através da interagdo com
receptores opidides especificos enquanto que outros ndo sdo [67]. Também podem
ocorrer: sedagao, excitacdo e hiperalgesia. O uso cronico de opidides pode ainda causar
disfuncdo sexual, alteracées nas fung¢des gastrintestinais, alteracdo na termorregulacgéo,
retencao de agua e anafilaxia [67].

O prurido é o efeito adverso que ocorre com mais freqiiéncia apés o uso de
opidides intra ou extradural. Pode ser generalizado, porém o mais comum € que se
localize na face, pescogo ou parte superior do térax [66]. A sua incidéncia varia de 0 a
100% e muitas vezes é apenas referido quando o paciente € questionado. O prurido na
sua forma mais severa ocorre em apenas 1 % dos pacientes. Normalmente ele comeca
algumas horas apos o inicio da infusdo e pode preceder o estabelecimento do efeito
antinociceptivo [68]. Apesar dos opidides poderem liberar histamina dos mastocitos, nao

parece ser esse 0 mecanismo do prurido [68,69]. Os opidides podem produzir o prurido
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que é revertido pela naloxona sem alterar os niveis plasmaticos de histamina [70). O
mecanismo do prurido parece ser uma dispersao rostral do opidide no liquor e a interagdo
com o nucleo trigeminal localizado na medula. Na realidade, as areas em que o prurido
ocorre com mais freqliéncia sdo aquelas inervadas pelo nervo trigémio [71]. Uma
percepgao alterada da dor também pode desempenhar um papel importante no prurido
causado pela inje¢éo epidural (ou intratecal) de opioides [72-74].

A nausea e o vomito podem ser decorrentes tanto dos efeitos adversos dos
opidides quanto de outras alteragbes na homeostase que ocorre durante a cirurgia
(hipotensao, hipercarbia, etc). A incidéncia de nauseas e vomitos, apos a injegdo
subdural e epidural de opidides, € de aproximadamente 30%. Apesar de 0 mecanismo
nao estar relacionado com a absor¢ao sistémica do opidide, a incidéncia da nausea e do
vomito apos a injeg¢do intravenosa de opidides & a mesma. Paradoxalmente, por razbes
que nao se conhecem, a administragcao epidural de opiodides pode diminuir a incidéncia de
nauseas ou vomitos no pos-operatério [74]. Ao que parece, a nausea e o vomito,
induzidos pelos opidides administrados no espaco epidural, devem-se a sua propagagao
rostral, agindo nos receptores opioide localizados na area postrema [71]. A sensibilizagdo
do sistema vestibular, durante o movimento e diminuicdo do tempo de esvaziamento
gastrico produzido pelo opidides, pode desempenhar papel importante no
desencadeamento das nauseas [69,75,76].

A incidéncia de retengdo urinaria nos pacientes que recebem opidides peridurais
varia bastante (de 0 a 80%) e ocorre de maneira mais frequente em homens jovens
[72,76]. O seu mecanismo de agdo parece estar relacionado com a agdo dos opidides
nos receptores sacrais. Essa interagcdo promove a inibicdo do sistema nervoso
parassimpatico sacral que causa o relaxamento no musculo detrussor e um aumento na
capacidade total da bexiga, levando a retengao urinaria [69).

A depressao respiratoria precoce ocorre dentro das duas primeiras horas da
inje¢do epidural do opidide. Quando ocorre com o citrato de fentanila e sufentanila, &

mais frequente na administracdo epidural do que na subdural. Assim, o mecanismo
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parece ser o da absorcao sistémica do opioide [77]. A depress&o respiratoria tardia, que
ocorre mais do que duas horas apds a inje¢do do opidide, esta mais relacionada com a
morfina. A bradipnéia € o sinal clinico mais comum na depresséo respiratoria causada
pelo citrato de fentanila ou sufentanila. Alguns fatores contribuem para a ocorréncia da
depresséo respiratoria. O uso de sedativos e opidides por via venosa aumentam os riscos

de depressao respiratoria [77].

2.5. Tratamento dos efeitos adversos

Essencialmente, todos os efeitos adversos dos opidides intratecais ou extradurais
sdo mediados pelos receptores opidides. Normalmente o tratamento envolve a
administracdo de um antagonista do receptor opidide, usualmente a naloxona é o
antagonista utilizado. Assim, os paraefeitos mais comuns (prurido, nauseas e vomitos,
retencdo urinaria e depressao respiratoria) sdo rapidamente antagonizados pela
administragcao da naloxona. Infelizmente quando se usa a naloxona podemos perder em
qualidade analgésica. A administragdo de um opidide agonista-antagonista, tipo a
nalbufina, pode tratar os efeitos adversos sem que haja perda na qualidade da analgesia.

Outras medicagdes, que ndao os antagonistas opioides, foram utilizadas no
tratamento dos efeitos adversos. Os antieméticos sdo usados com freqliiéncia no
tratamento da nausea e do vomito, porém a sedagdo que acompanha o uso desses
medicamentos pode agravar a depressao respiratoria [69,77]. A alizaprida, que pertence
a familia das benzaminas substituidas, possui uma potente agdo antiemética e
antinauseosa e ndo produz sedacdo. Age seletivamente por inibicdo dos receptores
dopaminérgicos da zona quimiorreceptora ou zona do gatilho. Possui uma meia-vida de 3
horas e é eliminada de forma inalterada, essencialmente pelo rim. Outra medicacéo de
uso corrente no pés-operatorio € a ondansetrona, € um antagonista serotoninérgico que
se liga preferencialmente a subtipos de receptores pos-sinapticos da serotonina (5-HT3z),
presentes na zona do gatilho, centro do vomito, nucleo do trato solitario, vias vagais,

estomago e intestino. Foi aprovado em 1993 pela FDA como antiemético no pos-
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operatorio, tendo se mostrado superior ao placebo [69]. Além do seu efeito antiemético, a
ondansetrona parece também ter efeito no tratamento do prurido [69].

O tratamento da retengdo urinaria inicia com manobras de sugestéo, evoluindo até

a sondagem vesical de alivio [67].

2.6. Avaliagao da dor no pos-operatoério

A dor no pos-operatério pode ser avaliada por parametros comportamentais,
neuro-humorais (secrecdo de catecolaminas, com conseqlentes alteragcdes de pressdo
arterial sistolica e diastdlica, frequéncia cardiaca e frequéncia respiratoria) e por auto-
relato dos pacientes, esse ultimo avaliado por meio de escalas especificas [78]. As
escalas para a avaliagdo da dor podem ser de respostas simples ou multiplas. Neste
trabalho utilizamos as escalas: Descritiva Simples e Analogo-Visual. Sao escalas de facil
compreensao e vém sendo utilizadas para a avaliagdo da intensidade dolorosa. Uma
medida indireta da presenc¢a ou ndo da dor era obtida através da graduagdo, feita pelo
paciente, do seu conforto [78]. Esse conjunto de instrumentos de afericdo estdo
consagrados pelo uso, inumeros artigos baseiam-se neles para avaliar dores agudas ou
cronicas [78-80].

A Escala Descritiva Simples permite uma avaliagdo quantitativa unidimensional da
dor pos-operatoria. Nessa escala, o paciente € solicitado a graduar sua dor de acordo
com cinco niveis apresentados. Numa cartela, com os dizeres: nenhuma dor, dor fraca,
dor moderada, dor intensa e dor insuportavel, o paciente deve fazer uma marca na
graduacio que melhor quantifica a sua dor naquele periodo [80].

A Escala Analogo-Visual, idealizada por Huskisson [79,81], consiste numa linha
reta de 10 cm, em cujas extremidades devem estar escritas as seguintes palavras:
"nenhuma dor" na extremidade esquerda e "a pior dor que possa imaginar’ na
extremidade direita [81]. O paciente faz um trago ao longo dessa linha para indicar a
intensidade da sua dor. A distancia entre o zero (nenhuma dor) e o trago fornece, em

mm, uma medida que podera posteriormente ser agrupada em uma variavel categorica
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[82]. E uma escala amplamente utilizada para avaliar a dor, é eficiente e de aplicacao
facil [83], fornecendo medidas consistentes [82,83] A Escala Analogo-Visual foi validada
tanto para a mensuracgdo da dor cronica quanto da dor aguda [84].

O conhecimento da fisiopatologia da dor, bem como dos mecanismos pelos quais
os analgésicos agem, aliados ao conhecimento das indicagdes e limitagdes das escalas
de avaliag@o da dor, permitem que se possa avaliar a efetividade do esquema analgésico

proposto [78].

2.7. Justificativa para a pesquisa

Os conhecimentos a respeito da dor no pos-operatério permitem que inumeros
esquemas analgeésicos sejam utilizados. Porém, poucos esquemas garantem analgesia
pos-operatoria com minimos efeitos adversos. O que se pretende nessa observagdo é
verificar se ha a necessidade, no pés-operatorio de cirurgias sobre o joelho, de se utilizar
a associacdo de um opidide e de um anestésico local ou se ndo bastaria o uso do
anestésico local. Isso propiciaria um menor numero de efeitos adversos (relacionados ao
opidide) como também maior seguranca. A seguranca seria melhorada a medida que o
paciente, tendo uma analgesia pos-operatoria satisfatoria, sem o uso de um opiodide,
poderia ser tratado na enfermaria, sem os temores que ainda persistem de depresséo

respiratoria, especialmente.
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3. Objetivos e Hipoteses

3.1. Objetivo Geral:
O objetivo geral deste estudo € avaliar a eficacia e a seguranga da administragéo

continua peridural de ropivacaina associada a sufentanila comparada com a solugdo

analgésica de ropivacaina.

3.2. Hipoteses
3.2.1. Hipotese conceitual:

A analgesia propiciada pela infusdo continua peridural da associagdo entre
ropivacaina e a sufentanila, no periodo pos-operatorio de ligamentoplastia e protese total
de joelho, € mais eficaz do que aquela proporcionada por ropivacaina isoladamente, mas

acompanhada de efeitos adversos mais freqlientes.

3.2.2. Hipodteses operacionais:
o A frequéncia de pacientes com dor pds-operatoria, mensurada pela Escala
Descritiva Simples, no grupo que recebeu infusdo continua peridural da
associagao ropivacaina e sufentanila, € igual a do grupo que recebeu ropivacaina

isoladamente.

o A frequéncia de pacientes com dor pds-operatoria, mensurada pelo Escore
Analogo-Visual, no grupo que recebeu infusdo continua peridural da associagdo
ropivacaina e sufentanila, é igual a do grupo que recebeu ropivacaina

isoladamente.
o A incidéncia de efeitos adversos, no grupo que recebeu infusdo continua peridural

da associagdo ropivacaina e sufentanila, € igual a do grupo que recebeu

ropivacaina isoladamente.
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o A freqiéncia de uso de analgésico para complementar o método de analgesia, no
grupo que recebeu infusdo continua peridural da associacdo ropivacaina e

sufentanila, é igual a do grupo que recebeu ropivacaina isoladamente.

o A frequéncia de uso de medicamentos para tratar os efeitos adversos causados
pelo método de analgesia, no grupo que recebeu infusdo continua peridural da
associacgao ropivacaina e sufentanila, € igual a do grupo que recebeu ropivacaina

isoladamente.

o A frequéncia de pacientes satisfeitos com a analgesia recebida, aferido pelo grau

de conforto, no grupo que usou a ropivacaina pura, € igual a do grupo que usou a

associagdo da ropivacaina com o sufentanila.
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ABSTRACT

Background an Objectives — Efficient postoperative analgesia brings comfort to the
patient producing less interference with body homeostasis. Ropivacaine is a long acting
local anaesthetic, with high therapeutic index and motor block dose related. Ropivacaine
plus sufentanil improve the analgesia. This study was performed to evaluate the analgesic
efficacy and safety of epidural infusion of ropivacaine, with or without sufentanil, after
orthopaedic surgery.

Methods — Double blind clinical trial was performed with 115 patients submitted to major
knee surgery, age over 16, of both genders, and ASA physical status | - lll. Patients from
group R received epidural plain ropivacaine (2 mg.mL"), and those from group RS
ropivacaine (2 mg.mL" ) plus sufentanil (1ug.mL™), by means of patient-controlled
epidural analgesia technique. Continuous epidural lumbar anaesthesia was achieved with
ropivacaine (10mg.mL™) and mild sedation. Pain score (visual analogue scale — VAS -
and the simple descriptive scale - SDS), side effects, motor block and treatment quality
were recorded at 6™, 12" and 24™ hour.

Results — In the RS Group, the analgesic efficacy, assessed with VAS and SDS, was
significantly better than in the R Group, between the 12th and the 24th hour (VAS: 92,9%
versus 72,9%; P=0.009). There was no significant difference in the other periods. Pruritus,
nausea and vomit were significantly more frequent in the RS Group.

Conclusions — Good postoperative analgesia and less motor block was obtained with
epidural infusion of ropivacaine (2mg.mL'). When the local anaesthetic was associated
with sufentanil, the analgesic effect was improved but the number of patients who

reported adverse effects increased.
KEY WORDS - Anaesthetic, local: ropivacaine. Opiates: sufentanil. Anaesthetics

techniques, continuous extradural. Analgesia, postoperative continuous epidural. Pain,

postoperative, visual analogue scale - VAS. Surgery, orthopaedic.
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The adequate management of postoperative pain has been emphasised in a wide
variety of papers, consensus and reports. In particular, the Commission on the Provision
of Surgical Services of the Royal College of Surgeons of England, in their 1990 report
Pain After Surgery [1], pointed out the importance of matching the drug regimen to the
patient’s needs and an editorial from Spence [2], reinforces the message that all relevant
professional - surgeons, anaesthetists and nurses - must work together to optimise pain
relief in the postoperative period.

The first study on continuous epidural infusion was reported in 1931 [3]. Since then,
many studies have been done describing its importance as a technique for postoperative
pain control. When applied optimally it can produce similar results to intravenous
analgesia, but with less side effects [4, 5]. The most used drugs are bupivacaine and
fentanyl, but more recently ropivacaine and sufentanil have been used with some
advantage [6-8].

Ropivacaine, an amide long-acting local anaesthetic, is the first levorotatory
enantiomer to be commercially available. It has less cardiotoxicity than lidocaine and
bupivacaine and produces a motor block proportional to the dose and concentration
infused [8]. Studies have shown that a solution of 2 mg.mL" of ropivacaine, infused at a
rate of 10 mL.h™, produces effective postoperative analgesia with less motor block [9-12].

The addition of an opioid to an epidural local anaesthetic can improve
postoperative analgesia and decrease the systemic responses to the trauma [13].
Sufentanil is highly fat-soluble opioid that can be used in the epidural space with safety. It
is a strong agonist to opiate receptors, with an effect five to ten times greater than the
fentanyl [14, 15]. The dose mostly used for epidural infusions is 1 ug.mL™’, at a rate of
approximately 10 mL per hour [16, 17].

Bearing in mind the high frequency of side effects with opiate [18] analgesics and
the need to prepare the analgesic solution, a randomised double-blind in parallel study
was envisaged. The aim of this study was to evaluate the efficacy and the safety of a

postoperative epidural infusion of ropivacaine (2 mg.mL") associated to sufentanil (1
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pg.mL™), and to compare it to the plain solution of ropivacaine (2mg.mL™) following major
knee surgery.
Methods

The Ethic Committee of the S&o Vicente de Paulo University Hospital approved the
study. Informed consent was obtained from all patients who agreed to participate in this
study. Preliminary estimations based on a difference of 15% in the analgesic efficacy (with
or without the addition of sufentanil), an a error of 5%, a B error of 20% and an acceptable
withdrawal rate from the trial, that a minimum of 122 patients would need to be recruited.
The data was analysed using Student’s t test and the chi-square test.

A total of 152 male and female patients ASA physical status | - I, listed for total
knee arthroplasty or cruciate ligament reconstruction were assessed for the study.
Patients were not included if they had any contraindications to the use of the intended
drugs, dementia or other mental or psychiatric symptoms, or other sites of pain. Prior to
surgery, the patients were instructed how to use an Abbot Pain Management Provider and
were told about the postoperative measurements that would be made. They were
randomly allocate into two groups for postoperative pain relief. Postoperatively, the first
(group R) received epidural ropivacaine 2 mg.mL' alone and the second (group RS)
epidural ropivacaine 2mg.mL™" combined with sufentanil 1ug.mL™.

Intraoperatively, for the surgical procedures, all patients had continuous lumbar
epidural anaesthesia (LsLs with 5 cm of the catheter inserted cephalad) with ropivacaine
(10 mg.mL™) combined with mild sedation. At the start of surgery the patients were
sedated with midazolan, 3 to 5 mg, and fentanyl 50 pg, and after 45 minutes, with
midazolan, 2 to 3 mg, when necessary. If the intraoperative epidural anaesthesia was
considered adequate, patients were randomised into one of the two groups for
postoperative analgesia. Stratification was done by gender and typo of surgery. Previous
observation and experience with ropivacaine had demonstrated that the intraoperative

technique provides satisfactory analgesia for up 5 hours after the insertion of the epidural.
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The Abbott Pain Management Provider® (APM) was installed after the insertion of
a successful intraoperative epidural block. The infusion of analgesic solution started 5
hours later. This is a patient-controlled epidural analgesia (PCEA) technique. A person not
involved in the postoperative evaluation prepared the analgesic solution. In both groups,
the pump was set for continuous infusion of 10 mL.h™* of the analgesic solution and to
deliver a bolus doses of 5 mL, with a 45-min lockout period and no 4h dose limit. The
patients allocated for the R Group got an infusion of ropivacaine (2mg.mL™) and those
allocated to the RS Group received ropivacaine (2 mg.mL™") and sufentanil (1ug.mL™).
The patients did not know which treatment was prescrobed and were taught to ask for
help whenever they felt any pain or discomfort or had any kind of difficulty. The use of the
nalbuphine was permitted as ‘rescue’ analgesia. If analgesia still was inadequate,
morphine or meperidine were given. Antiemetics (alizapride or ondansetron) or medication
for the pruritus treatment (nalbuphine, diphenhydramine or antihistamines) were
administered when necessary.

Demographic data recorded were: age, sex, weight, ASA physical status
(measured by the ASA system — American Society of Anaesthesiology), together with type
and length of surgery, period with leg ischemia, height of the sensory level after 30
minutes of the blockage, vital signs and the presence of adverse events.

The pain scores were measured using a 100mm visual analogue scale (VAS) and
a simple descriptive scale (SDS). The visual analogue scale was used both with patients
at rest and after flexing ankle joints. From previous observations the analgesia was
considered satisfactory when the scores of VAS were 30mm or below and inadequate
above 31mm. The simple descriptive scale was classified in 4 categories: no pain, mild
pain, moderate pain or severe pain.

Other indirect ways which were used to check the quality of the analgesia were:
level of well being (1 = comfortable, 2 = minimal distress, 3 = uncomfortable, 4 =
extremely uncomfortable); the amount of analgesic solution infused; the amount of bolus;

the number of attempts to reach the bolus during the lockout period; the need of
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supplementary analgesic drugs; the level of motor block assessed by the modified
Bromage scale (0 = no motor block; 1 =inability to raise extended legs; 2 = inability to flex
knees; 3 = inability to flex ankle joints). In cases of asymmetric block the highest value
was recorded. Other side effects, such as pruritus, nausea and vomit, urinary retention,
respiratory depression, and the need for treatment were recorded. At the end of the study
(24th hour), on removal of the epidural catheter, the patients were asked to rate the
overall quality of their treatment on a four-point scale (1 = poor; 2 = fair; 3 = good; 4 =
excellent).

All the patients received heparin of low molecular weight (enoxaparin, 20 mg
daily). The first dose was given subcutaneously, 4 hours after the epidural block, and the
epidural catheter was removed 4 hours before the next enoxaparin dose.

The postoperative period was divided into three periods determined by the time
after the epidural had been inserted and for each and for each period, the worst pain
scores and complications were recorded. At the 6th hour the data for the first 6 hr were
documented, at the 12th hour for the 6th to 12th hours, and at 24hr for the period between
the 12th and the 24th hour. The observer making the recordings had no knowledge of the
patient’s group.

Results

Out of the 152 patients recruited, with indication for knee total arthroplasty or
cruciate ligament reconstruction, 132 fulfilled the initial criterions of inclusion. Of these,
116 were included in the study, the other 16 having chosen no to participate. A patient,
allocated in the R Group, was excluded after 8 hours, due to accidental displacement of
the epidural catheter.

The characteristics of the patients studied are described in Table 1, showing no
significant differences between groups in the demographic and per operative data. The
mean (standard deviation - SD) age of the patients submitted to ligament reconstruction

was 31.6 (+ 9.7) years old and those submitted to arthroplasty was 68.6 (+ 9.1) years old.
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There was no significant difference in the mean age between the two study groups (P =

0.409).
Please insert here Table 1

The efficacy of the analgesia, evaluated by a dichotomised visual analogical scale
(VAS), was high in both groups up to the 12th hour in the postoperative but fell in the final
period (Table 2). Ninety-eight to a hundred per cent of the patients reported scores below
30mm. In the last period (up to the 24th hour), the efficacy fell down to 72.9% of the
patients in the R group, and to 92.9% of the patients in the RS group (P = 0.009).

Please insert here Table 2

Using the simple descriptive scale to measure pain in the postoperative period,
most of the patients (more than 96.6% of them) remained with weak or no pain until the
12th hour, in both groups (Table 3). In the 24th hours evaluation no pain or weak pain was
detected in 67,8% of the patients of the R Group and 89,3% of the patients of the RS
Group (P = 0.0001). Among the patients with pain complaints, moderate pain was
predominant (R Group = 18.6%; RS Group = 5.4% P=0,06). There was no significant
difference between the two groups in terms of percentage of patients with intense to
intolerable pain, in the period of 12 to 24 hours (P=0.24).

Please insert here Table 3

After flexing ankle joint, the results obtained with the VAS were very similar,
without significant differences between the groups (P =0.18) .

There was a significant difference in the groups regarding degrees of discomfort in
the period between the 6th and the 12th hour (Table 4). In this period the main cause was
inability to move the legs. In the evaluation of the period between 12th and 24th hour, the
complaint was due to confinement in bed. Extreme discomfort was reported only in the R
Group, by one patient in the period of the 6™ hour and by another in the 24" hour.

Please insert here Table 4

Comparing the R and RS Groups, the mean (SD) quantity of the analgesic solution

used in the study (285.44 + 19.02 and 278.55 + 13.83 mL, respectively), the mean (SD) of
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additional doses received (1.79 +2.02 and 1.68 + 2.01, respectively) and the mean (SD)
amount of bolus attempts in the lockout period (R Group = 2.0 + 3.2 and RS Group = 1.8 +
3.0, respectively) were similar among the groups (P > 0.05).

In the R Group, in the first 12 hours, only one patient asked for nalbuphine and, in
the period between the 12" and 24™ hours, six patients asked for nalbuphine. In the RS
Group, none of the patients used nalbuphine in the first two periods up to 12 hours but 4
patients asked for it between the 12" and the 24™ hours. Besides the nalbuphine, in the
period between the 12" and the 24™ hour, three patients of the R Group and two of the of
the RS Group (P = 1.000) needed meperidine. In the other periods, none of the patients
needed meperidine or morphine.

Although the patients of the R Group have required more nalbuphine than those in
the RS Group, there was no significant difference between the mean of the total
accumulated doses in the two groups (1.86 and 1.07 mg, respectively; P = 0.46).

The motor blockade, measured by the modified Bromage scale (Table 5),
diminished gradually and, 24 hours after the epidural block, it had disappeared in 43
patients (72.9%) of the R Group and in 41(73.2%) of the RS Group (P = 0.36). In the
period between the 6th and the 12th hours, fourteen patients (23.7%) of the R Group and
22 (39.3%) of the RS Group did not have a motor block (P = 0.28).

Insert here Table 5

Table 6 shows the incidence, in percentage, of the main side effects: nausea and
vomit, urinary retention, and pruritus. As it can be seen, the differences in the groups were
significant. The incidence of nausea and vomit, between the 12" and the 24™ hours, was
significantly higher in the RS Group. Also, the occurrence of the pruritus, at the 6th to the
12th hours period and at the 12" to the 24™ hours, was higher in this same group.

Please insert here Table 6

Treatment for nausea was necessary, up to the 6" hour, for all of the nine patients

of the R Group and 5 out of 6 patients of the RS Group (P = 0.576) who had reported it. In

the period between the 6" and the 12" hours, 8 out of 10 patients of the R Group and 12
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out of 14 patients of the RS Group needed treatment (P = 0.367). In the period between
the 12" and the 24" hour, 3 out of 11 patients of the R Group and 29 out of 38 of the RS
Group were treated, with a significant difference between the groups (P < 0.001).

There was a light trend for higher urinary catheterisations at the 24th hour in the
RS group (P = 0.097). In the R Group, urinary catheter was necessary in 3, 8 and 12
patients, in the 6", 12" and 24" hours, respectively. In the RS group urinary catheter was
necessary in one patient at 6th hour, another one at 12th hour and 22 patients at 24th
hour.

In the evaluation of the 6" hour, it was noticed that the pruritus treatment was
necessary in one patient of the R Group but none of the RS Group (P = 0.147). In the
period between the 6™ and the 12" hour, the treatment was asked by 1 of the patients of
the R Group and in 3 of the RS Group (P = 0.001). In the period between the 12" to the
24™ hour, the pruritus was treated in 2 patients of the R Group and in 7 of the RS Group,
with a significant statistic difference between the two groups (P = 0.001). Most by the
pruritus occurred on the face and in the superior part of the body.

There was no respiratory depression in all patients studied.

At the end of the study, the removal of the catheter occurred without any problems
in 110 patients. In 2 patients, it was noticed some bloody secretion on the skin area where
the catheter had been inserted. In 3 cases, there was some difficulty to take off the
catheter. However no further complications were reported in these patients.

In both groups the treatment was considered excellent or good (Table 7).
Moreover none of the patients reported that the quality of the treatment was fair or poor.
Please insert here Table 7
Discussion

The postoperative period of the orthopaedic surgery is known to be uncomfortable
due to the immobilisation and pain. In these situations, the postoperative analgesia, as in
other surgical procedures, has not received the necessary attention [19]. Therefore, this

study had in mind to evaluate the possible difference between two analgesic schemes.
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The continuous epidural analgesia is becoming popular as an effective method of
postoperative analgesia. Besides using smaller amounts of analgesic medications, it
provides segmentary analgesia, limited to the involved area. The development of modern
infusion pumps has made the treatment of pain with epidural catheter more accurate and
PCEA allows patients to complement the analgesia if necessary. This innovation, enabling
patients to control their own analgesia also improves confidence, lessening the need for
nursing care and pain relieve [20].

In this study, it was found that the ropivacaine associated to the sufentanil
produced a postoperative analgesia similar to single ropivacaine up to the first 12 hours of
evaluation (Tables 2 and 3). After the 12th hour, the analgesic efficacy was higher in the
group that received the association of ropivacaine + sufentanil. Using pain assessment by
the visual analogue scale, it was obtained a number need to treat (NNT) of 4. If that
assessment was made by the simple descriptive scale (absence of pain, weak pain, and
moderate pain), we found a NNT of 5 in favour of the association.

The level of discomfort and of motor block was similar in both groups studied. The
biggest complaint of discomfort was related to the confinement in bed during the first 24
hours.

The need for analgesic supplementation in the 24 hours of study was low. This
demonstrates, indirectly, the good quality of the analgesic effect of either analgesic
solutions used.

In terms of adverse effects in the period between the 12th and the 24th hour, the
occurrence of nausea and vomit after the operation was significantly higher in the RS
group, with a number need to harm (NNH) of 4. Also within this group, the incidence of
pruritus was superior at the 6th to the 12th hour period and at the 12th to the 24th hour
period, with NNH equal to 3 and 2.

It can be conclude that the two analgesic regimens both provided good

postoperative pain relief. However considering the small increase in the efficacy and the
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higher incidence of side effects from the ropivacaine and sufentanil association, the single

ropivacaine infusion can be recommended on both treatment and cost consideration.
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Tables

Table 1 — Demographic data and data related to the surgical anaesthesia procedure.

R Group RS Group B2
n=59 n =56
Age (years) — mean (SD) 386 (+19.1) 415 (+17.3) 0.41°
Gender (M/F) —n 46/13 44/12 0.88*
Weight (kg) — mean (SD) 756 (x112) 77.0(x09.1) 0.55°
ASA physical status
I 42 45 0.35*
Helll 17 11
Type of surgery
Knee arthroplasty 47 42 O.F1*
Cruciate ligament reconstruction 12 14
Duration of the (min):
Surgery - mean (SD) 986 (+26.9) 99.1(+25.1) 0.93
Per operative limb ischaemia - mean (SD) 69.6 (+ 17.1) 704 (+06.9) O. 75"
Mean spread of sensory blockade at 30 T8 T8

minutes

* Student f test; *y? test
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Table 2 — Analgesic efficacy, measured using the visual analogue scale, 6 hours, 12

hours and 24 hours after the surgery (n (% of patients)).

Time/Efficacy * R Group RS Group P*

N =59 N =56
0-6h 58 (98.3) 56 (100.0) 1.0
6-12h 58 (98.3) 56 (100.0) 1.0
12—-24h 43 (72.9) 52 (092.9) 0.009

* Scores equal to or lower than 30mm; *y? test

Table 3 — Analgesic efficacy, measured with the simple descriptive scale, in the

evaluations of the 6th, 12th and 24th hours after the surgery (% of patients).

Time/ 6™h 12%h 24" h

Groups R RS P* R RS P R RS pP*
Without /iweak pain 966 982 1.00 966 1000 049 678 893 0.01
Moderate pain 1.7 1.8 1.00 17 0 1.00 186 54 0.06
Intense/Intolerable 1.7 - 006 17 0 .00 136 54 0.24
pain

* % test
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Table 4 ~Discomfort degree reported during the study, expressed as percentage of

patients.

6 hours 12 hours 24 hours
Groups R RS P* R RS P* R RE P*
Comfortable 67.8 696 40.7 643 458 536
Minimum discomfort 237 258 0.80 458 268 004 39.0 393 0.36
Uncomfortable/extremely 085 054 136 07.1 15.3 071
uncomfortable
* 2 test

Table 5 — Motor block according to the Modified Bromage Scale (percentage of patients)

Score using Bromage Scale R Group RS Group 2"
6h
0 23.7 39.3
1 10.2 08.9 0.280
2 28.8 17.9
3 37.3 33.9
12h
0 35.6 53.6
1 23.7 16.1 0.251
2 20.3 17.9
3 20.3 12.5
24 h
0 12.9 732
1 16.3 21.4 0.360
2 11.9 054
5 . -
*+? test
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Table 6 — Adverse effects observed during the study (percentage of patients).

6 hours 12 hours 24 hours
Groups R RS P* R RS P* R RS P*
Nausea/vomit 166 250 0.28 322 429 032 186 679 0.01
Urinary 119 071 0.69 458 41.1 0.73 542 661 0.16
Pruritus 085 196 0714 119 500 <0.071 1565 589 <0.01
* %2 test

Table 7 — Quality of the treatment measured by a scale of 4 points (n (percentage))

R Group RS Group P*
Excellent 34 (57.6) 37 (66.1) 0.459
Good 20 (33.9) 17 (30.4) 0.831
Fair 05 (08.5) 02 (03.6) 0.439
Poor - - -
y? test
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Resumo

Justificativa e objetivos — A analgesia pos-operatoria adequada propicia conforto e
tranquilidade para o paciente com menor interferéncia na sua homeostasia. A ropivacaina
€ um anestésico local de longa duragdo, com alto indice terapéutico, menor
cardiotoxidade e bloqueio motor dose-dependente. A associa¢cao com sufentanila tende a
melhorar a analgesia. O objetivo deste estudo foi avaliar a eficacia e a seguranca da
infusdo epidural continua da solugdo analgésica de ropivacaina associada ou nao a
sufentanila, no pos-operatério de cirurgias sobre o joelho.

Método — Foi realizado um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e em paralelo com
115 pacientes submetidos a reconstrugédo ligamentar ou protese total de joelho, idade
superior a 16 anos, ambos os sexos e estado fisico ASA |, Il e lll. Esses pacientes
receberam ropivacaina (2 mg.mL“) ou a associagao de ropivacaina (2 mg.mL™) com
citrato de sufentanila (1 pg.mL™") pela técnica de analgesia epidural controlada pelo
paciente. Para a cirurgia foi realizada anestesia epidural lombar com ropivacaina (10
mg.mL") e sedacdo leve. Foram avaliadas, na 67, 12* e 242 hora, a dor (pela escala
analogo-visual - EAV - e escala descritiva simples - EDS), o bloqueio motor e os efeitos
adversos.

Resuitados — No Grupo RS, a eficacia analgésica medida pela EAV e EDS foi
significativamente melhor do que no Grupo R entre a 122 e a 24 hora ( EAV = 92,9%
versus 72,9%, P=0,009). Ndo houve diferenga significativa nos demais periodos.
Pruridos, nauseas e vomitos foram significativamente mais freqlientes no Grupo RS.
Conclusées — A infusdo de ropivacaina propiciou boa analgesia pés-operatoria e
bloqueio motor menor. Quando associada a sufentanila, observou-se uma melhora do
efeito analgésico com aumento no numero de pacientes que referiram efeitos adversos.
Unitermos — Anestésico, local: ropivacaina; Opidides: sufentanila; Técnicas anestésicas:
Regional: anestesia peridural; Analgesia: peridural continua pés-operatoria, escala

analogo-visual (EAV); Cirurgia: ortopédica.
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O manejo adequado da dor pos-operatéria tem sido enfatizado em uma série de
artigos, consensos e relatorios. A Comissé@o de Suporte de Servicos Cirtrgicos do Real
Colegio de Cirurgides da Inglaterra (Comission on the Provision of Surgical Services of
the Royal College of Surgeons of England) [1], em seu relatorio de 1990, Pain after
surgery, ressalta a importancia dos analgésicos opidides nesse contexto. Spence [2], em
Editorial, reforca a idéia de que, como a cirurgia ortopédica tem como finalidade tirar a
dor do paciente, todos os profissionais da area - ortopedistas, anestesiologistas e
enfermagem - devem ser os maiores entusiastas da analgesia no periodo pos-operatorio.

O primeiro relato da administragdo epidural continua de solugdes analgésicas foi
feito em 1931 [3]. Desde entdo, diversos trabalhos descrevem sua importancia como
técnica analgésica. Os resultados podem ser semelhantes em relagdo a analgesia
endovenosa, porém com menos efeitos adversos.[4,5] Os farmacos mais utilizados séo a
bupivacaina e a fentanila, porém a ropivacaina e a sufentanila vém sendo utilizadas com
alguma vantagem.[6-8]

A ropivacaina, anestésico local amino-amida de longa duragdo, € o primeiro
enantibmero levogiro praticamente puro - 99% do isdmero S(-) - a ser comercializado.
Possui menor cardiotoxidade que a lidocaina e a bupivacaina e produz bloqueio motor
proporcional a dose e concentragdo administradas.[9] Estudos tém demonstrado que a
infusdo de ropivacaina (2 mg.mL™), a uma velocidade de 10 mL.h™", é eficaz na analgesia
pos-operatoria, ndo produzindo bloqueio motor importante. [9-12]

A adicdo de um analgésico opidide ao anestésico local parece melhorar a
analgesia pos-operatoria e diminuir as respostas sistémicas ao trauma.[13] A sufentanila
€ um agonista forte dos receptores opidides, com poténcia cinco a dez vezes maior que o
citrato de fentanila.[14,15] Quando usada na anestesia endovenosa, seu t/z2 o € de 1,4
min e tem rapida eliminagdo pelo organismo, com t % B de 2,7 h. Sua alta
lipossolubilidade permite que seja usado no espago epidural com seguranca. Em solugao

analgésica para infusdo epidural, a dose habitual € de 10 mL.h™" com uma concentragéo

de 1 pg.mL™.[16,17]
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Tendo em vista a maior freqiiéncia de efeitos adversos associados ao uso de
analgeésicos opiodides [18] e a manipulagdo no preparo da solugdo analgésica, executou-
se um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, em paralelo, com o objetivo de avaliar a
eficacia e a seguranca da administragdo continua peridural da solugdo analgésica de
ropivacaina (2 mg.mL") associada & sufentanila (1 pg.mL"), comparando com a
administrag&o isolada da solugdo de ropivacaina (2mg.mL™), no periodo pés-operatério
de cirurgias sobre o joelho (ligamentoplastia e protese total).

Métodos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica do Hospital Universitario Sdo Vicente
de Paulo e a inclusdao dos pacientes foi feita apés a assinatura do termo de
consentimento informado.

O tamanho da amostra foi calculado considerando-se uma diferenca de 15% na
eficacia analgésica, um erro alfa de 5% e beta de 20%. Assim seria necessario incluir 61
pacientes em cada grupo. Os dados foram analisados usando-se o teste t de Student e o
teste do y”.

Pacientes internados para realizacdo de ligamentoplastia ou protese total de
joelho, sob anestesia peridural, com idade superior a 16 anos, de ambos 0s sexos,
estado fisico ASA |, Il e lll, foram randomicamente alocados para receber ropivacaina 2
mg.mL™" (grupo R) ou ropivacaina 2 mg.mL™" + citrato de sufentanila 1 ug.mL™" (grupo RS).
N&o foram incluidos no estudo os pacientes com deméncia ou alteragbes no nivel de
consciéncia, disturbios psiquiatricos, outros focos de dor, com contra-indicagao formal a
qualquer um dos medicamentos do estudo e aqueles em que a anestesia proposta nao
teve sucesso - falha no bloqueio peridural com conseqtiente troca para anestesia geral ou
outra técnica anestésica.

Para a realizagdo dos procedimentos cirurgicos, todos os pacientes foram
submetidos & anestesia peridural lombar continua (LsLs — 5 cm do cateter epidural

introduzido em diregdo cefalica) com ropivacaina (10 mg.mL™") e sedagdo leve. No inicio
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da cirurgia os pacientes foram sedados com midazolam, 3 a 5 mg, e citrato de fentanila,
50 ug, e, se necessario, ap6s 45 minutos com midazolam, 2 a 3 mg. Apos a instalacao do
bloqueio, foi feita a randomizagéo para o estudo. A randomizacdo foi estratificada por
género e tipo de cirurgia e realizada por pessoa ndo envolvida na avaliagdo pos-
operatéria. Essa pessoa além da randomizagdo preparava a solucdo analgésica a ser
utilizada.

A bomba de infusdo (Abbott Pain Management Provider® - APM) foi instalada
apos ser verificado o sucesso do blogueio e a infusdo da solugdo analgésica, iniciada 5
horas apos esse bloqueio ter sido feito. Foi utilizada a técnica denominada paciente
controlando a analgesia epidural (PCAE de patient-controlled epidural analgesia). Em
ambos o0s grupos, essa bomba de infusdo foi programada para infusdo continua de 10
mL.h™" da solugdo analgésica e de doses adicionais pré-estipuladas (bolus) de 5 mL, com
um periodo refratario (Jock ouf) de 45 min e sem dose-limite para o periodo de 4 horas.Os
pacientes alocados para o Grupo R receberam, no periodo pos-operatério, uma infuséo
de ropivacaina (2 mg.mL™") e os alocados para o Grupo RS receberam ropivacaina (2
mg.mL") associada a sufentanila (1 pg.mL™).

Foram registrados dados demograficos e referentes a cirurgia realizada, tais
como: idade, sexo, peso, estado fisico (medido pelo sistema da ASA — American Society
of Anesthesiology), tipo e duracao da cirurgia, tempo de isquemia da pema operada,
altura do nivel sensitivo apds 30 min do bloqueio, sinais vitais e as intercorréncias.

A dor foi medida usando as escalas andlogo-visual (EAV = VAS de Visual
Analogic Scale, escala de 100 mm) e a descritiva simples (EDS). A EAV é uma escala de
100 mm e considerou-se analgesia eficaz, escores de EAV até 30 mm,; insuficiente, a
partir de 31 mm. Foi aplicada nos tempos propostos com o paciente em repouso e apds
flexdo do pé sobre a perna. A EDS é uma escala graduada em 4 categorias: auséncia de

dor, dor fraca, dor moderada ou dor intensa.
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Outras medidas indiretas da qualidade da analgesia aferidas foram: grau de
conforto (1 = confortavel, 2 = com desconforto minimo, 3 = desconfortavel, 4 =
extremamente desconfortavel); quantidade da solugdo analgésica utilizada; quantidade
de bolus utilizada; nimero de tentativas de bolus; uso de medicacéo analgésica adicional;
bloqueio motor, aferido pela escala de Bromage modificada (0 = pacientes sem bloqueio
motor - flexiona, sem restrigées, joelhos e pés; 1 = o paciente ndo consegue levantar a
perna estendida - consegue apenas flexionar os joelhos; 2 = 0 paciente ndo consegue
fletir a perna sobre a coxa - ndo consegue fletir o joelho, porém flete o tornozelo; 3 = o
paciente ndo consegue fletir o pé sobre a perna - ndo consegue fletir o joelho nem o
tornozelo) e, nos casos de assimetria no bloqueio, pelo nivel mais alto encontrado.
Avaliaram-se, ainda, a ocorréncia de efeitos adversos, tais como prurido, nausea e
vomito, retengcdo urinaria e depressao respiratoria, bem como a necessidade de
tratamento desses efeitos adversos. No periodo entre a 12* e a 24® hora, quando o
cateter epidural foi retirado, o paciente foi solicitado a estimar o grau de satisfagdo com o
método de analgesia empregado por meio da seguinte escala: 1 = ruim; 2 = regular; 3 =
bom; 4 = excelente.

Todos os pacientes receberam heparina de baixo peso molecular (enoxaparina 20
mg ao dia). A primeira dose foi administrada por via subcuténea, quatro horas apos a
realizacdo do bloqueio peridural, e o cateter epidural foi retirado quatro horas antes da
administragéo da segunda dose.

Os eventos de interesse foram medidos em trés momentos: na 6° h (referente as
primeiras 6 horas), na 12* h (referente ao periodo entre a 6* e a 12* h) e na 24" hora
(referente ao periodo entre a 12%e a 24" h) apos a realizagdo do bloqueio epidural para a
cirurgia. Era anotado o pior escore dos eventos no periodo e isso era feito sem
conhecimento do grupo para o qual o paciente foi alocado.

Os pacientes desconheciam o tratamento recebido e foram orientados a solicitar
ajuda sempre que sentissem dor, desconforto ou tivessem qualquer tipo de dificuldade.

Foi permitido o uso de nalbufina para complementacéo da analgesia. Se, mesmo assim a
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analgesia fosse inadequada, administrava-se morfina ou meperidina. As medicacdes
antiemeéticas (alizaprida ou ondansetron) ou medicamentos para o tratamento do prurido
(nalbufina, difenidramina ou anti-histaminicos) foram administrados quando necessario.
Resultados

De 152 pacientes com indicacdo de cirurgia de reparagdo do ligamento cruzado
ou artroplastia total do joelho, 132 preenchiam os critérios iniciais de inclusdo. Foram
incluidos no estudo 116 pacientes, os 16 restantes recusaram-se a participar. Um
paciente, alocado para o Grupo R, foi excluido apos 8 horas, devido ao deslocamento
acidental do cateter epidural.

As caracteristicas dos pacientes estudados, descritas na Tabela 1, mostram a
homogeneidade dos grupos. A idade meédia e desvio padrao (DP) dos pacientes
submetidos a ligamentoplastia foi de 31,6 (DP + 9,7) anos e dos submetidos a artroplastia
foi de 68,6 (DP+ 9,1) anos. Nao houve diferenga significativa na idade média entre os
dois grupos do estudo (P = 0,409).

Inserir aqui a Tabela 1

A eficacia da analgesia, avaliada pela EAV dicotomizada, foi alta nos dois grupos
até a 12* h no periodo pos-operatorio (Tabela 2). Noventa e oito a cem por cento dos
pacientes relataram escores inferiores a 30 mm. No uUltimo periodo (até a 24" h), houve
uma queda na eficacia. Assim, o percentual de pacientes que relatou escores inferiores a
30 mm caiu para 72,9% nos pacientes do grupo R, e para 92,9% nos pacientes do RS (P
= 0,009).

Inserir aqui a Tabela 2

Aplicando-se a Escala Descritiva Simples para medir a dor no pés-operatorio a
maior parte dos pacientes (mais que 85% deles) permaneceu sem dor, em ambos os
grupos, até a 12* hora (Tabela 3). Na avaliagdo das 24 horas, 37,3% dos pacientes do
Grupo R referiram ndo sentir dor, enquanto o mesmo ocorreu com 75% dos pacientes do
Grupo RS (P < 0,01). Entre os pacientes que se queixaram de dor, predominou dor de

fraca a moderada intensidade (Grupo R = 49,2%; Grupo RS = 19,6%). Esses achados
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foram significativamente menores no Grupo RS, em comparagao com o Grupo R (P <
0,07). Nao houve diferenga significativa entre os 2 grupos quanto a porcentagem de
pacientes com dor intensa ou insuportavel, no periodo da 122 a 242 horas (P=0,24).
Inserir aqui Tabela 3

Apods a mobilizagdo do pé sobre a perna, os resultados obtidos com a EAV foram
muito semelhantes, sem diferencas significativas entre os grupos (P = 0,24).

Com relagdo ao grau de conforto, houve diferenga significativa entre os dois
grupos na avaliagdo correspondente ao periodo da 6% até a 12* hora (Tabela 4). A causa
de desconforto mais frequentemente relatada nesse periodo, em ambos os grupos, foi a
impossibilidade de mover as pernas. Na avaliagdo do periodo entre a 122 e a 24° hora, a
posi¢do no leito foi relatada como a maior causa de desconforto. O desconforto extremo
foi referido por apenas dois pacientes do grupo R, um nas 6 primeiras horas e outro
paciente entre a 12% e a 24" h.

Insenir aqui Tabela 4

Comparando os Grupos R e RS, a quantidade média (+ DP) de solucdo
analgésica utilizada no estudo (285,44 +19,02 e 278,55 + 13,83 mL, respectivamente), a
meédia de doses adicionais recebidas (1,79 +2,02 e 1,68 + 2,01, respectivamente) e a
média de tentativas de bolus, no periodo refratario (Grupo R = 2 +3,2 e Grupo RS = 1,8
+3, respectivamente), foram semelhantes entre os grupos (P > 0,05).

No Grupo R, nas primeiras 12 horas, apenas um paciente solicitou nalbufina e, no
periodo compreendido entre a 12* e a 24" h, seis pacientes solicitaram nalbufina. No
Grupo RS, nenhum paciente usou nalbufina tanto nas primeiras seis horas quanto no
periodo entre a 6° e a 12° h, mas 4 pacientes solicitaram complementac&o da analgesia
entre a 12° e a 24° h. Além da nalbufina, no periodo entre a 12° e a 24® h, trés pacientes
do Grupo R e 2 pacientes do Grupo RS (P = 1,000) necessitaram de meperidina como
complemento da analgesia. Nos demais tempos, nenhum paciente necessitou de

meperidina ou morfina.
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Embora os pacientes do Grupo R tenham necessitado de mais nalbufina que os
do Grupo RS, a diferenga nao foi significativa (média da dose acumulada total de 1,86 e
1,07 mg, respectivamente - P = 0,46).

O bloqueio motor, medido pela Escala de Bromage modificada (Tabela 5),
diminuiu gradativamente e, 24 horas apds o bloqueio epidural, havia desaparecido em 43
pacientes (72,9%) do Grupo R e 41(73,2%) do Grupo RS (P = 0,36). No periodo entre a
6" e a 12° h, quatorze pacientes (23,7%) do Grupo R e 22 (39,3%) do Grupo RS ndo
apresentavam bloqueio motor (P = 0,28).

Insenr aqui Tabela 5

Na Tabela 6, & apresentada a incidéncia, em percentuais, dos efeitos adversos
mais comuns: nauseas e vomitos, alteragdes urinarias e prurido. Como pode ser visto,
detectaram-se diferencgas significativas entre os Grupos RS e R. A incidéncia de nauseas
e vomitos, no periodo de avaliagdo compreendido entre a 12° e a 24" h, foi
significativamente maior no Grupo RS. Da mesma forma, a ocorréncia de prurido, tanto
no intervalo entre a 6 e a 12* h quanto entre a 12° e a 24" h, foi maior naquele grupo.

Com relag@o a necessidade de tratamento das nauseas e vomitos, observou-se
que, até a 6 hora, todos os 9 pacientes do Grupo R e 5 dos 6 pacientes do Grupo RS,
necessitaram tratamento (P = 0,576). No intervalo entre a 6 e a 12* h, oito dos 10
pacientes do Grupo R e 12 dos 14 pacientes do Grupo RS foram tratados (P = 0,367). No
periodo entre a 12* e a 24" h, trés dos 11 pacientes do Grupo R e 29 dos 38 do Grupo RS
foram tratados, com uma diferenga que se mostrou significativa (P < 0,001).

Houve tendéncia a um maior nimero de sondagens vesicais na 24" hora, no grupo
RS (P =0,097). No grupo R, foi necessario sondagem vesical em 3, 8 e 12 pacientes, nas
6", 12" e 24" horas, respectivamente. No Grupo RS, a sondagem vesical foi necessaria
em um paciente nas primeiras 6 horas, outro na 122 hora e em 22 pacientes no periodo
entre a 12? e a 24? hora.

Na avaliagdo da 6* hora, verificou-se que o tratamento do prurido foi necessario

em 1 paciente do Grupo R e em nenhum do Grupo RS (P = 0,147). No intervalo da 6° a
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12® hora, o tratamento foi necessario em 1 paciente do Grupo R e em 3 do Grupo RS (P
= 0,001). No periodo da 12" a 24 hora, o tratamento foi necessario em dois pacientes do
Grupo R e em 7 do Grupo RS, diferenca que se mostrou estatisticamente significativa (P
= 0,001). Na maioria das vezes em que o prurido ocorreu, estava localizado na face e na
parte superior do tronco.

Entre os pacientes observados, ndo ocorreu nenhum episédio de depressio
respiratoria.

Apos o término do estudo, a retirada do cateter ocorreu sem intercorréncias em
110 pacientes. Em dois pacientes, foi constatada a presenca de secrecdo
serossanguinolenta na pele, no local de inser¢do do cateter. Em trés casos, houve
dificuldade na retirada do cateter, porém sem complicagées adicionais.

O tratamento foi considerado excelente ou bom pela maioria dos pacientes, em
ambos os grupos (Tabela 7). Nenhum paciente considerou a qualidade de tratamento
ruim.

Inserir aqui Tabela 7
Discussao

O periodo pos-operatério de cirurgias ortopédicas & sabidamente desconfortavel,
quer seja pela imobilizacdo, quer seja pela dor. A analgesia pos-operatdria nessas
situacoes, assim como em outros procedimentos cirurgicos, ndo tem recebido a atengao
necessaria [19]. Assim, este estudo se propds a avaliar a possivel diferenca entre dois
esquemas analgésicos.

A analgesia peridural continua vem se firmando como método de analgesia pos-
operatoria efetiva. Aléem de serem utilizadas quantidades menores das medicagoes
analgésicas, propicia analgesia segmentar, restrita a area de interesse. O
desenvolvimento de modermnas bombas de infusdo permitiu que essa técnica ficasse mais
apurada. Além da infusdo continua ser estabelecida com maior seguranga, as bombas
permitem ao paciente, através do PCAE, complementar a analgesia, caso seja

necessario. Essa inovacdo tem dupla vantagem: coloca nas maos do paciente a
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capacidade de controlar a sua propria analgesia e aumenta a sua confianca: ja nao
depende da enfermagem para aliviar a sua dor [20].

Neste estudo, observou-se que a ropivacaina associada a sufentanila, nas
primeira 12 horas de avaliagdo, produziu analgesia pos-operatoria semelhante aquela
produzida pela ropivacaina isoladamente (Tabelas 2 e 3). Apds a 12 hora, a eficacia
analgésica foi maior no grupo que recebeu a associacdo ropivacaina + sufentanila. A
analgesia mensurada pela EAV mostrou um beneficio (NNT = number need to treaf) de 1
paciente em 5 tratados. Considerando-se a EDS (auséncia de dor, dor fraca, e dor
moderada), o beneficio também foi de 1 em 5 e a dor foi, predominantemente, relatada
como de intensidade leve a moderada.

O grau de desconforto e de bloqueio motor foi similar nos dois grupos estudados.
A maior queixa de desconforto relacionou-se com o confinamento no leito durante as
primeiras vinte e quatro horas.

A quantidade de analgésico adicional utilizada nas vinte e quatro horas do estudo,
foi bastante reduzida, demonstrando, de forma indireta, a boa qualidade da analgesia
proporcionada por ambas as solugdes analgésicas empregadas.

No que se refere aos efeitos adversos, no periodo entre a 12° e a 24° h, a
frequiéncia de nauseas e vomitos pos-operatoérios (NVPO) foi significativamente maior no
Grupo RS. A NVPO ocorreu em um paciente a cada 2 tratados (NNH = number need to
harm) com a associacdo do anestésico local e opidide. A incidéncia de prurido também
foi superior no Grupo RS nos periodos compreendidos entre a 6° e a 12* h e da 12% 3 24°
h, com NNH igual a 3 nesses dois periodos.

Pode-se concluir que a associagdo de ropivacaina com sufentanila proporcionou
maior analgesia no pos-operatério do que a ropivacaina. No entanto, considerando-se a
maior incidéncia de efeitos adversos na associagdo da ropivacaina a sufentanila e o
menor custo da administracdo isolada da ropivacaina, o uso de ropivacaina poder ser

considerado mais custo-efetivo.
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Tabelas:

Tabela 1 — Dados demograficos e relacionados com o procedimento anestésico-cirurgico

Grupo R Grupo RS P

n =59 n =56
Idade (anos) — média(DP) 38,6 (+19,1) 41,5 (+17.3) P=041"
Sexo (M/F) —n 46/13 44/12 P=0,88"
Peso (kg) - média e DP 756 (£ 11,2) 77,0 (£ 09,1) P = 0,55
Estado Fisico — ASA | 42 45 P = 035"

ASAllell 17 11

Tipo de cirurgia
Artroplastia de joelho 47 42 P=071*
Les&o ligamento cruzado 12 14
Duracao da (min)
Cirurgia 98,6 (+26,9) 99,1 (+25,1) P =093"
Isquemia 696 (+17,1)  704(x069)  P=075
Nivel sensitivo médio do bloqueio T 8 T8

aos 30 min

# Teste t de Student; * Teste y*
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Tabela 2 — Eficacia analgésica, medida pela escala analogo-visual, 6h, 12h e 24 h apos a

cirurgia - n (% de pacientes)

Tempo/Analgesia Grupo R Grupo RS P

N =59 N = 56

Eficaz * Eficaz *
0-6h 58 (98,3) 56 (100,0) 1,0
6—-12h 58 (98,3) 56 (100,0) 1,0
12-24h 43 (72,9) 52 (92,9) 0,009

* escores iguais ou inferiores a 30mm; * Teste y°.

Tabela 3 — Eficacia analgésica, medida pela escala descritiva simples, nas avaliagdes

das 6", 12% e 24" horas apos a cirurgia (% de pacientes).

6" h 12%h 24* h
Grupos R RS P* R RS P* R RS P*
Sem dor/ 966 982 1,00 96,6 100,0 0,49 67,8 89,3 0,01
dor fraca
Dor moderada 1,7 1,8 1,00 1,7 - 1,00 186 54 0,06
Dor intensa/ 1.7 - 0,06 17 - 1,00 136 54 0,24
Insuportavel
* Teste y*
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Tabela 4 — Grau de conforto relatado durante o estudo (% de pacientes)

6" hora 12° hora 24" hora
Grupos R RS P* R RS P* R RS P*
Confortavel 67,8 696 40,7 643 458 536
Desconforto minimo 237 258 0,80 458 268 0,04 390 393 036
Desconfortavel/muito 085 054 136 07,1 15,3 071
desconfortavel
* Teste y°
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Tabela5 -  Blogueio motor de acordo com a Escala de Bromage modificada (% de

pacientes)

Pontuagao pela Grupo R Grupo RS P*

Escala de Bromage

6h
0 23,7 39,3
1 10,2 08,9 P=0,280
2 28,8 17,9
3 37,3 339
12 h
0 35,6 53,6
i 23,7 16,1 P =0251
2 20,3 17.9
3 20,3 12,5
24 h
0 72,9 73,2
1 15,3 214 P=0360
2 11,9 05,4
3 ) .
*Teste y°
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Tabela 6 - Efeitos adversos observados durante o estudo (% de pacientes).

6 horas 12 horas 24 horas
Grupos R RS P R RS P R RS P
Nauseas/vomitos 166 250 0,28 32,2 429 0,32 186 67,9 <001
Alteragdes 11,9 071 0,69 458 411 073 542 66,1 0,16
urinarias
Pruridos 085 196 0,14 119 500 <0,01 155 589 <0,01
*Teste y°.

Tabela 7 - Qualidade do tratamento medido por uma escala de quatro pontos - n (%)

Grupo R Grupo RS P
Excelente 34 (57,6) 37 (66,1) 0,459
Bom 20 (33,9) 17 (30,4) 0,831
Regular 05 (08,5) 02 (03,6) 0,439
Ruim - - -

64



Bibliografia

1

10

Royal College of Surgeons of England. Pain after surgery. Report of a working
party. London: Royal College of Surgeons of England, 1990.

Spence AA. Pain after surgery [editorial]. J Bone Joint Surgery 1991;73:189-90.
Aburel E. L'anesthesie locale continue en obstetrique. Bull Soc Obstet Gynecol
1931;20:31.

Schug SA and Fry RA. Continuous regional analgesia in comparison with
intravenous opioid administration for routine postoperative pain control. Anaesthesia
1994;49: 528-32.

Raj PP, Knarr DC, Vigdorth E, Denson DD, Pither CE, Hartrick CT et al. Comparison
of continuous epidural infusion of a local anesthetic and administration of systemic
narcotics in the management of pain after total knee replacement surgery. Anesth
Analg 1987,66:401-6.

Brockway MS, Bannister J, McClure JH, McKeown and Wildsmith JAW. Comparison
of extradural ropivacaine and bupivacaine. Br J Anaesth 1991;66:31-7.

Berti M, Fanelli G, Casati A, Albertin A, Palmisano S, Deni F et al. Patient
supplemented epidural analgesia after major abdominal surgery with
bupivacaine/fentanyl or ropivacaine/fentanyl. Can J Anaesth 2000;47:27-32.

McCrae AF, Jozwiak H and McClure JH. Comparison of ropivacaine and
bupivacaine in extradural analgesia for relief of pain in labour. Br J Anaesth
1995;74:261-5.

Etches RC, Writer WDR, Ansley D, Nydahl PA, Ong BY, Lui A et al. Continuous
epidural ropivacaine 0.2% for analgesia after lower abdominal surgery. Anesth
Analg 1997;84:784-90.

Turmer G, Blake D, Buckland M, Chamley D, Dawson P, Goodchild C et al.
Continuous extradural infusion of ropivacaine for prevention of postoperative pain

after major orthopaedic surgery. Br J Anaesth 1996;76:606-10.

65



11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Zaric D, Axelsson K, Nydahl PA, Philipsson L and Samuelsson L. Sensory and
motor blockade during continuous epidural infusion of ropivacaine 0.1%, 0.2% and
0.3% in volunteers — a double-blind study. Reg Anesth 1994;19 (Suppl. 2S):60.
Badner NH, Reid D, Sullivan O, Ganapathy S, Crosby E, McKeena J, Lui A.
Continuous epidural infusion of ropivacaine for the prevention of postoperative pain
after major orthopaedic surgery: a dose-finding study. Can J Anesth 1996;43:17-22.
Zwarts SJ, Hasenbons MAMW, Gielen MUM and Kho HG. The effect of continuous
analgesia with sufentanil and bupivacaine during and after thoracic surgery on the
plasma cortisol concentration and pain relief. Reg Anesth 1989;14:183-8.

Marshall BE, Longnecker DE. General Anaesthetics. In: Hardman JG, Gilman AG,
Limbird LE, editors. Goodman & Gilman's The Pharmacological Basis of
Therapeutics. 9th ed. London: International Edition: McGraw-Hill; 1996. p. 307-30.
Rosow CE. Sufentanil citrate: a new opioid analgesic for use in anaesthesia.
Pharmacoterapy 1984,4:11-9.

Kampe S, Christoph W, Jost K, Markus K, Kénig DP, Lynch J. Postoperative
analgesia with no motor block by continuous epidural infusion of ropivacaine 0.1%
and sufentanil after total hip replacement. Anesth Analg 1999;99:395-98.

Brodner G, Mertes N, Van Aken H, Pogatzki E, Buerkle H, et al. Epidural analgesia
with local anaesthetics after abdominal surgery: earlier motor recovery with 0.2%
ropivacaine than 0.175% bupivacaine. Anesth Analg 1999,88:128-133.

Gedney JA and Liu EHC. Side-effects of epidural infusions of opioid bupivacaine
mixtures. Anaesthesia 1998;53:1148-55.

Owen H, McMillian V and Rogowski D. Postoperative pain therapy: a survey of
patients expectations and their experiences. Pain 1990;41:303-7.

Chumbley GM, Hall GM and Salmon P. Why do patients feel positive about patient-

controlled analgesia?. Anaesthesia 1999;54:386-89.

66



7. Anhexos



Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Faculdade de Medicina
Universidade de Passo Fundo
Faculdade de Medicina
Programa de Pos-Gradua¢iio em Medicina: Clinica Médica
Mestrado Interinstitucional: Universidade de Passo Fundo

Comparacio entre analgesia peridural com ropivacaina e
ropivacaina associada com sufentanila em cirurgias de joelho -
estudo randomizado e duplo cego

Anexo I

Aspectos Eticos

Termo de Consentimento
Informado

Cezar Lorenzini, MED
Passo Fundo, 2000



Aspectos Eticos e Termo de Consentimento Informado
Parecer da Comissiio de Etica Médica do Hospital Sdo Vicente de Paulo

O projeto de pesquisa foi submetido a Comissio de Etica Médica do Hospital
Universitario Sdo Vicente de Paulo. Nessa Comissdo, o projeto foi analisado e a sua
execucao aprovada por aquele colegiado, conforme carta em poder do coordenador da
pesquisa.

Como o projeto sofreu modificagdes em relagdo a autorizagdo inicial, foi
reencaminhado um novo pedido de autorizagio para a Comissio de Etica Médica que ja
deferiu favoravelmente.

integra do Parecer da Comissio de Etica Médica do Hospital Siio Vicente de Paulo
Ilmo. Sr.

Dr. Cezar Lorenzini

Prezado Senhor:

Conforme sua solicitagdo estamos enviando copia do
parecer emitido por esta Comissdo sobre seu projeto de
pesquisa.

A Comissdo de Etica Médica do Hospital Séo Vicente
de Paulo (CEM-HSVP) aprovou o seu projeto de pesquisa:
“Comparagdo entre dois esquemas de analgesia no pos-
operatorio de ligamentoplastia de joelho e protese total de
joelho: analgesia peridural continua com ropivacaina
associada com sufentanila.”

Tomamos a liberdade de lembra-lo de que nos
trabalhos cientificos de pesquisa médica é fundamental a
obediéncia integral as normas da Declaragdo de Helsinque.

A comissao de Etica Médica congratula-se com V.Sa.
pela iniciativa e deseja que os resultados tragam beneficios a
nossa comunidade.

Sem mais, apresentamos nossas cordiais saudagoes.

Dr. César A. L. Pires — Secretarios da CEM-HSVP
Dr. Wagnes B. Franceschi — Presidente da CEM-HSVP

Todos os pacientes deverdo assinar um Termo de Consentimento Informado que
explicita o tipo de pesquisa proposta. Além disso, o paciente terd ampla informagéo das
possiveis intercorréncias ou efeitos indesejaveis das medicagdes a serem utilizadas e das
garantias de assisténcia correspondentes.

O modelo do Consentimento Informado esta descrito abaixo. Durante a consulta
pré-anestésica, serdo discutidos com o paciente e familiares os riscos potenciais e
beneficios que o paciente tera em participar da pesquisa, quais os beneficios esperados com
o estudo, cotejando a questdo do risco-beneficio da pesquisa.
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Consentimento Informado:

Autorizagio Para Participar de um Projeto de Pesquisa

Nome do Estudo:
Comparagio entre dois esquemas de analgesia no periodo péds-operatério de
ligamentoplastia e protese de joelho - analgesia peridural continua com
ropivacaina ou ropivacaina associada a sufentanila.

Niamero do Protocolo:

Instituicao: Hospital Sdao Vicente de Paulo de Passo Fundo, RS

Pesquisador Responsavel: Cezar Lorenzini

Nome do Paciente: Data da Cirurgia: _ /  /

1. Objetivos deste estudo:
O objetivo desse estudo ¢ verificar qual ¢ o melhor tipo de analgesia para a cirurgia
de ligamentoplastia ou de protese de joelho.

2. Explica¢ao dos procedimentos:

Na véspera do dia da cirurgia, na consulta pré-anestésica, sera verificado se vocé
apresenta as condi¢des desejadas para participar desse estudo. Caso isso seja
confirmado vocé recebera as informagdes detalhadas necessarias sobre os remédios
que recebera antes, durante e apos a anestesia. Vocé€ recebera analgesia atraveés de
um cateter colocado no seu espago peridural - nas costas. Como a seleg@o sera feita
ao acaso vocé podera tanto receber um tipo ou outro de solugdao analgésica. Em
momento nenhum vocé devera sentir dor, pois vocé podera solicitar para a
enfermagem um reforgo ou vocé mesmo acionar o botdo do aparelho que lhe
injetara uma dose adicional de analgésico.

3. Possiveis riscos e desconfortos:
Como se sabe, nido existe nenhum procedimento na medicina que ndo tenha risco.
Estudos anteriores, demonstraram que podem ocorrer alguns efeitos indesejaveis.
Os mais comuns s3o coceira, enjoo e vomitos. Também pode ocorrer que a sua
respiragao fique mais lenta. Todos esses aspectos sdo verificados constantemente
pelo pesquisador e pelo pessoal de enfermagem que ficardo atentos a qualquer
anormalidade tomando as providéncias necessarias.

4. Possiveis beneficios desse estudo:
O principal beneficio que vocé tera € saber que esta participando de um estudo que
permitira a escolha de um esquema analgésico seguro para pessoas que, como voce,
sofrem desse problema e precisam ser operados. Além disso, vocé nao tera qualquer
gasto adicional, pois todas as consultas, avaliagdes e materiais empregados sao
fornecidos gratuitamente.

5. Exclusio do estudo:
O investigador responsavel podera exclui-lo do estudo quando julgar necessario.

Anexo I - Aspecto Eticos e Termo de Consentimento Informado - 3



6. Cobertura:
Nao ha cobertura financeira para qualquer perda ou inconveniente decorrentes da
participagao desse estudo.

7. Direito de desisténcia:
Vocé podera desistir de participar a qualquer momento. Sua decisio de ndo
participar ou de deixar a pesquisa depois de iniciada, ndo afetara o atendimento
durante a sua hospitalizagdo nem o atendimento posterior.

8. Sigilo:
Todas as informagdes obtidas por meio desse estudo, bem como as obtidas no
prontuario hospitalar, podem ser publicadas com finalidade cientifica, mantendo-se
o sigilo pessoal.

9. Consentimento:
Declaro ter lido - ou que me foi lido - as informagGes acima antes de assinar este
formulario. Foi-me dada ampla oportunidade de fazer perguntas, esclarecendo
plenamente minhas duvidas.

Por esse instrumento, tomo parte, voluntariamente, no presente estudo.

Assinatura do paciente: Data: '

Testemunha: Data: / /

Nome da Testemunha:
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Ficha de Coleta de Dados N° 1 - Avaliacio Pré-anestesia e Seleciio de casos

Estudo Comparativo entre Dois Esquemas de Analgesia no Periodo Pés-operatorio
Coordenador: Dr. Cezar Lorenzini

001. N° do Caso: /9
(preencher apds a randomizagao)

002. Grupo para o qual o paciente foi alocado:
(preencher apos o término do estudo)

Observagao:
Os nimeros em negrito correspondem as varidveis no arquivo do Epilnfo

Consulta Pré-anestésica

Fazer a consulta pré-anestésica de rotina. Procurar saber, com detalhes, as experiéncias prévias
com anestesia € a dor no pos-operatorio.

Nome do Paciente;

Numero do SAME: Data da cirurgia: / /
003. Idade: anos
004. Cor: 1. Branca 2. Morena 3. Preta 9. Nada consta.

005. Sexo: 1. Masculino 2. Feminino 9. Nada consta.

006. Peso: kg

007. Escolaridade: (em anos efetivamente cursados - circule a op¢ao adequada)

01. Analfabeto

02. Sabe ler e escrever o nome
03. Cursou o 1° ano do 1° grau
04. Cursou o 2° ano do 1° grau
05. Cursou o 3° ano do 1° grau
06. Cursou o 4° ano do 1° grau
07. Cursou o 5° ano do 1° grau
08. Cursou o 6° ano do 1° grau
09. Cursou o 7° ano do 1° grau
10. Cursou o 8° ano do 1° grau
11. Cursou o 1° ano do 2° grau
12. Cursou o 2° ano do 2° grau
13. Cursou o 3° ano do 2° grau
14. Esta cursando a universidade
15. Curso universitario completo

008. Ainda esta estudando? 1. Sim 2. Nio

009. Cirurgia Proposta:

1. Ligamentoplastia do joelho 2. Protese de joelho
Cirurgiio:
Pacientes elegiveis:
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Todos os pacientes que serdo submetidos a cirurgia de joelho (protese ou ligamentoplastia).

Pacientes inelegiveis:
Sao inelegiveis, ndo participando do estudo, os seguintes pacientes:
- pacientes com deméncia ou com alteragdes no nivel de consciéncia;
- pacientes com disturbios psiquiatricos;
- pacientes com outros focos de dor;
- pacientes que se recusam a ser submetidos a anestesia peridural;
- pacientes que se recusarem a fazer parte do estudo;
- pacientes com contra-indicagdo formal a qualquer um dos medicamentos
analgésicos que serdo utilizados no periodo pos-operatorio;
- pacientes em que a anestesia proposta nao teve sucesso - falha no bloqueio
peridural com conseqiiente troca para anestesia geral ou outra técnica anestésica;*
* Observagdo: esses critérios de elegibilidade serdo verificados apos a realizagio
do bloqueio peridural, apos a instalagdo do cateter peridural e a
verificagdo da sua permeabilidade.

Historia clinica:
010. Cirurgia(s) anterior(es): 1. Sim 2. Nao 9. Nao lembra.

Caso ja tenha sido operado(a), na cirurgia que sentiu mais dor no pds-operatorio como
poderia quantificar?

Mostrar a escala analogo-visual de dor

A pior dor

Nenhum que o(a)
a dor | sr(a). pode
imaginar
011. Valor da VAS na cirurgia em que teve mais dor no pés operatoério: mm

012. Qual foi essa cirurgia?

013. Estado Fisico (ASA) - (circule o EF adequado) I 11 111

Atengio: Esta ficha NAO faz parte do prontudrio do paciente e é parte de uma investigagio cientifica. Caso ela
seja encontrada em qualquer outro lugar, favor entregar para o Dr. Cezar Lorenzini ou para a
Secretdria do Centro Cirtirgico. Obrigado.
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Ficha de Coleta de Dados N° 2 -

Ficha Especial de Anestesia (sintética) N° do caso: /9

Estudo Comparativo entre Dois Esquemas de Analgesia no Periodo Pos-operatorio
Coordenador: Dr. Cezar Lorenzini

Nome do paciente: SAME : Quarto:

014. O paciente ficara internado em: 1. Enfermaria 2. Apartamento
015. Convémio: 1.SUS 2. IPE 3. UNIMED 4. Particular 5. Outros
Cirurgia Realizada: 1. Ligamentoplastia 2. Prétese de joelho

Data da cirurgia: / /

Pré-anestesia:

Os pacientes ndao receberdao a medicacdo pré-anestésica, pois todos sao avaliados no
consultorio e chegam ao hospital, em jejum, uma hora antes da cirurgia.

Anestesia:
( ) Preparar o material necessiario de acordo com a rotina - em caso de duvida
consultar o manual.
( ) Técnica anestésica conforme a rotina estabelecida - em caso de duvida consultar
o manual.
Antes da sedagdo e apOs a pungdo venosa, solicitar que o paciente marque a
intensidade da dor causada pela pungio venosa:

A pior dor
Nenhum que o(a)
a dor | | sr(a). pode
imaginar
016. Valor da VAS na puncio de veia : mm
Anotar:
017. Dose total de Dormonid® utilizada durante a anestesia: mg
018. Dose total de fentanil utilizada durante a anestesia: _ pg

( ) Bloqueio peridural conforme a rotina - detalhes da técnica estao no manual.

019. Hora do bloqueio peridural: ~ :  h

020. Dose total de Naropin® utilizada no bloqueio: mg - o protocolo
prevé 200 mg (adulto normal com aproximadamente 70 kg de peso corporal)

021. Altura do bloqueio apos 30 min do bloqueio: (testar o nivel - altura - do
bloqueio ap6s 30 min do bloqueio peridural, utilizar o teste da pesquisa com a
agulha, consultar o grafico para determinar a altura do bloqueio - as regides de
referéncia estao listadas abaixo):

01. T12 - Regido inguinal 02. TI10 - Regido umbilical
03. T09 04. TO8

05. TO7 06. TO06

07. TOS 08. TO04 - Regidao do manubrio
09. Sem bloqueio 10.  Outro:
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Cirurgia:
Hora do inicio . hTérmino:  : h 022. Duragio: min

Garrote: Inicio :_h Término: : h 023. Tempo de garrote: min

024. Quantidade, em condi¢ées normais, de liquidos (glicose e cristaléides)
administrados EV durante a cirurgia:

1. Até 1.000 mL 2. De 1.000 a 1.500 mL

3. De 1.500 a 2.000 mL 4. De 2.000 a 2.500 mL

5. De 2.500 mL a 3.000 mL 6. Acima de 3.000 mL
025. Intercorréncia(s): 1. Sim 2. Nio

Caso tenha ocorrido alguma intercorréncia diferente das listadas abaixo, use o verso da
ficha para descrevé-la.

Tipo de Intercorréncia:
Alteracoes da Pressio Arterial:
026. Hipotensiao:
1. PAS menor que 20 % da inicial logo apds o bloqueio
2. PAS menor que 20 % da PAS inicial em qualquer momento da anestesia
3. PAS menor que 30 % da PAS inicial logo apos o bloqueio
4. PAS menor que 30 % da PAS inicial em qualquer momento da anestesia
5. PAS menor que 40 % da PAS logo apos o bloqueio peridural
6. PAS menor que 40 % da PAS inicial em qualquer momento da anestesia
7. Outras:
9. Nao teve hipotensao.

027. Tratamento da hipotensio:
1. Apenas com vasopressores 2. Liquidos - cristaloides ou coloides
3. Liquidos + vasopressores 4. Sangue
5. Liquidos + vasopressores + sangue 6. Atropina
8. NSA (nao ocorreu hipotensdao). 9. Nao precisou de tratamento.

028. Quantidade de liquidos administrada para o tratamento da hipotensao:
1. Até 1.000 mL de sol. cristaloides

. De 1.000 a 1.500 mL de sol. cristaloides

. De 1.500 a 2.000 mL de sol. cristaloides

. De 2.000 a 3.000 mL de sol. cristaloides

. NSA (ndo teve hipotensio).

0 s W

029. Hipertensio:

PAS maior que 20 % da inicial logo apos o bloqueio

PAS maior que 20 % da PAS inicial em qualquer momento da anestesia
PAS maior que 30 % da PAS inicial logo apds o bloqueio

PAS maior que 30 % da PAS inicial em qualquer momento da anestesia
PAS maior que 40 % da PAS logo apos o bloqueio peridural

PAS maior que 40 % da PAS inicial em qualquer momento da anestesia
Nao teve hipertensao.

M0 GhLR B L9 e
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030.

Tratamento da Hipertensio:

1. Vasodilatadores (nitroprussiato, GTN) 2. Bloqueadores do canal do calcio
3. Droperidol 4. Outros:
8. NSA (ndo teve hipertensao) 9. Nio foi tratado (n@o precisou).

Alteracdes do Ritmo e Freqiiéncia Cardiaca:

031.

032.

033.

034.

035.

036.

Alteragdes na Freqiiéncia Cardiaca:
01. Taquicardia - FC > 20 % da FC pré-operatoria - nos 1” 30 min da anestesia
02. Taquicardia - FC > 30 % da FC pré-operatoria - nos 1* 30 min da anestesia
03. Taquicardia - FC > 40 % da FC pré-operatoria - nos 1” 30 min da anestesia
04. Taquicardia - FC > 20 % da FC no transoperatorio
05. Taquicardia - FC > 30 % da FC no transoperatorio
06. Taquicardia - FC > 40 % da FC no transoperatorio
07. Bradicardia - FC <20 % da FC pré-operatoria - nos 1”* 30 min da anestesia
08. Bradicardia - FC < 30 % da FC pré-operatoria - nos 1* 30 min da anestesia
09. Bradicardia - FC < 40 % da FC pré-operatoria - nos 1”° 30 min da anestesia
10. Bradicardia - FC < 20 % da FC no transoperatorio
11. Bradicardia - FC < 30 % da FC no transoperatorio
12. Bradicardia - FC < 40 % da FC no transoperatorio
13. Outras alteragoes:

(4]

99. Nao ocorreram alteragoes.

Tratamento das alteracdes na freqiiéncia cardiaca:

1. Betabloqueadores 2. Opidides e tranquilizantes
3. Atropina 4. Dopamina
5. Outros:

8. NSA (ndo teve alteragdo da freqiiéncia cardiaca)
9. Nao necessitou de tratamento.

Alteracoes no ritmo cardiaco:

1. Fibrilagdo atrial 2. Ritmo juncional
3. Taquicardia supraventricular 4. ESV (até 3/min)
5. ESV (+ de 3/min) 6. Taquicardia ventriculares
7. Outras alteragoes:
8. NSA (ndo ocorreram alteragdes).
Tratamento das alteracdes do ritmo cardiaco:
1. Betabloqueadores 2. Bloqueadores do canal do calcio
3. Atropina 4. Dopamina
5. Digoxina
6. Outros:
8. NSA (n@o ocorreram alteragdes) 9. Nio necessitou de tratamento.

Qutras intercorréncias (caso seja necessario, use o verso da folha para relacionar e

descrever as intercorréncias):

Tratamento das intercorréncias (caso seja necessario, use o verso da folha para

relacionar e descrever as intercorréncias):
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( ) Comprovar a elegibilidade e randomizar o paciente:
e bloqueio efetivo
e cateter permeavel

e auséncia de intercorréncias (que comprometem a anestesia € a
cirurgia).

( ) Prescrever o pos-operatorio:
Prescrigdao dos cuidados de enfermagem:
01) Jejum até duas horas apds o término da cirurgia
02) Sinais vitais de 30/30 min na SR e apos de 4/4 horas
03) Permanecer em repouso no leito
04) Manter os Msls elevado
05) Gelo continuo sobre o joelho operado
06) Incentivar o paciente a urinar
07) Oxigénio sob mascara 5 L/min até estar bem acordado

Prescri¢ao dos medicamentos de rotina;
08) Analgesia peridural conforme prescrigdo anexa
09) Superan® 50 mg 1 amp EV, se nauseas ou vomitos
10) Profenid® 100 mg diluido em 250 mL de Sol Fisiologica EV 8/8 h
11) Nubain® 1 amp EV se dor ou prurido até de 6/6 horas
12) Tylenol® 750 mg 1 ¢ VO 6/6 horas
14) Dolantina® 1 amp IM se a dor ndo ceder com Nubain® até de 6/6 h
15) Kefazol® 1 framp EV 6/6 horas
16) Antak® 50 mg EV 8/8 horas
17) Lexotan® 3 mg VO as 23 horas
18) Solugdo Glicofisiologica 1.000 mL EV 50 gts/min continuo
19) Atengdo ndo mudar esta prescricdo sem autoriza¢ao do Dr. Lorenzml (primeiro
manter contato com o(a) Estagiario(a)
telefone:

?

3

Horirio de inicio da infusdo da soluciio analgésica: h min
(iniciar 5 horas apos o bloqueio)

Observacoes:

Atengao: Esta ficha NAO faz parte do prontudrio do paciente e é parte de uma investigagdo cientifica. Caso ela
seja encontrada em qualquer outro lugar, favor entregar para o Dr. Cezar Lorenzini ou para a

Secretdria do Centro Ciriirgico. Obrigado.
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Ficha de Coleta de Dados N° 3 -

Tempo Um - 6 horas apés o bloqueio - N° do caso: /9
Estudo Comparativo entre Dois Esquemas de Analgesia no Periodo Pés-operatério
Coordenador: Dr. Cezar Lorenzini

Nome do paciente: SAME : Quarto:
Cirurgia Realizada: 1. Ligamentoplastia 2. Protese de Joelho
Data da Cirurgia: / / Hora do bloqueio: h_ min

Onde for pertinente circule a resposta correta.
Dia da Avaliacdo:  / Horario da avaliagdo. ~ h  min
037. Nivel de consciéncia (avaliar nivel de consciéncia de acordo com os parametros abaixo)
1. Consciente - quando o paciente esta desperto.
2. Semiconsciente - desperta ao comando da voz.
3. Inconsciente - desperta com estimulo doloroso.
4. Torporoso - apresenta respostas reflexas ao estimulo doloroso.

038. Escala Descritiva Simples:
Mostrar para o paciente a cartela com as graduagdes e fazer a seguinte solicitagdo:
- “Por favor, anote no espago a maior dor que o(a) sr(a) sentiu desde que foi
operado(a).”
Solicitar entdao que ele marque com um "X" a opg¢ao que melhor responde a pergunta.
As opgoes de resposta sio:

1. Auséncia de dor 2. Dor fraca
3. Dor moderada 4. Dor intensa
5. Dor insuportavel 9. Néo sabe.

Caso o paciente nao saiba ler, ou tenha dificuldade para ler, proceder a leitura de cada
um dos itens pausadamente.

Perguntar a que horas ocorreu e anotar o horario: h  min
039. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio
Conforto:

040. Grau de conforto (ou desconforto) do paciente:
Perguntar ao paciente:
“Desde o momento em que o(a) sr(a) foi operado(a) até agora, como o(a) sr(a) tem
se sentido?”

1. Confortavel 2. Com desconforto minimo
3. Desconfortavel 4. Extremamente desconfortavel
9. Nio sabe.

Se houve desconforto (respostas 2, 3 e 4 da pergunta anterior) caracterizar o que foi
mais desconfortavel:
041. A presenga da dor (se ocorreu). 1. Sim 2. Ndo

042. Parestesias: 1. Sim 2. Nao

043. Impossibilidade de mover as pernas: 1. Sim 2. Niao
044. Prurido: 1. Sim 2. Nao

045. Nauseas: 1. Sim 2. Nao

046. Outro:

Escala Anilogo Visual Graduada (VAS) de dor:
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Mostrar para o paciente essa folha e orienta-lo a marcar com a caneta em que ponto da
linha ele graduaria a pior dor que ele sentiu desde que foi operado.
- “Por favor faga um risco no local que melhor indica a sua dor nesse ultimo periodo.”

A pior dor
Nenhum que o(a)
a dor | sr(a). pode
imaginar
047. Valor do VAS nesse periodo: mm
A que horas ocorreu essadorpior?  h  min
048. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio

049. Escala de Bloqueio Motor - (Bromage modificado):
Solicitar ao paciente que tente erguer, flexionar a perna ou o tornozelo no lado contrario
ao da cirurgia. Verificar o que foi possivel fazer. Perguntar se ele sente que tem forga
nos musculos da perna operada para fazer isso. Ndo permitir que o paciente tente
levantar ou flexionar a perna operada, so perguntar.
0. sem bloqueio motor (flexiona sem restri¢gdes os joelhos e pés);
1. ndo consegue levantar a perna estendida (consegue apenas flexionar os joelhos);
2. n3o consegue fletir a perna sobre a coxa (nao consegue fletir o joelho, porém flete
o tornozelo);
3. nao consegue fletir o pé sobre a perna (ndo consegue fletir o joelho nem o
tornozelo).

Nduseas:
Perguntar ao paciente se, desde a cirurgia, teve nauseas, como foi tratada essa nausea e a que
horas ocorreu.
050. Teve nauseas desde a cirurgia? Circular a resposta: 1. Sim 2. Nao 9. Nao
lembra.
051. Como foi tratada essa nausea? Circular a resposta:
1. Com medicamentos EV ou IM.
2. Naio necessitou tratamento (resolugado espontanea).
3. Nao foi tratado (solicitou tratamento e ndo recebeu).
8. NSA (paciente ndo teve nauseas).
9. Nao lembra.
Perguntar a que horas ocorreu: __h__ min
052. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio

Vomitos: Perguntar ao paciente se, desde a cirurgia, teve algum episodio de vomito, como foi o
tratamento e a que horas ocorreu.
053. Teve algum episodio de vomito desde a cirurgia?.

Circular a resposta: 1. Sim 2. Nio 9. N3o lembra.
054. Como foi(ram) tratado(s). Circular a resposta:
1. Com medicamento EV ou IM. 2. Nao foram tratados.
8. Nao se aplica. 9. Nao lembra.
A que horas ocorreu(ram):  h_ min
055. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio
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Prurido:

Perguntar ao paciente se, desde a cirurgia, teve prurido, em que parte do corpo ele foi mais
intenso, como foi tratado e a que horas ocorreu.

056. Teve prurido, ou coceira, desde a cirurgia?
Circule a resposta: 1. Sim 2. Nio 9. Ndo lembra.

057. Caso tenha tido, perguntar em que parte do corpo ela foi mais intensa. Circular a
resposta correta:
01. Localizado apenas no nariz.
02. Localizado no rosto e/ou no pescogo.
03. Localizado na parte superior do tronco.
04. Localizado no abdome.
05. Localizado no tronco e abdome.
06. Localizado no membro ou nos membros superiores.
07. Localizado no membro ou membros inferiores ou regido da cirurgia.
08. Ocorreu no rosto, tronco € membros superiores.
09. Ocorreu no rosto e membros inferiores.
10.  Ocorreu por todo o corpo.
11. Outros:
88. Nao se aplica (nao teve prurido).
99. Nao lembra.

058. Como foi tratado o prurido. Circular a resposta:
1. Com medicamento EV ou IM.
2. Nio foi tratado.
8. Ndo se aplica (n@o teve prurido).
9. Nao lembra.

A que horas ocorreu: h min

059. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio

Uso de doses adicionais de analgésicos:
Perguntar ao paciente se, desde a cirurgia, teve dor que necessitasse 0 uso de outros
medicamentos para aliviar essa dor.

060. Teve dor que necessitasse o uso de outros medicamentos? perguntar se desde a
cirurgia foi necessario o uso de outros nedicamentos, circule a resposta:
1. Sim 2. Nao 9. Nao lembra.
Uso do PCA:
Perguntar ao paciente se, desde a cirurgia, teve dor que necessitasse pressionar o botao da

bomba de infusdo e quantas vezes o fez.

061. Desde a cirurgia, teve dor que necessitasse pressionar o botio da bomba de
infusio. Circule a resposta: 1. Sim 2. Nao 9. Nédo lembra.

062. Quantas vezes? Apertou o botdo da bomba de infuséo vezes.
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Pressio arterial e VAS apés solicitar que flexione o pé sobre a perna (tornozelo)
Solicitar ao paciente que flexione o pé sobre a perna (tornozelo), entio mostrar para o
paciente esta folha e orienta-lo a marcar com a caneta, em que ponto da linha ele graduaria
a dor que sentiu no momento em que fez a manobra.
- “Por favor, faga um risco no local que melhor indica a dor que o(a) sr(a) sentiu nessa
manobra.”
Escala Andlogo Visual Graduada (VAS) de dor:

A pior dor

Nenhum que o(a)
a dor | sr(a). pode
imaginar

063. VAS: mm

Verificar a pressdo arterial sistolica e diastélica e a freqiiéncia cardiaca nesse
momento:
064. PAS mmHg 065. PAD mmHg  066. FC bpm

Dificuldade para urinar:
Perguntar para o paciente se, desde a cirurgia, teve alguma dificuldade para urinar e como foi
tratada essa dificuldade.

067. Teve dificuldade para urinar: 1. Sim 2. Nao 3. Nao sentiu vontade.
4. Nao lembra.
Se teve dificuldade como foi tratado (tratamento que realmente surtiu efeito)?
068. Nao precisou de tratamento, acabou urinando sozinho: 1. Sim 2. Nao
069. Necessitou de manobras para urinar (auto-sugestdo, bolsa de agua quente):

1. Sim 2. Niao
070. Sondagem vesical: 1. Sim 2. Nido
071. Nao sentiu necessidade: 1. Sim 2. Nao
072. Teve incontinéncia urinaria: 1. Sim 2. Nao
073. Nao lembra: 1. Sim 2. Nao

Verificar nivel do bloqueio
074. Altura do bloqueio no momento da avaliagio: (utilizar o teste da pesquisa com a
agulha, consultar o grafico para determinar a altura do bloqueio - os metameros de
referéncia estdo listados abaixo):

01. TI12 - Regido inguinal 02. TI10 - Regiao umbilical 3. TO9
04. TO8 05. TO7 6. TO6
07. TO5 08. TO04 - Regiao do manubrio

09. Sem bloqueio nenhum 10.  Outro:

Verificar na bomba de Infusiio - HISTORY:
Pressionando a tecla “History” na bomba de infusdo, podemos obter os seguintes dados:

075. Quantidade utilizada de bolus no dltimo periodo:
076. Quantidade de tentativas de bolus no altimo periodo:
077. Quantidade de solucio utilizada até o momento: mL
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No Posto de Enfermagem consultar o prontudrio para verificar os seguintes itens:

Sinais vitais (calcular a média no momento que analisa o prontuério - arredondar)

078. média das medicoes das PAS: mmHg
079. média das medicdes das PAD: mmHg
080. média das medicoes da FC: bpm

081. média das freqiiéncias respiratorias: mrpm

Uso de antieméticos:
082. Usou Superan®: 1. Sim 2. Nao

083. Dose de Superan® utilizada no periodo:

1. 50 mg 2. 100mg 3. 150 mg 4. 200mg 9. Nao utilizou
084. Usou outros antieméticos utilizados (dose no periodo): 1. Sim 2. Nao
085. Plasil®: 1. Sim 2. Nao 086. Dose Plasil®: mg
087. Zofran®: 1. Sim 2. Ndo 088. Dose Zofran®: mg

Uso de Nubain® e outro analgésico adicional:
Verificar se foi usado Nubain® no periodo, a dose ¢ a hora que foi administrado. Verificar
também se houve necessidade de utilizar outro tipo de analgésico no periodo, anotar o tipo,
a dose e a hora em que foi utilizado.

089. Usou Nubain® no periodo? 1. Usou 2. N@o usou
090. Dose total de Nubain® utilizada no periodo: mg
091. Quando iniciou o uso de Nubain®?: min apos o bloqueio

092. Houve necessidade de usar outro analgésico?

1. Sim 2. Nao 9. Nada consta.
Qual analgésico utilizado (dose total no periodo):

093. Morfina: 1. Sim 2. Nao 094. Dose Morfina:  mg
095. Meperidina:1. Sim 2. Nao 096. Dose Meperidina:  mg
097. Tramal® : 1. Sim 2. Nao 098. Dose Tramal:  mg
099. Dipirona: 1.Sim 2. Ndo 100. Dose de dipirona: mg
101. Qutro, qual? 102. Dose:  mg

103. Via: 1.EV 2.IM 3.VO 8. Nao se aplica. 9. Nada consta
104. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio

Tratamento do prurido: (medicamento usado e dose no periodo)

105. Uso de medicamento para o tratamento do prurido: 1. Sim 2. Nao
106. Nubain®: 1. Sim 2. Nao 107. Dose Nubain®: mg
108. Difenidramina®: 1. Sim 2. Nao 109. Dose Difenidramina: mg
110. Regrediu espontaneamente - nao precisou de tratamento: 1. Sim 2. Nio
111. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio
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Quantidade de liquidos infundidos no periodo (o protocolo prevé o uso de solugdo
Glicofisiologica):
112. Solugio infundida EV (no periodo):

01. Solugédo glicofisiologica - SGF 02. Solugdo fisiologica - SF

03.  Solug@o de ringer com lactato - R 04.  Solugao glicosada 5% - SG
04. SGF + SF 05. SGF+RL

06. SGF+ SG 07. SF+RL

08. SF+SG 09. RL + SG

10. Coloides 11. Concentrado de hemacias (CH):
12.  CH + cristaloides 13. CH + colodides

113. Quantidade de solu¢io administrada EV (no periodo):

1. Até 250 mL 2. De 250 a 500 mL

3. De 500 a 750 mL 4. De 750 a 1.000 mL

5. De 1.000 a 1.250 mL 6. De 1.250 a 1.500 mL

7. De 1.500 a 2.000 mL 8. Mais de 2.000 mL: mL

Outras intercorréncias (usar este espago para anotar as intercorréncias que nao foram previstas
nos itens acima).

Atengio: Esta ficha NAO faz parte do prontudrio do paciente e é parte de uma investigagdo cientifica. Caso ela
seja encontrada em qualquer outro lugar, favor entregar para o Dr. Cezar Lorenzini ou para a
Secretdria do Centro Cirdrgico. Obrigado.
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Ficha de Coleta de Dados N° 4 -
Tempo Dois - 12 horas apés o bloqueio - N° do caso: /9

Estudo Comparative entre Dois Esquemas de Analgesia no Periodo Pos-operatéorio
Coordenador: Dr. Cezar Lorenzini

Nome do paciente: SAME : Quarto:
Cirurgia Realizada: 1. Ligamentoplastia 2. Protese de Joelho

Data da Cirurgia: / / Horado bloqueio: ~ h  min

Dia da Avaliagdo:  / Horario da avaliagdo:  _he  min

114. Nivel de consciéncia (avaliar nivel de consciéncia de acordo com os parametros abaixo)
1. Consciente - quando o paciente esta desperto.
2. Semiconsciente - desperta ao comando da voz.
3. Inconsciente - desperta com estimulo doloroso.
4. Torporoso - apresenta respostas reflexas ao estimulo doloroso.

115. Escala Descritiva Simples:
Mostrar para o paciente a cartela com as graduacdes e fazer a seguinte solicitagio:

- “Por favor, anote no espaco a maior dor que o(a) sr(a) sentiu desde a ultima vez que
conversamos.”

Solicitar entao que ele marque com um "X" a op¢ao que melhor responde a pergunta.
As opgdes de resposta sdo:

1. Auséncia de dor 2. Dor fraca
3. Dor moderada 4. Dor intensa
5. Dor insuportavel 9. Nao sabe

Caso o paciente nao saiba ler, ou tenha dificuldade para ler, proceder a leitura de cada
um dos itens pausadamente.

Perguntar a que horas ocorreu e anotar o horario: h min
116. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio
Conforto:

117. Grau de conforto (ou desconforto) do paciente:
Perguntar ao paciente:
“Desde a tltima vez que conversamos até agora como o(a) sr(a) tem se sentido?”

1. Confortavel 2. Com desconforto minimo
3. Desconfortavel 4. Extremamente desconfortavel
9. Nio sabe.

Se houve desconforto (respostas 2, 3 e 4 da pergunta anterior) caracterizar o que foi
mais desconfortavel:

118. A presenga da dor (se ocorreu): 1. Sim 2. Nio

119. Parestesia: 1. Sim 2. Nao

120. Impossibilidade de mover as pernas: 1. Sim 2. Nao

121. Prurido: 1. Sim 2. Nao

122. Nauseas: 1. Sim 2. Ndo

123. Outro:
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Escala Analogo Visual Graduada (VAS) de dor:
Mostrar para o paciente esta folha e orienta-lo a marcar com a caneta, em que ponto da
linha ele graduaria a pior dor que ele sentiu desde que foi operado.
- “Por favor faga um risco no local que melhor indica a sua dor nesse Gltimo periodo.”

A pior dor
Nenhum que o(a)
a dor l | sr(a). pode
imaginar
124. Valor do VAS nesse periodo: mm
A que horas ocorreu essadorpior?  h  min
125. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio

126. Escala de Bloqueio Motor - (Bromage modificado):
Solicitar ao paciente que tente erguer, flexionar a perna ou o tornozelo no lado contrario
da cirurgia. Verificar o que foi possivel fazer. Perguntar se ele sente que tem forga nos
musculos da perna operada para fazer isso. Nao permitir que o paciente tente levantar ou
flexionar a perna operada, so perguntar.
0. sem bloqueio motor (flexiona, sem restrigdes os joelhos e pés);,
1. ndo consegue levantar a perna estendida (consegue apenas flexionar os joelhos);
2. ndo consegue fletir a perna sobre a coxa (ndo consegue fletir o joelho, porém flete
o tornozelo);
. ndo consegue fletir o pé sobre a perna (nao consegue fletir o joelho nem o
tornozelo).

L¥S]

Nauseas:
Perguntar ao paciente se, desde a ultima avaliagdo, teve nauseas e como foi tratada essa
nausea.
127. Teve nauseas desde a cirurgia? Circular a resposta:
1. Sim 2. Nao 9. Nao lembra.
128. Como foi tratada essa nausea? Circular a resposta:
1. Com medicamentos EV ou IM.
2. Nao necessitou tratamento.
8. Nao se aplica (paciente nao teve nauseas).
9 Nao lembra.

Perguntar a que horas ocorreu: h_ min
129. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio
Vomitos:

Perguntar ao paciente se, desde a ultima avaliagdo, teve algum episodio de vomito, a que
horas ocorreu e como foi o tratamento.
130. Teve algum episédio de vomito desde a ultima avaliacio?.

Circular a resposta: 1. Sim 2. Nao 9. Nao lembra.
131. Como foi(ram) tratado(s). Circular a resposta:
1. Com medicamento EV ou IM. 2. Nao foram tratados.
8. Nio se aplica. 9. Ndo lembra.
A que horas ocorreu(ram):  h_ min
132. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio
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Prurido:

Perguntar ao paciente se, desde a ultima avaliagdo, teve prurido, em que parte do corpo ele
foi mais intenso, a que horas ocorreu e como foi tratado.

133. Teve prurido, ou coceira, desde a tltima avaliagido?
Circular a resposta: 1. Sim 2. Nao 9. Nio lembra.

134. Caso tenha tido, perguntar em que parte do corpo ela foi mais intensa. Circular a
resposta correta:
01. Localizado apenas no nariz.
02. Localizado no rosto e/ou no pescogo.
03. Localizado na parte superior do tronco.
04. Localizado no abdome.
05. Localizado no tronco e abdome.
06. Localizado no membro ou nos membros superiores.
07. Localizado no membro ou membros inferiores ou regido da cirurgia.
08.  Ocorreu no rosto, tronco e membros superiores.
09.  Ocorreu no rosto e membros inferiores.
10.  Ocorreu por todo o corpo.
11.  Outros:
88. Nao se aplica (ndo teve prurido).
99. Naio lembra.

135. Como foi tratado o prurido. Circule a resposta:
1. Com medicamento EV ou IM.
2. Nao foi tratado.
8. Nao se aplica (ndo teve prurido).
9. Nao lembra.

A que horas ocorreu: h min

136. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio

Uso de doses adicionais de analgésicos:
Perguntar ao paciente se, desde a ultima avaliagdo, teve dor que necessitasse o uso de
medicamentos endovenosos para aliviar essa dor.

137. Teve dor que necessitasse o uso de outros medicamentos . Perguntar se desde a
ultima avaliagdo teve dor que necessitasse o uso de outros analgésicos - circular a

resposta:
1. Sim 2. Niao 9. Nao lembra.

Uso do PCA:
Perguntar ao paciente se, desde a ultima avaliagdo, teve dor que necessitasse pressionar o
botdo da bomba de infusdo e quantas vezes o fez.

138. Desde a ultima avaliacao, teve dor que necessitasse pressionar o botiao da bomba
de infusio. Circular a resposta: 1. Sim 2. Niao 9. Nio lembra.

139. Quantas vezes? Apertou o botdo da bomba de infusdo vezes
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Pressdo arterial e VAS apés solicitar que flexione o pé sobre a perna (tornozelo)
Solicitar ao paciente que flexione o pé sobre a perna (tornozelo) e entdo mostrar para o
paciente esta folha e orienta-lo a marcar com a caneta em que ponto da linha ele graduaria a
dor que sentiu no momento que fez a manobra.
- “Por favor, faga um risco no local que melhor indica a dor que o(a) sr(a) sentiu nessa
manobra.”

Escala Analogo Visual Graduada (VAS) de dor:

A pior dor
Nenhum que o(a)
ador | | sr(a). pode
imaginar

140. VAS: mm

Verificar a pressio arterial sistolica e diastolica e a freqiiéncia cardiaca nesse
momento:

141. PAS mmHg 142. PAD mmHg 143. FC bpm

Dificuldade para urinar:
Perguntar para o paciente se, desde a cirurgia, teve alguma dificuldade para urinar e como
foi tratada essa dificuldade.

144. Teve dificuldade para urinar: 1. Sim 2. Nao 3. N@o sentiu vontade. 4.
Nao lembra.

Se teve dificuldade como foi tratado (tratamento que realmente surtiu efeito)?
145. Nao precisou de tratamento, acabou urinando sozinho: 1. Sim 2. Nao

146. Manobras para urinar (auto-sugestdo, bolsa de agua quente): 1. Sim 2. Nao
147. Sondagem vesical: 1. Sim 2. Nao

148. Nao sentiu necessidade/vontade: 1. Sim 2. Nao

149. Teve incontinéncia urinaria: 1. Sim 2. Nao

150. Nao lembra: 1. Sim 2. Nao

Verificar nivel do bloqueio
151. Altura do bloquei no momento da avaliacio (testar o nivel - altura - do bloqueio
no momento em que é feita a avaliagdo, utilizar o teste da pesquisa com a agulha;
consultar o grafico para determinar a altura do bloqueio - os metameros de referéncia
estdo listados abaixo):

01. TI2 - Regido inguinal 02. TI10 - Regiao umbilical 3. TO9
04. TO8 05. TO7 6. TO6
07. TO5 08. TO04 - Regiao do manubrio

09. Sem bloqueio nenhum 10.  Outro:

Verificar na bomba de Infusio - HISTORY:
Pressionando a tecla “History” na bomba de infusao, podemos obter os seguintes dados:

152. Quantidade utilizada de bolus no altimo periodo:

153. Quantidade de tentativas de bolus no altimo periodo:
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154. Quantidade de solu¢iio utilizada até o momento: mL

No Posto de Enfermagem consultar o prontuario para verificar os seguintes itens:

Sinais vitais (calcular a média dos parametros, nesse ultimo periodo, no momento em que
consulta o prontuario - arredondar)

155. média das medicoes das PAS: mmHg
156. média das medigdes das PAD: mmHg
157. média das medigdes da FC: bpm

158 média das freqiiéncias respiratérias: mrpm

Uso de antieméticos:

159. Usou Superan®: 1. Sim 2. Nio
160. Dose de Superan® utilizada no periodo:
1. 50 mg 2. 100mg 3. 150mg 4. 200mg 9. Nao utilizou.
I161. Usou outros antieméticos utilizados (dose total no periodo): 1. Sim 2. Nao
162. Plasil®: 1. Sim 2. Nao 163. Dose Plasil®:  mg
164. Zofran®: 1. Sim 2. Ndo 165. Dose Zofran®:  mg

Uso de Nubain® e outro analgésico adicional:
Verificar se foi usado Nubain® no periodo, a dose e a hora em que foi administrado.
Verificar também se houve necessidade de utilizar outro tipo de analgésico no periodo,
anotar o tipo, a dose e a hora em que foi utilizado.

166. Usou Nubain® no periodo? 1. Usou 2. Nio usou.

167. Dose total de Nubain® utilizada no periodo:  mg

168. Tempo decorrido desde o bloqueio até que iniciou 0 uso de Nubain®:
min apos o bloqueio

169. Houve necessidade de usar outro analgésico?
1. Sim 2. Nao 9. Nada consta.
Qual analgésico utilizado (dose total no periodo):
170. Morfina: 1. Sim 2. Nao 171. Dose Morfina: _ mg
172. Meperidina:1. Sim 2. Nao 173. Dose Meperidina:___ mg

174. Tramal®: 1. Sim 2. Nao 175. Dose Tramal®: mg

176. Dipirona: 1.Sim 2. Ndo 177. Dose de Dipirona: _ mg

178. Outro, qual? 179. Dose: mg

180. Via: 1.EV 2. IM 3.VO 8. Nio se aplica. 9. Nada consta
181. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio

Tratamento do prurido: (medicamento usado e dose no periodo)

182. Uso medicamento para o tratamento do prurido: 1. Sim 2. Nao
183. Nubain®: 1. Sim 2. Nao 184. Dose de Nubain®: mg
185. Difenidramina®:1. Sim2. Nao 186. Dose de Difenidramina®:  mg
187. Regrediu espontaneamente - nao precisou de tratamento: 1. Sim 2. Ndo
188. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio
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Quantidade de liquidos infundidos no periodo (o protocolo prevé o uso de solugio
Glicofisiologica):
189. Solucao infundida EV (no periodo):

01. Solugao glicofisiologica - SGF 02. Solugao fisiologica - SF
03.  Solugédo de ringer com lactato - RL 04. Solugdo glicosada 5% - SG
04. SGF + SF 05. SGF +RL

06. SGF+SG 07. SF+RL

08. SF+SG 09. RL+SG

10. Coloides 11.  Concentrado de Hemacias (CH)  mL
12.  CH + cristaloides 13. CH + coloides

190. Quantidade de solugiio administrada EV (no periodo):

1. Até 250 mL 2. De 250 a 500 mL

3. De 500 a 750 mL 4. De 750 a 1.000 mL

5. De 1.000 a 1.250 mL 6. De 1.250 a 1.500 mL

7. De 1.500 a 2.000 ml 8. Mais de 2.000 mL: mL

Outras intercorréncias (usar este espago para anotar as intercorréncias que nao foram previstas
nos itens acima).

Atengio: Esta ficha NAO faz parte do prontudrio do paciente e é parte de uma investigagdo cientifica. Caso ela
seja encontrada em qualquer outro lugar, favor entregar para o Dr. Cezar Lorenzini ou para a
Secretdria do Centro Cirurgico. Obrigado.
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Ficha de Coleta de Dados N° 5 -

Tempo Trés - 24 horas apés o bloqueio - N° do caso: /9
Estudo Comparativo entre Dois Esquemas de Analgesia no Periodo Pés-operatorio
Coordenador: Dr. Cezar Lorenzini

Nome do paciente: SAME : Quarto:
Cirurgia Realizada: 1. Ligamentoplastia 2. Protese de Joelho

Data da Cirurgia: / / Hora do bloqueio: ~~_h _ min

Dia da Avaliagdo:  / Horario da avaliagdo:  h min

191. Nivel de consciéncia (avaliar nivel de consciéncia de acordo com os parametros abaixo)
1. Consciente - quando o paciente esta desperto.
2. Semiconsciente - desperta ao comando da voz.
3. Inconsciente - desperta com estimulo doloroso.
4. Torporoso - apresenta respostas reflexas ao estimulo doloroso.

192. Escala Descritiva Simples:
Mostrar para o paciente a cartela com as graduagdes e fazer a seguinte solicitagao:
- “Por favor, anote no espago a maior dor que o(a) sr(a) sentiu neste ultimo periodo
(ou desde que conversamos pela ultima vez).”
Solicitar entdao que ele marque com um "X" a op¢do que melhor responde a pergunta.
As opgoes de resposta sao:

1. Auséncia de dor 2. Dor fraca
3. Dor moderada 4. Dor intensa
5. Dor insuportavel 9. Nao sabe.

Caso o paciente ndo saiba ler, ou tenha dificuldade para ler, proceder a leitura de cada
um dos itens pausadamente.

Perguntar a que horas ocorreu e anotar o horario: h__ min
193. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio
Conforto:

194. Grau de conforto (ou desconforto) do paciente:
Perguntar ao paciente:
“Desde o momento em que o(a) sr(a). foi operado(a) até agora, como o(a) sr(a). tem
se sentido?”

1. Confortavel 2. Com desconforto minimo
3. Desconfortavel 4. Extremamente desconfortavel
9. Nao sabe.

Se houve desconforto (respostas 2, 3 e 4 da pergunta anterior) caracterizar o que foi
mais desconfortavel:

195. A presenga da dor (se ocorreu): 1. Sim 2. Nao
196. Parestesia: 1. Sim 2. Nao

197. Impossibilidade de mover as pernas: 1. Sim 2. Nio
198. Prurido: 1. Sim 2. Nao

199. Nauseas: 1. Sim 2. Nao

200. Outro:

Escala Analogo Visual Graduada (VAS) de dor:
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Mostrar para o paciente esta folha e orienta-lo a marcar com a caneta, em que ponto da
linha ele graduaria a pior dor que ele sentiu desde que foi operado.
- “Por favor faga um risco no local que melhor indica a sua dor nesse Gltimo periodo.”

A pior dor
Nenhum que o(a)
a dor | sr(a). pode
imaginar
201. Valor do VAS nesse periodo: mm
A que horas ocorreu essadorpior?  h  min
202. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio

203. Escala de Bloqueio Motor - (Bromage modificado):
Solicitar ao paciente que tente erguer, flexionar a perna ou o tornozelo no lado contrario
ao da cirurgia. Verificar o que foi possivel fazer. Perguntar se ele sente que tem forca
nos musculos da perna operada para fazer isso. Ndo permitir que o paciente tente
levantar ou flexionar a perna operada, s perguntar.
0. sem bloqueio motor (flexiona, sem restrigdes os joelhos e pés);
1. ndo consegue levantar a perna estendida (consegue apenas flexionar os joelhos);
2. ndo consegue fletir a perna sobre a coxa (ndo consegue fletir o joelho, porém flete
o tornozelo);
3. ndo consegue fletir o pé sobre a perna (ndo consegue fletir o joelho nem o
tornozelo).

Nauseas:
Perguntar ao paciente se, desde a ultima avalia¢do, teve nauseas e como foi tratada essa
nausea.
204. Teve nauseas desde a ultima avaliagdao? Circular a resposta:
1. Sim 2. Nao 9. Néao lembra.
205. Como foi tratada essa nausea? Circular a resposta:
1. Com medicamentos EV ou IM.
2. Nao necessitou tratamento.
8. Ndo se aplica (paciente ndo teve nauseas).

9 Nao lembra.
Perguntar a que horas ocorreu: h  min
206. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio

Vomitos:
Perguntar ao paciente se, desde a tltima avaliagdo, teve algum episodio de vomito, a que
horas ocorreu e como foi o tratamento.
207. Teve algum episodio de vomito desde a ultima avaliacio?.

Circular a resposta: 1. Sim 2. Ndo 9. Nao lembra.
208. Como foi(ram) tratado(s). Circular a resposta:
1. Com medicamento EV ou IM. 2. Nio foram tratados.
8. Nio se aplica. 9. Nao lembra.
A que horas ocorreu(ram): __h___ min
209. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apoés o bloqueio
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Prurido:

Perguntar ao paciente se, desde a ultima avaliagdo, teve prurido, em que parte do corpo ele
foi mais intenso, a que horas ocorreu e como foi tratado.

210. Teve prurido ou coceira desde a ultima avaliagdao?
Circular a resposta: 1. Sim 2. Nao 9. Nao lembra

211. Caso tenha tido, perguntar em que parte do corpo ela foi mais intensa. Circular a
resposta correta:
01. Localizado apenas no nariz.
02. Localizado no rosto e/ou no pescogo.
03. Localizado na parte superior do tronco.
04. Localizado no abdome.
05. Localizado no tronco e abdome.
06. Localizado no membro ou nos membros superiores.
07. Localizado no membro ou membros inferiores ou regido da cirurgia.
08. Ocorreu no rosto, tronco e membros superiores.
09. Ocorreu no rosto e membros inferiores.
10.  Ocorreu por todo o corpo.
11.  Outros:
88. Nao se aplica (ndo teve prurido).
99. Naio lembra.

212. Como foi tratado o prurido. Circular a resposta:
1. Com medicamento EV ou IM.
2. Nio foi tratado.
8. Naio se aplica (ndo teve prurido)
9. Nao lembra.

A que horas ocorreu: h min

213. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueto

Uso de doses adicionais de analgésicos:
Perguntar ao paciente se, desde a ultima avaliagdo, teve dor que necessitasse o uso de
medicamentos endovenosos para aliviar essa dor.
214. Teve dor que necessitasse o uso de medicamentos endovenosos? Perguntar ao
paciente se desde a ultima avaliagdo teve dor que necessitasse o uso de outros
analgésicos - circular a resposta dada: 1. Sim 2. Nio 9. Nao lembra.

Uso do PCA:
Perguntar ao paciente se, desde a ultima avaliagdo, teve dor que necessitasse pressionar o

botdo da bomba de infusdo e quantas vezes o fez.

215. Teve dor que necessitasse pressionar o botio da bomba de infusiao?
Circular a resposta: 1. Sim 2. Nao 9. Ndo lembra.

216. Quantas vezes? Apertou o botdo da bomba de infusio vezes.
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Pressio arterial e VAS apés solicitar que flexione o pé sobre a perna (tornozelo)
Solicitar ao paciente que flexione o pé sobre a perna (tornozelo) e entio mostrar para o
paciente essa folha; orienta-lo a marcar com a caneta em que ponto da linha ele graduaria a
dor que sentiu no momento que fez a manobra.
- “Por favor, faga um risco no local que melhor indica a dor que o(a) sr(a) sentiu nessa
manobra.”
Escala Anailogo Visual Graduada (VAS) de dor:

A pior dor
Nenhum i que o(a)
a dor sr(a). pode
imaginar
217. VAS: mm
Verificar a pressido arterial sistolica e diastolica e a freqiiéncia cardiaca nesse
momento:
218. PAS mmHg 219. PAD mmHg 220. FC bpm

Dificuldade para urinar:
Perguntar para o paciente se, desde a cirurgia, teve alguma dificuldade para urinar € como
foi tratada essa dificuldade.

221. Teve dificuldade para urinar: 1. Sim 2. Ndo 3. N#o sentiu vontade 4. Nao
lembra.

Se teve dificuldade como foi tratado (tratamento que realmente surtiu efeito)?
222. Nao precisou de tratamento, acabou urinando sozinho: 1. Sim 2. Ndo
223. Manobras para urinar (auto-sugestdo, bolsa de agua quente): 1. Sim 2. Ndo

224. Sondagem vesical: 1. Sim 2. Nao
225. Nio sentiu necessidade/vontade de urinar: 1. Sim 2. Ndo
226. Teve incontinéncia urinaria;: 1. Sim 2. Nao
227. Nio lembra: 1. Sim 2. Nao

Verificar nivel do bloqueio
228. Altura do bloqueio no momento da avaliagfio (testar o nivel - altura - do bloqueio
no momento em que ¢ feita a avaliagdo, utilizar o teste da pesquisa com a agulha;
consultar o grafico para determinar a altura do bloqueio - os metameros de referéncia
estao listados abaixo):

1. T12 - Regido inguinal 2. T10 - Regido umbilical

3. TOS 4. TO8

5. TO7 6. TO6

7. TOS 8. T04 - Regido do manubrio
9. Sem bloqueio nenhum 10. Outro:

Verificar na bomba de Infusio - HISTORY:
Pressionando a tecla “History” na bomba de infusdo, podemos obter os seguintes dados:
229. Quantidade utilizada de bolus no ultimo periodo:
230. Quantidade de tentativas de bolus no ultimo periodo:
231. Quantidade de solu¢io utilizada até o momento: mL
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Retirada do cateter:
Retirar o cateter e verificar se ocorreram intercorréncias
232. Retirada do cateter:
1. Sem intercorréncias.
2. Secrecdo no local do cateter.
3. Dificuldade para retirar o cateter.
4. Necessidade de intervengio para retirar o cateter
Mandar o cateter para cultura: (lembrar de buscar esse dado no laboratério)
233. Resultado da cultura do cateter: 1. Negativa 2. Positiva

234. Se positivo, qual o germe que cresceu?
B

2.
3.
4

Qualidade da analgesia nas ultimas 24 horas
Perguntar ao paciente sobre a qualidade de analgesia recebida nas ultimas 24 horas: "No seu
entender a qualidade da analgesia que o sr(a) recebeu desde a tltima avaliagio foi:"
235. Qualidade da analgesia:
1. Ruim 2. Mais ou menos
3. Boa 4. Excelente 9. Nao sabe.

No Posto de Enfermagem consultar o prontudrio para verificar os seguintes itens:
Sinais vitais (calcular a média no momento que analisa o prontuario - arredondar)

236. média das medicoes das PAS: mmHg
237. média das medicoes das PAD: mmHg
238. média das medicdes da FC: bpm
239. média das freqiiéncias respiratérias: mrpm
Uso de antieméticos:
240. Usou Superan®: 1. Sim 2. Nao
241. Dose de Superan® utilizada no periodo:
1. 50mg 2. 100 mg 3. 150 mg 4. 200mg 9. Nao utilizou
242. Usou outros antieméticos utilizados (dose total no periodo): 1. Sim 2. Nao
243. Plasil®: 1. Sim 2. Nao 244. Dose Plasil®:  mg
245 Zofran®: 1.Sim 2. Nao 246. Dose Zofran®:  mg

Uso de Nubain® e outro analgésico adicional:
Verificar se foi usado Nubain® no periodo, a dose e a hora que foi administrado. Verificar

também se houve necessidade de utilizar outro tipo de analgésico no periodo, anotar o tipo,
a dose e a hora em que foi utilizado.

247. Usou Nubain® no periodo? 1. Usou. 2. Nao usou.
248. Dose total de Nubain® utilizada no periodo: mg
249. Tempo decorrido desde o bloqueio que iniciou o uso de Nubain®: min

apos o bloqueio
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250. Usou outro analgésico ? 1. Sim 2. Ndo 9. Nada consta.
Qual analgésico utilizado (dose total no periodo):

251. Morfina: 1. Sim 2. Ndo 252. Dose Morfina: ~ mg

253. Meperidina: 1. Sim 2. Nao 254. Dose Meperidina. _ mg

255. Tramal® : 1. Sim 2.Ndo 256. Dose Tramal®:  mg

257. Dipirona: 1.Sim 2.Nao 258. Dose de dipirona:  mg

259. Outro, qual? 260. Dose:  mg
261. Via. 1.EV 2.IM 3.VO 8. Nao se aplica. 9. Nada consta
262. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio

Tratamento do pruride: (medicamento usado e dose no periodo)
263. Uso medicamento para o tratamento do prurido: 1. Sim 2. Nao
264. Nubain®: 1. Sim 2. Nio 265. Dose de Nubain®: mg
266. Difenidramina®: 1. Sim 2. Ndo 267. Dose de Difenidramina:  mg
268. Regrediu espontaneamente - nao precisou de tratamento;

269. Tempo decorrido desde o bloqueio: min apos o bloqueio
Quantidade de liquidos infundidos no periodo (o protocolo prevé o uso de solugdo

Glicofisiologica):
270. Solugio infundida EV (no periodo):

01. Solugdo glicofisiologica - SGF 02. Solugido fisiologica - SF

03. Solugdo de ringer com lactato - RL.  04.  Solugao glicosada 5% - SG
04. SGF + SF 05. SGF +RL

06. SGF +SG 07. SF+RL

08. SF+SG 09. RL+SG

10. Coloides 11. Concentrado de hemacias (CH) _ mL
12.  CH + cristaloides 13. CH+ coloides

88. Nao se aplica.

271. Quantidade de soluciio administrada EV (no periodo):

1. Até 250 mL 2. De 250 a 500 mL 3. De 500 a 750 mL
4. De750a1.000mL 5. De 1.000 a 1.250 mL 6. De 1.250 a 1.500 mL
7. De 1.500 22.000 ml 8. Mais de 2.000 mL: mL

Agradecer ao paciente pela participaciio neste estudo e perguntar se ele tem alguma
observacio a fazer.

Outras intercorréncias (usar o verso da folha, para anotar as intercorréncias que ndo foram

previstas nos itens acima).

Atengio: Esta ficha NAO faz parte do prontudrio do paciente e é parte de uma investigagdo cientifica. Caso ela

seja encontrada em qualquer outro lugar, favor entregar para o Dr. Cezar Lorenzini ou para a

Secretdria do Centro Ciriirgico. Obrigado.
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Manual do Protocolo de Rotinas

1. Introducio:

Este manual devera padronizar e orientar as agdes, auxiliando na tomada de decisdes, no
decorrer da realizagdo da pesquisa.

Fazem parte deste manual todas as rotinas, a sua descri¢do e as solugdes para eventuais
problemas ou mudangas de taticas nao previstas.

Os nimeros em negrito e italico, que acompanham as instru¢des de preenchimento,
referem-se aos nimeros das questoes nas Fichas de Coleta de Dados e correspondem aos
campos no arquivo “analgpos.rec”do Epilnfo.

Todas as dificuldades encontradas para preencher as Fichas de Coleta de dados devem
ser anotadas no verso dessas Fichas e comunicadas ao coordenador. Isso propiciara uma
critica a4 maneira como a pergunta esta formulada e a realizagdo de eventuais alteragoes
nessas Fichas.

1.1. Equipe de pesquisa:
Cezar Lorenzini, Med - Coordenador da pesquisa
Gabriele Rezer
Maircia Fontana
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2. Rotinas
2.1. Preparo do Material:

Além do material e dos medicamentos usados de rotina na anestesia, na sala de cirurgia e na
sala de recuperagdo pos-anestésica, deve estar a mao o seguinte material:

2.1.1 Material para Avaliagdo e Registro:
Manual de Instrugoes
Ficha de Anestesia
Adesivo com o aviso para ser anexado a pasta do paciente
Fichas de Coleta de Dados
Ficha de Randomizagdo (com a pessoa que centraliza a randomizagao)
Ficha de Registro da Randomizagdo (com a pessoa que centraliza a randomizagio)
Ficha de Pré-anestesia
Ficha de Anestesia
Fichas para avaliagao no tempo 1, 2, 3 e 4.
Consentimento Informado

2.1.2 Material e medicamentos para anestesia (além do material de rotina):
Material de rotina: aparelho de anestesia completo
Monitor: Datascope® Passport EL
Naropin® 10 mg/mL - 1 ampola
Xylocaina 2% com adrenalina
Agulha Thuoy 17 G3,5
Cateter Epidural Portex® 16G
Filtro epidural

2.1.3 Material e medicamentos para a analgesia poOs-operatoria (além da medicagdo de
rotina):
Naropin® 10 mg/mL - 2 ampolas (ou 2 frascos de Naropin® Polybag 0,2 mg/mL 100 ml
+ 2 ampolas de Naropin® 0,2 mg/mL)
Sufenta® ampolas de 50 mcg/mL - 4 (quatro)
Equipo Epidural para Bomba APM - Abbott Laboratories®:
Equipo com Cartucho de Carga Rapida e equipo de Extensdo, com valvula Anti-sifao
Integral e tubulagdo amarela listrada nao-ventilada de 160 cm de comprimento, para ser
usado com Bombas da Série Provider. Equipo adequado quando se requer diferenciagao
de linha, como € o caso, para uso epidural
Bomba de infusdo - Pain management Provider™ dos Laboratorios Abbott®

2.1.4 Material para a randomizagao:
O material para a randomizagdo - envelope com as Fichas de Anotagbes da
Randomizagdo devem estar no centro cirurgico, em poder da pessoa que faz a
randomizagao.
A randomizagao ja tera sido previamente feita, conforme esta descrito no Anexo I deste
manual.
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3. Procedimentos:
3.1. Pré-anestesia:

O paciente devera ser abordado para participar do estudo, na consulta pré-anestésica. Nessa
consulta, apos as explicagdes pertinentes, sera solicitado que participe desse estudo.

3.1.1. Avaliacdo pré-anestésica e sele¢iio dos casos:

3.1.1.1. Consulta pré-anestésica:

Fazer a consulta pré-anestésica de rotina. Apos a consulta e com base nos dados colhidos
na Ficha de Anestesia, preencher os dados dos campos 001 a 008: 001. N° do Caso - é o
namero do paciente na pesquisa, sera obtido apos a randomizagdo, #02. Grupo para o
qual o paciente foi alocado - como o estudo € duplo-cego, esse campo so sera preenchido
apos o término do estudo, quando saberemos para qual grupo o paciente foi alocado; 003.
Idade - deve ser registrada em anos completos na data da cirurgia; 004. Cor - a cor deve
ser perguntada para o paciente e as alternativas para o registro sdo: 1 - para pacientes de
cor branca, 2 - para os de cor morena, 3 - para preta e 9 - nos casos em que nada consta,
pois ndo foi perguntada ao paciente na consulta pré-anestésica; 005. Sexo - deve ser
registrado por quem esta fazendo a consulta pré-anestésica; os registros sio: 1. para os
pacientes do sexo masculino e 2. para os do sexo feminino; 006. Peso - deve ser registrado
em quilogramas, 007. Escolaridade - deve ser feita da seguinte forma: 1 - para os
analfabetos, 2 - para os pacientes que apenas sabem ler e escrever 0 nome; para os demais
deve ser registrada em anos efetivamente cursados, circular na Ficha a alternativa correta;
008. Ainda esta estudando? - perguntar para os pacientes se continuam, ou voltaram, a
estudar.

A cirurgia proposta deve ser anotada no item 009. Cirurgia Proposta - verificar qual a
cirurgia proposta e anotar, os registros sao os seguintes 1 - para ligamentoplastia de joelho,
2 - para a protese de joelho.

Procurar saber com detalhes, as experiéncias prévias com anestesia € a dor no pos-
operatorio. Caso tenha sido submetido previamente a cirurgia, solicitar qual foi a cirurgia
em que sentiu mais dor e graduar essa dor com a Escala Analogo-Visual e preencher os
dados dos campos 010 - 012. No campo 010. Cirurgia(s) anterior(es) - registrar se o
paciente teve cirurgias anteriores (registrar 1 - para sim, 2 - para nao e 9 - para nao sabe).
Em relac@o a essas cirurgias prévias, verificar em qual delas teve mais dor e registrar em
011. Valor da VAS na cirurgia em que teve mais dor no pés-operatorio - anotar o valor
em mm, apos ter solicitado que o paciente faga uma marca na escala visual analogica (a
medida ¢é feita a partir da extremidade da linha em que consta “Nenhuma dor”. Procurar
saber qual foi essa cirurgia e anotar no item ¢12. Qual foi essa cirurgia?

Com base nos dados colhidos na consulta pré-anestésica, classificar o Estado Fisico (EF) do
paciente de acordo com os critérios da ASA - American Society of Anesthesiology e circular
no campo 013. Estado Fisico (ASA) - o numero correspondente. Os pacientes com EF
Classe I sdo os pacientes saudaveis, Classe II - pacientes com doenga sistémica discreta e
compensada; Classe III - pacientes com doenga sistémica grave, com limitagdo de atividade,
mas nao incapacitante; Classe IV - pacientes com doenga sistémica incapacitante e que
representa perigo de vida; Classe V - pacientes moribundos, sem esperanga de vida por 24
horas com ou sem cirurgia. Lembrar que os pacientes com Estado Fisico IV e V sdo
inelegiveis para esse trabalho.
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3.1.1.2. Critérios de elegibilidade ou nao:

Sao elegiveis para esse trabalho todos os pacientes que serdo submetidos a ligamentoplastia
de joelho e os que serdo submetidos a artroplastia total de joelho. Os demais critérios de
elegibilidade somente poderdo ser avaliados apos a realizagdo do bloqueio peridural. Sdo
eles: bloqueio peridural efetivo; cateter posicionado adequadamente e permeavel; e auséncia
de intercorréncias (que comprometam a anestesia e a cirurgia) na anestesia peridural.

Sdo inelegiveis, e portanto ndao poderdo participar do estudo, os seguintes pacientes:
- pacientes com deméncia ou com alterag¢des no nivel de consciéncia;

- pacientes com disturbios psiquiatricos;

- pacientes com outros focos de dor;

- pacientes que se recusam a ser submetidos a anestesia peridural,

- pacientes que se recusarem a fazer parte do estudo;

- pacientes com contra-indicagdo formal a qualquer um dos medicamentos
analgésicos que serdo utilizados no periodo pos-operatorio;

- pacientes em que a anestesia proposta ndo teve sucesso - falha no bloqueio
peridural com conseqiiente troca para anestesia geral ou outra técnica anestésica;*

- boa permeabilidade do cateter ao ser administrado um bolus, tdo logo a solugao
analgésica esteja preparada na bomba de infusdo;*

* Observagdo: esses critérios de elegibilidade serdo verificados apos a realizagao
do bloqueio peridural, apos a instalagdo do cateter peridural e a
verificag@o da sua permeabilidade.
Caso o paciente seja, inicialmente elegivel, solicitar a sua participagdo nessa pesquisa.

3.1.1.3. Abordagem do paciente:
A abordagem do assunto deve ser feita de forma tranqiiila, enfatizando os seguintes
aspectos:
- aimportancia do assunto;
- que ele estara contribuindo para aumentarmos o conhecimento sobre a técnica;
- que é uma técnica que ja vem sendo utilizada no hospital, mas precisamos desse
trabalho cientifico para avaliar adequadamente a sua eficacia,
- que caso ele ndo aceite participar da pesquisa, ele recebera a analgesia da forma
convencional;
- que, durante o estudo, no pos-operatorio deverdo ser tomadas todas as providéncias
para que ele ndo sinta dor;
- que podera desistir do estudo a qualquer momento;
- que caso ele aceite, participara de um ou outro grupo de forma aleatoria. O sorteio
sera feito logo apos a anestesia ter sido feita.
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3.1.1.4. Explicar a rotina de procedimentos:

Prestar todas as informagdes sobre a técnica anestésica proposta. Iniciar com as instrugdes
habituais sobre o periodo de jejum, as rotinas de internagio e os procedimentos na Sala de
Cirurgia.

A rotina da anestesia deve ser explicada da seguinte forma:

- ao chegar a sala de cirurgia sera feita uma pungdo de uma das veias no membro
superior, oposto ao lado do joelho a ser operado;

- sera entdo instalado um soro e serdo administradas as seguintes medicagdes: diluido
no soro um analgésico e na veia (caso ele ndo tenha nenhuma alergia), uma dose de
antibiotico;

- em seguida lhe sera colocada uma mascara facial com oxigénio;

- a seguir recebera, também na veia, uma pequena dose de tranqiiilizante e entdo sera
feita a anestesia peridural com a colocagdo do cateter epidural;

- t@o logo a anestesia seja efetiva (tenha pegado), sera iniciada a cirurgia.

Explicar também que apés o término da cirurgia ele sera levado para a sala de
recuperagdo onde permanecera por trés ou quatro horas, quando entdo sera liberado para o
quarto.

O aparelho de analgesia (bomba de infusdo) sera instalado cinco horas apos o bloqueio,
quando o paciente ainda estiver sob o efeito da anestesia. Ele tera a disposi¢do um botdo
que podera ser pressionado, caso ele entenda que a analgesia nao € suficiente. Esse cateter
ficara instalado no seu espago peridural por 24 horas.

Solicitada a participagdo, e, caso o paciente concorde, prosseguir para o proximo item.

3.1.1.5. Leitura e assinatura do Termo de Consentimento Informado:
Caso o paciente concorde em participar do estudo, proceder da seguinte maneira:

- entregar para o paciente ou familiar o Termo de Consentimento Informado para a
leitura;

- caso o paciente ou o familiar ndo saibam ler, fazer a leitura, pausada, do Termo;

- prestar todas as informagOes pertinentes para o completo esclarecimento e
entendimento do assunto;

- apos a leitura, e, se o paciente e familiares estiverem satisfeitos com as explicagdes,
solicitar a assinatura do termo com uma testemunha que pode ser o familiar, o
paciente ao lado ou a enfermeira do posto - essa testemunha deve estar presente
quando for feita a leitura e prestadas as explicagoes.

Com o Termo de Consentimento preenchido e assinado, reiterar ao paciente que ele €
potencialmente elegivel para a participagdo no estudo. Que s6 ndo participara, se houver
falha na anestesia ou n@o for possivel colocar o cateter peridural no local adequado.

Apds o preenchimento e a assinatura do Consentimento Informado coloca-lo no envelope
"Consentimento Informado", para que seja arquivado.

3.1.2. Medicacao Pré-anestésica:

Como a maioria dos pacientes sdo avaliados no consultorio e chegam ao hospital apenas
uma hora antes da cirurgia, eles serdo informados de que a medicagdo sedativa sera
administrada tdo logo tenha sido puncionada a veia e instalado o soro.

Nio deve ser prescrita nenhuma medicagdo pré-anestésica.
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3.2.

Anestesia

3.2.1. Preparo do paciente para a anestesia:
O paciente devera ser recebido na sala e preparado para a anestesia da seguinte maneira:

receber o paciente na sala conforme a rotina;

conferir os dados do prontuario;

verificar se o paciente concordou em participar do estudo - verificar o Termo de
Consentimento Informado.

verificar se a Ficha de Coleta de Dados N° 1 - Avaliagdo Pré-anestésica ¢ Selegdo de
Casos esta preenchida, caso contrario fazé-lo antes da venoclise (alguns dados podem
ser colhidos na Ficha de Anestesia, outros deverdo ser perguntados ao paciente):

3.2.1.1. Monitorizacio:

A monitorizagdo dos pacientes que participardo do estudo devera ser feita da seguinte
maneira:

monitor Datascope Passport® modelo EL com modulo de pressdo ndo-invasiva,
estetoscopio pré-cordial,

ECG - DII;

sensor do oximetro colocado no dedo da mao do mesmo lado do MI em que sera feita
a cirurgia,

manguito de pressao arterial colocado, adequadamente, no brago contrario ao do MI
em que sera feita a cirurgia.

3.2.1.2. Preparar material e medicamentos de rotina para a anestesia:
A rotina de preparo do material e medicamentos para a anestesia nos pacientes do estudo €
a seguinte:

aparelho de anestesia completo e testado;

bandeja de bloqueio peridural;

agulha peridural Perican® tipo Thuoy 17G3,5;

cateter peridural Portex® 16G (Portex Epidural Catheter® 16G).

3.2.1.3. Venoclise:
Com a vendclise, ja4 comegamos a avaliar a sensibilidade e o limiar de dor do paciente. Por
isso ela deve ser feita obedecendo a seguinte rotina:

venoclise com cateter de teflon (Abbocath® ou Insyte®) 18G em veia de membro
superior, no lado contrario ao MI a ser operado;

em casos excepcionais, nos pacientes em que O acesso venoso periférico ndo foi
possivel, ¢ permitido utilizar acesso venoso profundo (veia jugular interna ou veia
subclavia) - apos o cateterismo da veia, proceder ao Rx de torax e prescrever
cuidados com cateter colocado em veia central;

apos a venoclise e antes da administragdo do sedativo, solicitar ao paciente que
gradue a dor que sentiu na pun¢iio venosa. Para isso mostrar a Escala Analogo
Visual de Dor e o paciente devera marcar a intensidade de dor que sentiu na pungao
da veia. Preencher o item 016. VAS na puncio venosa em mm.
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3.2.1.4. Administracio de solu¢iio parenteral e medicamentos de rotina:
Os medicamentos e as solu¢des que serdo usadas de rotina nos pacientes sao as seguintes:
- solugdo de glicose a 5% - 500 mL EV 100 gts/min;
- Profenid® 100 mg EV diluido em 250 mL de solugio fisiologica;
- Kefazol® 1 g EV;,
- solugdo fisiologica 500 mL EV 100 gts/min.

3.2.2. Anestesia

3.2.2.1. Sedacao prévia a anestesia:

Apos a venoclise e o preenchimento do item 016 da Ficha de Coleta de dados, fazemos uma

sedacdo leve, para que o paciente ndo sinta tanto desconforto na hora do bloqueio. A

rotina sera entao:

- apos a venoclise, a administragdo dos medicamentos de rotina e apos o paciente ter

recebido os 1.000 mL de solugdo parenteral, posicionar o paciente em decubito lateral
esquerdo;

- colocar mascara facial com um fluxo de 5 litros de oxigénio por minuto e
- administrar EV:

- midazolan 0,07 mg/kg de peso;

- fentanil 0,7 mecg/kg de peso;
aguardar o efeito e fazer o bloqueio peridural.

3.2.2.2. Anestesia peridural e colocagio do cateter no espaco peridural:
Fazer a anestesia peridural continua e verificar a efetividade do bloqueio e assim preencher
os demais critérios de elegibilidade que sdo:

- anestesia peridural efetiva;

- funcionamento adequado do cateter epidural;

- auséncia de intercorréncias na anestesia peridural.

Rotinas da técnica anestésica peridural:
- paciente em decubito lateral esquerdo,
- fazer assepsia com alcool iodado;
- colocar campos,
- botdo cutidneo com lidocaina 1%, sem adrenalina no interespago LiLs ou LsLs.
- fazer a pungdo com agulha de Thuoy 17G3,5 no interespago escolhido;
- identificar o espago epidural pelo método de Dogliotti - perda da resisténcia;
- aspirar e verificar se ndo reflui sangue ou liquor;
- injetar, como dose-teste, 5 mL de lidocaina 2% com adrenalina;
- injetar 5 mL de Naropin®;
- passar o cateter epidural Portex® 16G em sentido cefalico 5 cm;
- retirar a agulha com cuidado;
- colocar o adaptador no cateter;
- aspirar pelo cateter para verificar se ndo reflui sangue ou liquor;
- adaptar o filtro peridural ao conector;
- injetar pelo cateter: 15 mL de Naropin® 10 mg/mL nas ligamentoplastias de joelho e
10 mL nas cirurgias de protese de joelho (pacientes em geral mais idosos);
- colocar o tampao estéril no filtro;
- fixar o cateter com Micropore® conforme a rotina: no local da pungdo, com pedago
pequeno de gaze e ao longo das costas, saindo pelo lado direito do pescogo do
paciente;
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aguardar que o bloqueio se instale;

apos comprovar a efetividade do bloqueio, informar a pessoa responsavel pela
randomizagdo e preparo das solugdes os seguintes dados: tipo de cirurgia, sexo e
nome do paciente, nimero de registro no SAME;

solicitar que ele faga a randomizagdo e nos fornega apenas o nimero do paciente no
estudo;

anotar esse numero na Ficha de Anestesia e na Ficha de Controle Geral do Ntimero de
Ordem;

trinta minutos apds a realizagdo do bloqueio, testar o nivel (altura) do bloqueio -
utilizar o teste da pesquisa com agulha; consultar o mapa metamérico que esta no
Anexo IV para determinar a altura do bloqueio (na Ficha estio listadas alguns
metdmeros de referéncia), anotar o resultado no item 021. Altura do bloqueio,
conforme descrito a seguir.

3.2.2.3 Preenchimento da ficha de anestesia:

A anestesia dever ser conduzida e monitorada conforme a rotina.

Anotar na Ficha de Coleta de Dados N° 2 - Ficha Especial de Anestesia (sintética) o
seguinte:

Numero do Caso - fornecido pelo responsavel pela randomizagdo e preparo da
solugdo analgésica - devera ser de imediato escrito em todas as demais Fichas de
Coleta de Dados;

nome do paciente - também o nome do paciente devera ser, de imediato, anotado nas
demais fichas de Coletas de Dados;

nimero do registro no SAME;

nimero da enfermaria ou apartamento - também esse dado devera ser, de imediato,
anotado nas demais fichas de Coletas de Dados;

anotar na ficha se o paciente esta internado em enfermaria ou apartamento no item
014. O paciente ficara internado em - as alternativas sdo: 1 - para aqueles que
ficardo internados em enfermaria e 2 - para aqueles em que a internagao sera num
quarto individual, apartamento ou suite;

anotar o convénio pelo qual o paciente esta internado no item 015. Convénio as
alternativas sdo: 1 - para os pacientes internados pelo SUS; 2 - para os internados
pelo IPE; 3 - quando estiverem internados pela UNIMED;, 4 - quando a internagao for
particular; e 5 - para outros menos frequientes;

anotar a cirurgia proposta/realizada, circular a cirurgia que foi realizada: 1 - para
Ligamentoplastia e 2 - para as Protese de joelho - também esse dado devera ser, de
imediato, anotado nas outras Fichas de Coletas de Dados,

anotar a data da cirurgia - também esse dado devera ser, de imediato, anotado nas
demais fichas de Coletas de Dados;

verificar se esta anotado o valor da Escala Analogo-Visual, da pungdo da veia: 016.
Valor da VAS na pun¢io da veia: em mm,

anotar a dose total de midazolam (Dormonid®) utilizada durante a anestesia: 017.
Dose total de Dormonid® utilizada durante a anestesia - a dose devera ser
anotada em mg e o previsto € de 5 mg;

anotar a dose total de Fentanil® utilizada durante a anestesia: 018. Dose total de
Fentanil® utilizada durante a anestesia - a dose devera ser anotada em pg, o
previsto € de 50 pg;

checar se o bloqueio peridural foi feito conforme a rotina (item 3.2.2.2);
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- anotar a hora do bloqueio peridural no item 019. Hora do bloqueio peridural -
anotar a hora e minutos em que o bloqueio peridural foi realizado;

- anotar a dose total de Naropin® utilizada no bloqueio - o protocolo prevé 200 mg
para um adulto normal de 70 kg de peso para ligamentoplastia e 150 mg para a
protese de joelho: 020. Dose total de Naropin® utilizada para o bloqueio: em mg;

- trinta minutos apos a realizagdo do bloqueio determinar a altura do bloqueio: 021.
Determinar o nivel (altura) do bloqueio 30 minutos apos a anestesia peridural:
L. T12 - regido inguinal; 2. T10 - regido umbilical; 3. T 09;4.T08;5. T07,6. T 06;
7. T 05; 8. T 04 - regiao do manubrio; 9. Outro (anotar);

- aqotar a hora do inicio, término e o tempo de cirurgia; 022. Durag¢do da cirurgia: em
minutos;

- anotar hora do inicio, término e o tempo de garrote (tempo de isquemia): 023.
Tempo de garrote: em minutos;

- anotar a quantidade, em condigdes normais, de liquidos (glicose e cristaloides)
infundidos durante a cirurgia; 024. Quantidade, em condi¢ées normais, de liquidos
(glicose e cristaldides) administrados EV durante a cirurgia: 1. Até 1.000 mL: 2.
De 1.000 a 1.500 mL; 3. De 1.500 a 2.000 mL; 4. De 2.000 a 2.500 mL; 5. De 2.500
a 3.000 mL; 6. Acima de 3.000 mL (anotar a quantidade);

- anotar se durante a anestesia/cirurgia ocorreu alguma intercorréncia; 025.
Ocorreu(ram) alguma(s) intercorréncia(s): 1. Sim; 2. Nio.

- caso a resposta a pergunta anterior tenha sido sim, anotar o tipo de intercorréncia e
seu tratamento.

Intercorréncias:

026. Hipotensdo: 1.PAS menor que 20% da inicial logo apos o bloqueio; 2. PAS menor
que 20% da PAS inicial em qualquer momento da anestesia; 3. PAS menor que 30% da
PAS inicial logo apos o bloqueio; 4. PAS menor que 30% da PAS inicial em qualquer
momento da anestesia; 5. PAS menor que 40% da PAS logo ap6s o bloqueio peridural; 6.
PAS menor que 40% da PAS inicial em qualquer momento da anestesia, 9. Ndo teve
hipotensdo (PAS manteve-se até 20% abaixo da PAS inicial).

027. Tratamento da hipotensio: 1. Apenas com vasopressores, 2. Liquidos cristaloides
ou coloides; 3. Liquidos + vasopressores; 4. Sangue; 5. Liquidos + vasopressores + sangue;
6. Atropina; 8. NSA (ndo ocorreu hipotensao); 9. Nao precisou de tratamento.

028. Quantidade de liquidos administrados para o tratamento da hipotensio: 1. Até
1000 mL de solugdes cristaloides; 2. De 1000 a 1500 mL de solugdes cristaloides; 3. De
1500 a 2000 mL de solugdes cristaloides; 4. De 2000 a 3000 mL de solucgdes cristaloides;
8. NSA (nao teve hipotensao).

029. Hipertensdo: 1. PAS maior que 20% da inicial logo apos o bloqueio; 2. PAS maior
que 20% da PAS inicial em qualquer momento da anestesia; 3. PAS maior que 30% da PAS
inicial logo apos o bloqueio; 4. PAS maior que 30% da PAS inicial em qualquer momento
da anestesia; 5. PAS maior que 40% da PAS logo apos o bloqueio peridural; 6. PAS maior
que 40% da PAS inicial em qualquer momento da anestesia; 9. Nao teve hipertensao (PAS
manteve-se até 20% acima da PAS inicial).

030. Tratamento da hipertensio: 1. Vasodilatadores (nitroprussiato, GTN) 2.
Bloqueadores do canal do calcio; 3. Droperidol; 4. Outros: (anotar); 8. Nao se aplica; 9.
Nao foi tratado.

031. Alteracdes da freqiiéncia cardiaca: 01. Taquicardia - FC > 20% da FC pré-
operatoria - nos 1” 30 min da anestesia; 02. Taquicardia - FC > 30% da FC pré-operatoria -
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nos 1 30 min da anestesia; 03. Taquicardia - FC > 40% da FC pré-operatoria - nos 1% 30
min da anestesia; 04. Taquicardia - FC > 20% da FC no transoperatorio; 05. Taquicardia -
FC > 30% da FC no transoperatorio; 06. Taquicardia - FC > 40% da FC no
transoperatorio; 07. Bradicardia - FC < 20% da FC pré-operatéria - nos 1° 30 min da
anestesia; 08. Bradicardia - FC < 30% da FC pré-operatoria - nos 1” 30 min da anestesia;
09. Bradicardia - FC < 40% da FC pré-operatoria - nos 1* 30 min da anestesia; 10.
Bradicardia - FC < 20% da FC no transoperatério; 11. Bradicardia - FC < 30% da FC no
transoperatorio; 12. Bradicardia - FC , 40% da FC no transoperatorio; 13. Outras
alteragoes: (anotar); 99. Nao ocorreram alteragdes.

032. Tratamento das alteracdes da freqiiéncia cardiaca: 1. Betabloqueadores; 2.
Opioides e tranquilizantes; 3. Atropina; 4. Dopamina; 5. Outros: (anotar); 9. Nio necessitou
de tratamento.

033. Alteragdes do ritmo cardiaco: 1. Fibrilagdo atrial; 2. Ritmo juncional; 3. Taquicardia
supraventricular; 4. Estrassistoles ventriculares (até 3/min); 5. Estrassistoles ventriculares (+
de 3/min); 6. Taquicardia ventriculares; 7. Outras alteragdes: (anotar); 9. Ndo ocorreram
alteragoes.

034. Tratamento das alteracdes do ritmo cardiaco: 1. Betabloqueadores; 2.
Bloqueadores do canal do calcio; 3. Atropina; 4. Dopamina; 5. Digoxina; 6. Outros:
(anotar); 9. Nao necessitou de tratamento.

Caso ocorram outras intercorréncias que nao as listadas acima, anotar o que ocorreu € 0
seu tratamento nos seguintes itens:
035. Outra(s) intercorréncia(s), caso seja necessario, use o verso da folha para relacionar
e descrever as intercorréncias.
036. Tratamento dessa(s) outra(s) intercorréncia(s), caso seja necessario, use o verso da
folha para relacionar e descrever as intercorréncias.
Apos preencher a Ficha de Anestesia, anotar, em todas as demais Fichas de Coleta de
Dados, os seguintes dados:

- Numero do caso - fornecido pelo responsavel pela randomizagdo e que preparou a

solug@o analgésica;

- nome do paciente;

- numero do registro no SAME;

- numero da enfermaria ou apartamento;

- cirurgia realizada;

- data da cirurgia;

- hora do bloqueio;

- horario previsto para a coleta dos dados.
No exterior do envelope pardo que contém todas as Fichas de Avaliagdo anotar:

- o numero do paciente no estudo;

- o nome do paciente;

- adata e a hora do bloqueio;

- adata e a hora em que deve ser iniciada a infusdo da solugao analgésica;

- adata e hora das avaliagdes;

- adata e hora da troca dos frascos de solugao;

- o nome de quem fez as avaliagoes.
Anotar nessa ficha de anestesia o horario de inicio da infusdo da solug@o analgésica, que
deve ser iniciada cinco horas apos o bloqueio.
Anotar em Observagdes todas as ocorréncias que nao estdo codificadas nessa ficha.
Procurar ser objetivo ndo esquecendo de anotar o horario que tenha ocorrido.
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3.2.3 Randomizar os pacientes para o esquema de analgesia pos-operatorio:

A randomizagdo ja tera sido feita antes do inicio da coleta de dados e sera feita por uma
pessoa que sera a centralizadora da randomizagéo (e do preparo das solugdes analgésicas).
E uma randomizac@o por estratos de sexo e tipo de cirurgia, e, em cada estrato, por blocos.
A maneira como foi feita esta detalhada no Anexo II deste manual.

Os envelopes com as Fichas de Randomizagdo estario em poder da pessoa que devera
centralizar a randomizagdo e preparar a solug¢do analgésica.

Na Ficha de Randomizacio devera ser anotado:

- o numero do paciente no estudo (Numero do Caso), esse nimero € seqiiencial e tinico
para cada paciente;

- o nome do(a) paciente,

- o numero do registro no SAME;

- adata da cirurgia;
- a hora do bloqueio;

- acirurgia a que o paciente foi submetido;

- 0 grupo de analgesia pos-operatoria para o qual ele foi randomizado: C para
ropivacaina pura e L. para o grupo de ropivacaina + sufentanil;

- o numero do lote, data da fabricacdo e data de validade do Naropin®;

- o numero do lote, data da fabricagdo e data de validade do Sufenta®, se for o caso.

Na Ficha de Registro Geral da Randomizagio devera ser anotado, na linha do numero de
ordem, o nome do paciente, o nimero do registro no SAME, a data e o horario em que a
anestesia foi feita e o grupo para o qual ele foi alocado.

3.2.4.Soluciio analgésica - preparar e equipar:

3.2.4.1. Preparo da solucgiio analgésica

Apos ter randomizado e alocado o paciente em um dos dois grupos € no transcorrer da
anestesia/cirurgia, a pessoa responsavel preparara a solugio analgésica. Essa atribui¢do sera
da pessoa que centralizara a randomizagao e preparara a solugao analgésica.

Caso o paciente seja alocado no grupo da ropivacaina pura ou grupo C, a solugdo deve
ser preparada da seguinte maneira:
- equipar uma bolsa de Naropin® PolyBag 2 mg/mL 100 mL e manter as duas outras
(total de 300 mL de solugdo) junto a pasta do paciente.
Caso o paciente seja alocado no grupo da ropivacaina associado com sufentanil ou
grupo L, além dos procedimentos acima descritos, a solugdo deve ser preparada da
seguinte maneira:
- adicionar 120 pg de Sufenta® + 1 ampola de Naropin® 2 mg/mL 20 mL a cada uma
das duas bolsas de Naropin® PolyBag 2 mg/mL de 100 mL;
- equipar um deles e manter os outros dois junto a pasta do paciente.

3.2.4.2. Equipar a solugiio analgésica e preparar a bomba de infusao

O equipo utilizado € o Equipo Epidural para Bomba APM com valvula anti-sifdo integral,
para impedir uma sobredose acidental, ocasionada ao se deixar um equipo em posi¢ao
aberta fora da bomba.

Para equipar a solugdo analgésica, utilizar técnica asséptica e remover as capas protetoras a
medida que se faz a montagem.
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Antes de colocar o equipo na bomba, verificar se as baterias estdo com carga adequada.

3.2.4.2.1. Verificar as baterias da bomba:
Para verificar se as baterias estdo com carga adequada, proceder da seguinte maneira:

- retirar a bomba de infusdo da caixa de acrilico:

- ligar a bomba (ON/OFF) aparecera a seguinte mensagem "Unit self test in progress" e
a seguir aparecera no visor a hora e a data;

- Caso aparega a mensagem indicando pouca carga ou sem bateria proceder a troca;

- verificar se a data e hora estdo corretas. Caso ndo estejam, proceder ao ajuste.
Verificar no manual da bomba de infusdo como fazé-lo;

- aparecera entdo a seguinte mensagem "EPIDURAL MODE - YES OR NO" - aceitar
YES. Caso a bomba ja tenha sido usada, a mensagem que aparecera é a seguinte:
"EPIDURAL MODE - CONTINUOUS + BOLUS";

- na seqiiéncia, a seguinte mensagem sera visualizada: "CLEAR HIST & Rx? YES OR
NO", perguntando se desejamos eliminar os dados que estdo armazenados na bomba
de infusdo e zerar os parametros que foram prescritos. Responder YES.

Atencio:

Antes de limpar os dados do paciente anterior, ter a certeza de que eles ja foram extraidos
da bomba e anotados na Ficha de Coleta de Dados.

Apos verificar as baterias, a bomba deve ser desligada (ON/OFF) - a mensagem que
aparecera brevemente no visor sera: "SAVING CURRENT SETS".

3.2.4.2.2 . Equipar a solugiio, inserir o cartucho na bomba e encher o equipo:
Para equipar a solug@o analgésica e preencher o equipo APM proceder da seguinte forma:

- equipar a solug@o analgésica com o equipo especial;

- fechar o equipo - girar até que o ponto esteja dentro do circulo vermelho;,

- abrir o fecho de bloqueio da bomba, movendo-o para baixo e para fora;

- inserir o cartucho até que esteja firmemente fixado a bomba - se a manobra for bem
feita, ouve-se um "click";

- travar o bloqueio na bomba, movendo-o para dentro e para cima, o fecho deve ser
nivelado a bomba;

- ndo remover a alga do Cartucho de Carga Rapida;

- aalga assegura o carregamento adequado do cartucho;

- acoplar o equipo de extensdo incluido na embalagem ao adaptador macho do cartucho
e abrir todas as presilhas deslizantes;

- colocar a bomba e o recipiente com a solugdo analgésica na caixa de acrilico;

- fechar com a chave adequada;

- verificar se o equipo nio esta dobrado ou a bolsa com a solugdao mal posicionada;

- pressione o botdo purgar, nesse momento sera perguntado: YES or NOT, aceite a
op¢ao YES, pressionando o botdo YES; '

- pressione continuamente o botdo purgar até que o equipo esteja completamente cheio
(normalmente utiliza 3 mL), esse volume ndo ficara registrado na bomba de infusdo.
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3.24.23 Programar a bomba de infusio:

A bomba devera ser entdo ligada (ON/OFF) e programada. Apoés completar cada passo
ouve-se um bip.

Os parimetros de programagiio sio os seguintes:

a pergunta "CLEAR HIST & Rx?" responder "YES" - certificar-se de que os dados
do paciente anterior ja foram coletados;

aparecera a mensagem no visor: "HISTORY AND Rx CLEARED";

a mensagem seguinte sera: "EPIDURAL MODE YES OR NO". Pressionar a tecla
YES.

aceito o modo peridural, aparecem trés opgdes: 1 CONT (para infusdo continua); 2.
BOLUS ONLY (para o uso apenas de inje¢des intermitentes); e 3. BOTH (para
quando desejamos que a infusdo seja continua com a possibilidade de injegdoes
intermitentes). A opg¢do que vamos utilizar ¢ a 3. Pressionar, entdo, o botdo azul com
0 numero 3;

a pergunta: "SELECT mL ONLY YES OR NO" aceitar a opg¢io "YES",
pressionando o botao "YES";

apos a mensagem: "SET RATE", estabelecer a velocidade de infusdao de 10 mL/h,
pressionar as teclas numeéricas azuis 1 e zero e apos a tecla "ENTER";

a pergunta: "LOADING DOSE?" responder "NO".

a seguir, entrar com a quantidade da solugdao a ser administrada em bolus "SET
BOLUS DOSE"; para um bolus de 5 mL pressionar as teclas 5 e apos a tecla
"ENTER";

apos a mensagem "BOLUS LOCKOUT", que estabelece o periodo minimo entre os
bolus, pressionar as teclas 4 e 5 e a tecla "ENTER". Assim o intervalo entre um bolus
e outro sera de 45 minutos;

a pergunta a seguir sera, se ha interesse em que haja um limite no volume de infusio
em 4 horas: "4 HOUR LIMIT? YES OR NO". Responder "NO" a essa pergunta;

apos a mensagem: "TOTAL AMOUNT", entrar com o volume total do frasco da
solugdo analgésica - 300 mL para as bolsas em que o Naropin® e eventualmente o
Sufenta® foi diluido em solugao salina e 115 mL para os Naropin® PolyBag;

quando sdo usados frascos de Naropin® PolyBag a quantidade da solugio deve ser
modificada a cada troca. Para isso proceder assim:

pressionar o botdo "RUN/STOP"

abrir a caixa de acrilico, retirar a bolsa vazia e equipar a cheia;

fechar a caixa de acrilico;

pressionar a tecla "REVISE/CHANGE

a mensagem que aparecera a seguir sera: "SAVING CURRENT SETS" o programa
estara gravando os parametros estabelecidos e a bomba estara pronta para ser
utilizada;

a mensagem que aparecera na tela sera: "PRESS RUN/STOP TO INFUSE". Ao se
pressionar a tecla RUN/STOP, a bomba iniciara a infusao;

bloquear o teclado, para isso pressionar trés vezes o botdo com um tridngulo cujo
vértice esta para cima e que apresenta um ponto em seu centro; para desbloquear o
teclado pressione trés vezes a tecla com um trangulo (sem ponto), cujo vértice esta
para baixo.

Apos programar a bomba de infuséo, desliga-la, (pressionando o botao ON/OFF).
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3.2.4.2.4 Testar o funcionamento da bomba:

conectar o equipo ao filtro e ao cateter peridural;

ligar a bomba (ON/OFF) e responder NO a pergunta "CLEAR HIST AND Rx?".
administrar um bolus para verificar o adequado funcionamento da bomba

nesse momento, poderdo surgir alguns problemas que geram mensagens de erro tais
como: o cartucho (cartridge) do equipo ndo esta corretamente colocado na bomba -
check cartridge; ar no equipo - air in the line; alarme de oclusio - oclusion. Caso um
desse eventos ocorra, tomar as providéncias adequadas;

caso apareca a mensagem "CHECK CARTRIDGE", abrir a caixa de acrilico e re-
inserir 0 equipo no compartimento;

a mensagem "AIR IN LINE" requer também a abertura da caixa e a retirada do ar do
equipo, para isso proceder conforme ja foi descrito acima (qualquer davida consultar
as instrugdes no involucro);

o alarme de oclus@o pode ocorrer quando inadvertidamente se deixa fechada uma das
presilhas deslizantes do equipo. Para sua corre¢do ¢ necessario abrir essa presilha,
abrir a caixa de acrilico, retirar o cartucho do compartimento e voltar a coloca-lo de
forma adequada na bomba de infusdo, fechando entao a caixa de acrilico;

sanados os problemas que surgirem, a bomba iniciard a administrar o "bolus"
programado. Esse é o momento para verificar eventuais vazamentos nas conexoes;

o vazamento € mais freqiiente no conector do equipo com o cateter. A sua corre¢ao
poder ser feita com um discreto aperto do conector sobre o cateter. Quando estiver
sanado, passar Micropore® nesse conector e envolver o cateter. Isso devera evitar
que manuseios mais intempestivos desconectem o cateter do seu conector.

com o funcionamento adequado da bomba de infusdo e a auséncia de vazamentos, ou
problemas, poderemos iniciar a infusdo pds-operatéria das solugdes analgésicas no
horario apropriado;

ao completar o bolus desligar a bomba de infusdo: pressionar a tecla “RUN/STOP” e
a seguir a tecla “ON/OFF”.

3.2.4.2.,5 . Iniciar a infusdo da solu¢do analgésica:
- a infusio da solu¢do analgésica deve ser iniciada cinco horas apdés o bloqueio

peridural;

para iniciar essa infusio ligue a bomba (ON/OFF), responda NO a pergunta:
“CLEAR HIST AND Rx?” e ap0s pressione o botdo RUN/STOP;

para a troca dos frascos proceder da seguinte forma: pressionar o botdio RUN/STOP,
fazendo com que a bomba pare de infundir. Abrir a caixa acrilica e trocar o frasco.
Fechar a caixa acrilica e reprogramar a bomba de infusdo para a nova quantidade de
solugdo. Para isso proceder da seguinte maneira:

- apos completar essa modificagdo, pressionar novamente o botdo RUN/STOP.
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3.2.5 Fazer a prescric¢io do pés-operatorio:
Na prescricdo pos-operatoria, devem constar os cuidados de enfermagem e os
medicamentos que serdo usados de rotina em TODOS os casos.
Prescri¢ao dos cuidados de enfermagem:

01) Jejum até duas horas ap6s o término da cirurgia

02) Sinais vitais de 30/30 min na SR e apos de 4/4 horas

03) Repouso no leito

04) Manter os Msls elevado

05) Gelo continuo sobre o joelho operado

06) Incentivar o paciente a urinar

07) Oxigénio sob mascara 5 I/min até estar bem acordado

Prescrigao dos medicamentos de rotina:

09) Analgesia peridural conforme prescri¢ao anexa

10) Superan® 50 mg 1 amp EV, se ocorrerem nauseas ou vomitos até de 4/4 horas

11) Profenid® 100 mg diluido em 250 mL de Sol Fisiologica EV 8/8 h

12) Nubain® 1 amp EV, se houver dor, até de 6/6 horas

13) Dolantina® 1 amp IM, se a dor ndo ceder com o uso de Nubain®;

14) Tylenol® 750 mg 1 comp. VO 6/6 horas

15) Kefazol® 1 framp EV 6/6 horas

16) Antak® 50 mg EV 8/8 horas

17) Lexotan® 3 mg VO as 23 horas

18) Solugio Glicofisiologica 1000 mL EV 50 gts/min continuo

19) Atengdo ndo mudar esta prescrigdo sem autorizagdo do Dr. Lorenzini (primeiro
manter contato com o(a) estagiario(a)
telefone:

Afixar na capa da pasta do prontuario do paciente o aviso que diz:

Atencio:

Este paciente esta fazendo parte, voluntariamente, de um estudo sobre

analgesia no pos-operatorio.

Nenhuma medicaciio pode ser acrescentada a prescri¢io sem a autorizacio

do Dr. Lorenzini (primeiro entrar em contato com o(a) estagiirio(a)
telefone: "

Atenc¢ao para os cuidados de enfermagem que estio prescritos.

Caso dispare o alarme da bomba de infusio, proceder da seguinte
maneira:
- pressione a tecla “SILENCE” e apos a “RUN/STOP”;
- verifique a mensagem que aparece no visor;
- caso essa mensagem seja “OCLUSION”, verificar se o cateter ou
equipo nao estao dobrados ou sendo comprimidos por algum objeto;
- se for o caso, corrigir esse problema;
- entdo pressionar a tecla “RUN/STOP”, a bomba devera voltar a
infundir;
- caso a bomba de infusdo persista alarmando, pressionar novamente o
botdo “SILENCE”, o botdo “RUN/STOP”e o botio “ON/OFF” e
chamar o(a) estagiario(a) ou o Dr. Lorenzini.
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3.3 Periodo de analgesia pés-operatorio:

As avaliagdes serdo feitas nos seguintes tempos: tempo um, 6 horas apoés a realizacio do
bloqueio peridural; tempo dois as 12, tempo trés 24 horas apés o bloqueio; e tempo
quatro apés 48 da realizacio do bloqueio, ou 24 horas da retirada do cateter.

Nas Fichas de Coleta de Dados, os nimeros em negrito e itilico correspondem aos dos
itens das varidveis que estdo no programa "analgpos.rec" do Epilnfo.

3.3.1 Primeira avaliacio - Tempo Um - 6 horas apés a realizacio do bloqueio
peridural:

A infusdo da solugdo analgésica peridural foi iniciada cinco horas apos a realizagio do
bloqueio, portanto ha uma hora atras.

Verificar na Ficha de Coleta de Dados N° 3- Tempo Um - 6 horas apés o bloqueio (e
nas demais Fichas de Coleta de Dados), se estdo anotados os seguintes dados (que deverdo
ter sido anotados de acordo com o item 3.2.2.3):

- o numero do paciente no estudo e se confere com o0 nome e o paciente;

- o nome do paciente e se confere com o numero do paciente no estudo;

- a data da cirurgia;

- o namero do registro no SAME;

- 0 horario do bloqueio.

As anotagdes devem ser claras e objetivas, caso seja feito algum comentario, descrevé-lo
objetivamente. Usar o verso da folha, se necessario.

Atencio:

Nao consultar o prontuario, ir antes conversar com o paciente e fazer as perguntas. SO apos
terem sido feitas todas as perguntas ao paciente, ir ao posto de enfermagem e consultar o
prontuario.

Recomendacao:

Nas perguntas em que ha a necessidade de se estabelecer qual foi o horario em que o
paciente teve mais desconforto, dor, nauseas, vomitos, etc, muitas vezes ajuda, para saber o
horario, se as nauseas ocorreram apos um evento especial: uma medicag@o recebida, troca
da solugdo endovenosa, administra¢do de um bolus, uma determinada ocorréncia, etc.

As informacdes para preencher os itens a seguir devem ser obtidas no quarto do
paciente e anotadas na ficha préopria (os nimeros em itilico representam os campos
do arquivo analgpos.rec do Epilnfo):

No item 037. Nivel de consciéncia deve-se avaliar o nivel de consciéncia e anotar usando
os seguintes parametros: 1. consciente - quando o paciente estiver desperto; 2.
semiconsciente - desperta ao comando da voz; 3. inconsciente - desperta com estimulo
mecanico; 4. torporoso - apresenta resposta reflexa ao estimulo doloroso.

No item 038. Escala Descritiva Simples de dor: mostrar para o paciente a cartela com as
graduagdes e fazer a seguinte solicitagido: - “Por favor anote no espago a maior dor que o(a)
sr(a). sentiu desde que foi operado(a).” Solicitar entdo que ele marque com um "X" a opgao
que melhor responde a pergunta. As opgdes de resposta sdao: 1. Auséncia de dor; 2. Dor
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fraca; 3. Dor moderada; 4. Dor intensa; 5. Dor insuportavel; 9. Ndo sabe. Caso o paciente
nao saiba ler, ou tenha dificuldade para ler, proceder a leitura de cada um dos itens
pausadamente. Perguntar a que horas ocorreu a dor e anotar o horario na Ficha. No item

039. Tempo decorrido desde o bloqueio - deve-se calcular e anotar o tempo decorrido
desde o bloqueio, em minutos.

Avaliar o conforto do paciente - perguntar ao paciente como se sentiu desde a cirurgia e
como ele esta agora. 040. Grau de conforto do paciente - avaliar o grau de conforto que
0 paciente teve desde que foi operado. Perguntar da seguinte maneira: "Desde o momento
em que o sr(a). foi operado(a) até agora o(a) sr(a). tem se sentido?" As alternativas sdo: 1 -
para quando o paciente esta Confortavel;, 2 - quando estiver com desconforto minimo; 3 -
para quando estiver desconfortavel; 4 -para os paciente com extremo desconforto; 9 - para
quando o paciente ndao sabe, ou por estar sonolento ou por causa da agdio do
benzodiazepinico. Circular na Ficha de Coleta de Dados a opgdo que o paciente escolheu.

Se houve desconforto (respostas 2, 3 e 4 da pergunta anterior) caracterizar o que foi
mais desconfortiavel. Anotar as alternativas que o paciente referiu como desconfortaveis 1
- Sim, para quando ocorreu e 2 - Nao, para quando ndo ocorreu: 041. A presenca da dor
(se ocorreu); 042. Parestesia. 043. Impossibilidade de mover as pernas. 044. Prurido.
045. Nauseas. 046. Outro: caso o desconforto tenha sido causado por outro evento que
nao esteja listado acima; anotar nesse espago, de maneira objetiva.

Escala Anilogo-Visual (VAS ou EAV). Mostrar a folha com a Escala Analogo-Visual
Graduada e explicar, com calma e pausadamente, para o paciente que, na extremidade
esquerda (do paciente), esta a auséncia total de dor e, na extremidade direita, esta o maximo
de dor que ele possa imaginar. Solicitar entdo: “Por favor faga um risco no local que indique
a maior intensidade de dor que o(a) sr(a). sentiu desde que foi operado(a)." Apés o paciente
ter feito a marca, anotar na Ficha de Coleta de Dados no item 0#47. Valor do VAS nesse
periodo o valor em mm correspondente a medida desde a marca da esquerda (nenhuma
dor) até onde esta o risco feito pelo paciente. Perguntar a que horas ocorreu essa dor pior e
anotar na Ficha (em horas e minutos) e no item 048. Tempo decorrido desde o bloqueio,
o tempo em minutos desde o bloqueio peridural até o momento em que o paciente sentiu a
pior dor.

Avaliacio do bloqueio motor - avaliar a ocorréncia de bloqueio motor pela escala de
Bromage modificada. Anotar no item 049. Escala de Bloqueio Motor - (Bromage
modificado) o que foi encontrado. Solicitar ao paciente que tente erguer, flexionar a perna
ou o tornozelo do lado ndo operado. Verificar o que foi possivel fazer. Perguntar se ele
sente que tem for¢a nos musculos da perna operada para fazer essas manobras, nao permitir
que o paciente tente flexionar ou levantar a perna operada (s perguntar). Registrar
utilizando as seguintes alternativas: 0 - pacientes sem bloqueio motor (flexiona, sem
restricdes os joelhos e pés), 1 - o paciente ndo consegue levantar a perna estendida
(consegue apenas flexionar os joelhos), 2 - o paciente ndo consegue fletir a perna sobre a
coxa (ndo consegue fletir o joelho, porém flete o tornozelo); 3 - o paciente nao consegue
fletir o pé sobre a perna (nd@o consegue fletir o joelho nem o tornozelo).

Niuseas: perguntar ao paciente se, desde a cirurgia, teve nauseas. Item #50. Teve nauseas

desde a cirurgia? circular a resposta dada: 1 - para Sim; 2 - para Ndao e 9 - para Nao
lembra. Perguntar, também, como foi tratada essa nausea. Item 051. Como foi tratada
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essa nausea? Circular a resposta dada: 1 - se a resposta foi Com medicamentos EV ou IM,
2-sea resgosta foi Ndo necessitou tratamento; 8 - caso essa pergunta ndo se aplique ao
caso - o paciente nao teve nauseas; e 9 - para os paciente que nio se lembram. Além disso.
perguntar a que horas ocorreu, anotar o horario na Ficha, calcular o tempo decorrido desde
a cirurgia e anotar esse dado no item #52. Tempo decorrido desde o bloqueio - 0 tempo
deve ser registrado em minutos desde o momento em que bloqueio foi feito.

Vémitos: Perguntar ao paciente se, desde a cirurgia, teve algum episodio de vomito, como
foram tratados e a que horas ocorreu(ram) e anotar no item 053. Teve algum episédio de
vomito desde a cirurgia? Circular a resposta dada: 1 - para sim; 2 - para nio; e 9 - para o
paciente que ndo lembra ou ndo sabe precisar adequadamente. Perguntar e registra no item
054. Como foi(ram) tratado(s) esse episodios de vomitos; circular a resposta dada: 1 - se
a resposta foi Com medicamento LV ou IM, 2 - para a resposta Ndo foram tratados; 8 -
para a resposta Ndo se aplica, porque o paciente nao teve episodios de vomitos; e a
alternativa 9 - para aqueles pacientes que ndo lembram. Anotar a que horas ocorreu(ram)
(em horas e minutos), calcular o tempo decorrido desde o bloqueio e anotar no item 055.
Tempo decorrido desde o bloqueio - a anotagdo deve ser feita em minutos apos o
bloqueio peridural.

Prurido: Perguntar ao paciente se, desde a cirurgia teve prurido, em que parte do corpo ele
foi mais intenso, a que horas ocorreu e como foi tratado. No item 056. Teve prurido, ou
coceira, desde a cirurgia? Circular a resposta dada pelo paciente, as alternativas sdo 1 para
sim; 2 para nao; e 9 para quando o paciente nao se lembra. Caso o paciente tenha tido
prurido registrar no item 0#57. Caso tenha tido, perguntar em que parte do corpo ela foi
mais intensa - o local do corpo onde o prurido, ou a coceira, foi mais intenso, circular a
resposta dada:1 - para quando o paciente disse que o prurido ficou Localizado apenas no
nariz; 2 - para quando o prurido ficou Localizada no rosto, 3 - para quando ele ficou
Localizado na parte superior do tronco; 4 - para quando o prurido esteve Localizado no
abdome; 5 - quando Ocorreu no rosto, tronco e bragos, 6 - quando Ocorreu por todo o
corpo; 8 - para aqueles pacientes em que esta questdo nao se aplica, pois o paciente nao
teve prurido; e a alternativa 9 — deve ser anotada para os pacientes que ndo lembram se
ocorreu ou nao prurido, ou a coceira. . Anotar no item #58. Como foi tratado o prurido -
deve ser registrado, caso o prurido tenha ocorrido, como foi o seu tratamento, as
alternativas de respostas sdao: 1 - para aqueles pacientes em que o tratamento com
medicamento endovenosos (EV) ou intramusculares (IM) foram necessarios; 2 - quando o
prurido Nao foi tratado; 8 - para aqueles em que a questdo ndo se aplica pois o paciente
ndo teve prurido; a alternativa 9 - deve ser anotada para os pacientes que ndo lembram se
ocorreu ou nao o prurido ou a coceira. Tempo decorrido desde o bloqueio - em minutos
apos o bloqueio. A que horas ocorreu, em horas e minutos, calcular o tempo decorrido e
anotar no item 059.

Uso de doses adicionais de analgésicos - perguntar ao paciente se, desde a cirurgia, teve
dor que necessitasse o uso de medicamentos endovenosos para aliviar essa dor e anotar no
item 060. Teve dor que necessitasse o uso de medicamentos endovenosos. Circular a
resposta dada: 1 - para sim; 2 - para ndo; e 9 - para os pacientes que ndo lembram ou nao
tem certeza.

Uso do PCA: Perguntar ao paciente se, desde a cirurgia, teve dor que necessitasse
pressionar o botdo da bomba de infusdo e quantas vezes o fez e anotar nos seguintes itens:
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061. Teve dor que necessitasse pressionar o botio da bomba de infusio? Circular a
resposta dada: 1 - para sim; 2 - para ndo; e 9 - para quando o paciente nio lembra ou nio

tem certeza. 062. Quantas vezes? anotar a quantidade de vezes que apertou o botio da
bomba de infusio.

Pressio arterial e VAS, apés solicitar ao paciente que flexione o pé sobre a perna
(tornozelo) -solicitar ao paciente que flexione o pé sobre a perna (tornozelo) e entdo
mostrar para o paciente a folha com a escala analogo-visual e orienta-lo a marcar com a
caneta em que ponto da linha ele graduaria a dor que sentiu no momento que fez a
manobra. Solicitar entdo ao paciente: “Por favor, faga um risco no local que melhor indica a
dor que o(a) sr(a). sentiu nessa manobra.” Medir a distancia da marca que esta a esquerda
“nenhuma dor” e a marca feita pelo paciente, em mm, e anotar no item 063. VAS:.
Verificar a pressdo arterial sistélica, diastélica e freqiiéncia cardiaca do paciente no
momento dessa solicitagdo. A afericdo da pressdo arterial deve ser feita logo apos o
paciente ter feito (ou tentado fazer o exercicio).

Técnicas para a verificaciio da pressio arterial:

O paciente deve estar deitado ou sentado com o brago direito levemente fletido, para apoia-
lo completamente na cama ou numa superficie dura, na altura do corag@o, com a palma da
mdo voltada para cima. O brago deve estar desnudo e, se a roupa for levantada em dire¢ao
ao ombro, deve estar folgada de modo que né@o pressione o brago.

A técnica de afericdo envolve o manuseio cuidadoso do esfigmomandémetro, mantendo o
mostrador preso ao manguito. O manguito deve ter a sua borda inferior colocada trés
centimetros acima da prega do cotovelo, com a parte que contém a bolsa de borracha sobre
a parte interna do brago. A escolha do manguito baseia-se na circunferéncia. Para
circunferéncias maiores do que 33 cm de diametro utilize o manguito largo. Se o manguito
de tamanho adequado ndo estiver disponivel, use a formula de corregdo. Palpe a artéria
umeral na regido antecubital, medianamente ao tenddo do biceps. A palpagdao deve ser
firme, sem exercer pressao além da necessaria para sentir a pulsagdao. Ndo deixe espago
entre o estetoscopio e a pele. Neste local, vocé colocara o estetoscopio posteriormente.

Palpe a artéria radial no pulso, infle 0 manguito rapidamente até o pulso radial desaparecer
e, entdo, infle mais 30 mmHg. Coloque o estetoscopio sobre a artéria umeral. Nao pressione
excessivamente o estetoscopio porque esse pode comprimir a artéria e provocar o
surgimento de batimentos abaixo do valor da pressdo diastolica. Nao encoste o estetoscopio
nos tubos de borracha ou no manguito. Se, ao colocar o0 manguito sobre a artéria umeral ,
os sons de Korotkoff forem audiveis, o manguito deve ser inflado até 240 mmHg. Se ainda
assim os sons continuarem audiveis, considerar esses sons indicadores da pressao sistolica.
Inicie a deflagdo a uma velocidade de 2 mmHg por segundo até ouvir a pressdo diastolica,
entao pode desinflar rapidamente o manguito. A leitura no mandmetro deve ser feita com os
olhos do entrevistador em posi¢do perpendicular ao plano do mostrador. O registro da
pressao deve ser feito com trés algarismos, a partir da esquerda. As caselas em branco
devem ser preenchidas com zeros. O mandmetro (relogio) do manguito apresenta apenas
numeros pares. A leitura é feita para o trago mais proximo. Caso o som ocorra no meio de
dois tragos, faga o arredondamento para o trago inferior. Se o entrevistador for desatento
ou houver muito ruido no ambiente, pode deixar de ouvir os sons. Neste caso, desinfle
completamente o manguito, espere 5 minutos e repita a aferigio. E melhor assumir que a
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medida foi mal feita e repeti-la do que simplesmente fazer uma aproximagdo baseada no
julgamento do avaliador.

Pressao arterial sistolica: usualmente o primeiro som nao pode ser distinguido dos sons
ambiente. Se o mesmo for seguido de outro som similar, considere este o batimento
determinante da pressdo sistolica. As vezes ha o desaparecimento do som apos alguns
batimentos, o chamado buraco auscultatorio, considere o primeiro som ouvido como o
determinante da pressdo sistolica. Se um tinico batimento for seguido pelo desaparecimento
dos sons, considere a pressao sistolica quando os sons retornarem.

Pressdo arterial diastélica: a pressdo diastolica é determinada quando os sons tornaram-se
de baixa freqiiéncia, abafados, menos nitidos. As vezes durante a respiragao os sons ficam
abafados simulando a pressdo diastolica, mas em seguida voltam a ter alta freqiiéncia.
Portanto, foi apenas um interferéncia da respiragdo. Considere a pressdo diastélica apenas
se houver abafamento persistente. Registre 0 momento em que os sons tornaram-se
abafados e, se os sons ainda assim persistirem, continue atento e registre o Gltimo batimento
antes do desaparecimento dos sons. O desaparecimento constitui a pressdo diastolica. Se os
batimentos persistem até zero, o som que inicia o abafamento € a pressdo diastolica. No
banco de dados sera registrada apenas a pressao diastolica definida como tal.

A freqiiéncia cardiaca deve ser medida num intervalo de 30 segundos e o resultado
multiplicado por dois.

Anotar os dados em: 064. PAS - em mmHG para a pressao arterial sistolica; 065. PAD -
em mmHg para a pressdo arterial diastolica; e 066. FC - para a freqiiéncia cardiaca em bpm.

Dificuldade para wurinar: Perguntar para o paciente se, desde a cirurgia, teve alguma
dificuldade para urinar e como foi tratada essa dificuldade. #67. Teve dificuldade para
urinar - circule a resposta dada e as alternativas sdao: 1 - para sim; 2 - para ndo; e 3 - para
nao lembra. Se teve dificuldade perguntar como foi tratada essa dificuldade. Anotar nos
itens pertinentes sendo 1 - para sim, essa manobra foi usada ou essa situagdo ocorreu e 2 -
para ndo, essa manobra ndao foi usada ou essa situagdo ndo ocorreu. Itens: 068. Nio
precisou de tratamento, acabou urinando sozinho: 1. Sim; 2. Ndo. 069. Necessitou de
manobras para urinar (auto-sugestao, bolsa de agua quente, etc); 070. Sondagem
vesical. 071. Niao sentiu necessidade. 072. Teve incontinéncia uriniria: 1. Sim; 2. Ndo.
073. Nao lembra: 1. Sim; 2. Nao.

Verificar o nivel do bloqueio: no momento da entrevista verificar o nivel do bloqueio,
utilizar o teste da pesquisa com agulha estéril, consultar o grafico metamérico para
determinar essa altura do bloqueio. Os metameros de referéncia estdo listados na resposta a
questdo e devem ser anotadas no item 074. Altura do bloqueio no momento da
entrevista - as alternativas de resposta sdo: 1 - para o nivel metamérico correspondente a
T12 - Regido inguinal; 2 - para o T10 - Regido umbilical; 3 - para o T09; 4 - para o T08; 5 -
para o TO7, 6 - para o T06; 7 - TOS; 8 - para o T04 - Regido do manubrio; e 9 - para outros
niveis metaméricos que nao estdo relacionados acima, favor anotar qual o nivel.

Verificar na bomba de Infusio - HISTORY. Pressionando a tecla “HISTORY” da

bomba de infusdo podemos obter a quantidade de bolus utilizada, a quantidade de tentativas
de bolus e a quantidade de solugdo utilizada até o momento. Anotar esses dados nos itens:
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075. Quantidade utilizada de bolus no ltimo periodo: anotar o nimero de bolus que o
paciente efetivamente recebeu; 076. Quantidade de tentativas de bolus no ultimo
periodo: anotar a quantidade de bholus que o paciente tentou mas nio recebeu; 077.

Quantidade de solugiio utilizada até o momento: anotar a quantidade de solugdo
utilizada em mL no Gltimo periodo.

No Posto de Enfermagem, consultar o prontudrio para verificar os seguintes itens: os
sinais vitais e calcular a média; o uso de antieméticos o uso de Nubain® ou outro
analgésico; a medicag@o utilizada para tratar o prurido; e o tipo e a quantidade de solugdes
utilizadas no periodo.

Sinais vitais: Verificar os sinais vitais anotados na folha de registro da enfermagem,
calcular a média e anotar na Ficha de Coleta de Dados. 078 média das medicoes das PAS:
em mmHg; 079 média das medi¢des das PAD: em mmHg; 080 média das medi¢des da
FC: em batimentos por minuto; 08! média das freqiiéncias respiratérias: em
movimentos respiratorios por minuto.

Uso de antieméticos: Verificar se foi necessario utilizar antieméticos desde a cirurgia. O
antiemético prescrito de rotina € o Superan®. Verificar se usou e qual a dose e anotar no
item 082. Usou Superan®: 1 - Sim, caso tenha sido administrado ao paciente e 2 - Nao,
quando o paciente nao recebeu essa medicagdo. Anotar também a dose usada no item 083
Dose de Superan® utilizada no periodo: 1 - se a dose administrada foi 50 mg; 2 - se foi
100 mg; 3 - se foi 150 mg; 4 - se foi 200 mg; e 9 - quando o paciente ndo utilizou essa
medicagdo.

Verificar se houve a necessidade de utilizar outros tipos de antieméticos e anotar o tipo, a
dose e a hora no item 084. Usou outros antieméticos - anotar se usou ou nao, 1 - para sim,
foi ou foram utilizado(s) outro(s) tipo(s) de antiemético(s) e 2 - Nao, nao foi necessario o
uso de outro(s) antiemético(s). Caso o paciente tenha utilizado outros antieméticos anotar
qual foi o antiemético utilizado e a dose. Para cada um dos antieméticos listados as
alternativas sao: 1 - Sim, esse antiemético foi utilizado e 2 - Ndo, esse antiemético ndo foi
utilizado. As doses devem ser anotadas em mg. Antiemético(s) utilizado(s): 085 Plasil®.
086. Dose de Plasil®: em mg - total no periodo. 087. Zofran®: 088. Dose de Zofran®:
em mg - total no periodo.

Uso de Nubain® e outro analgésico adicional: Verificar se foi usado Nubain® no
periodo, a dose e a hora em que foi administrado. Verificar também se houve necessidade
de utilizar outro tipo de analgésico no periodo, anotar o tipo, a dose e a hora em que foi
utilizado.

089. Usou Nubain® no periodo? As alternativas sdao: 1 - Sim, usou Nubain® desde a
Gltima avaliagdo e 2 - N@o. 090. Dose de Nubain® utilizada - anotar, em mg, a dose total
usada no periodo. #91. Quando iniciou o uso de Nubain®: em minutos ap6s o bloqueio.
Verificar qual o momento, desde o bloqueio, em que foi aplicada a primeira dose.

Verificar se houve necessidade de usar outro analgésico para complementar a analgesia.
Anotar se houve necessidade, qual o tipo, a dose, o horario, a via que foi utilizada e o
tempo decorrido desde o bloqueio no item 092. Houve necessidade de usar outro
analgésico? As opgdes sao: 1 - Sim, houve necessidade de outro analgésico (que ndo o
Nubain®); 2 - Nio, ndo houve necessidade de outro tipo de analgésico; e 9 - para quando
ndo consta nenhum registro no prontuario. Caso tenha sido necessario utilizar outro tipo de
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analgésico anotar qual o analgésico utilizado e a sua dose. Nos itens com 0s nomes das
medicagdes, as opgdes sdo; 1 - para Sim, esse analgésico foi utilizado e 2 - para Nao, esse
analgésico ndo foi utilizado. Nos itens para registrar a dose registrar a dose total utilizada
no periodo em mg, 093. Morfina: 094. Dose de Morfina; 095. Meperidina: 096. Dose
de Meperidina; 097. Tramal®: 098. Dose de Tramal®; 099. Dipirona: 100. Dose de
dipirona. No item 101. Outro, qual? registrar o nome de outro analgésico usado, que nio
os listados acima e no item 102. Dose - a dose total usada no periodo em mg. Anotar a via
utilizada para a administragao desse analgésico e o tempo decorrido desde o bloqueio. No
item 703. Via - as alternativas sd3o: 1 - para a via endovenosa (EV); 2 - para a
intramuscular (IM); 3 - para a via oral (VO);, 8 - quando esse item n3o se aplica, pois ndo
utilizou analgésicos adicionais; e 9 - quando ndo consta nada no prontuario. No item 104
Tempo decorrido desde o bloqueio - anotar em minutos o tempo em que foi necessario
iniciar o uso desse outro analgésico apos o bloqueio.

Tratamento do prurido: Se o paciente teve prurido, verificar no prontuario qual o
medicamento usado para tratar esse prurido. Verificar e anotar também, a dose e a hora. No
item 705 Usou medicamento para tratar o prurido - as alternativas sdo: 1 - para Sim,
houve necessidade de usar medicamento para tratar o prurido e 2 - para Ndo, nao houve
necessidade de tratar o prurido com medicamentos. Verificar qual foi o medicamento
usado para o tratamento do prurido e a dose utilizada. Nos itens com o nome da medicagao
anotar 1 - para sim, essa medicagao foi utilizada no tratamento do prurido e 2 -para ndo.
Nos itens com as doses, anotar a dose total, em mg, utilizada no periodo. 106. Nubain®:
107. Dose de Nubain®. 108. Difenidramina®: 109. Dose de Difenidramina®. Caso o
prurido tenha regredido espontaneamente registrar no item 110. Regrediu
espontaneamente - nio precisou de tratamento: sendo as alternativas 1 - sim, o prurido
regrediu espontaneamente ndo necessitando de tratamento e 2 - Nado, ndao regrediu
espontaneamente (portanto em outro item devera estar anotado qual o tratamento
utilizado). No item 771. Tempo decorrido desde o bloqueio: anotar em minutos o tempo
decorrido entre a realizagao do bloqueio e o inicio do prurido.

Quantidade de liquidos infundidos no periodo: verificar e anotar a quantidade de
liquidos que o paciente recebeu EV. O protocolo prevé o uso de solugao glicofisiologica e
solugdo fisiologica (para diluir o cetoprofeno). Anotar se outro tipo de solugdo foi utilizado.
Item 712. Solu¢io infundida EV (no periodo) - as alternativas sdo: 1 - para solugao
glicofisiologica - SGF; 2 - para solugido fisiologica - SF; 3 - para solugdo de ringer com
lactato - RL; 4 - para solugdo glicosada 5% - SG; 5 - para quando foram usadas SGF e SF;
6 - para quando foram usadas SGF e SG; 7 - para quando foram usadas SGF e RL; 8 - para
quando foram usadas SF e SG; 9 - para quando foram usadas RL e SG; 10 - para quando
foram usadas solugdes coloidais; 11 - para quando foi necessario usar Concentrado de
Hemacias - em geral nas proteses de joelho; 12 - para quando além do CH foram usadas
solugdes cristaloides; 13 - para quando além dos CH foram usadas solugdes coloidais. Item
113. Quantidade de solu¢io administrada EV (no periodo) essa quantidade em mL. As
alternativas sdo: 1 - para quando a soma das solugdes utilizadas foi até 250 mL; 2 - quando
foram de 250 a 500 mL; 3 - quando foi de 500 a 750 mL; 4 - quando foi de 750 a 1.000
mL; 5 - quando foi de 1.000 a 1.250 mL; 6 - quando a infusdo foi de 1.250 a 1.500 mL; 7 -
quando foi de 1.500 a 2.000 ml; e 8 - quando a infusdo de liquidos foi maior do que 2.000
mL, nesse caso anotar a quantia em mL. Caso tenham ocorrido outras intercorréncias, que
ndo as previstas nos itens acima, anota-las na folha.
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3.3.2 Segunda avaliagiio - 12 horas apés a realizacio do blogueio peridural.
Seguir a mesma seqiiéncia do item 3.3.1. Adaptar as perguntas para o periodo.
Verificar na Ficha de Coleta de Dados -N° 4 - Tempo Dois - 12 horas apés o bloqueio:
- se esta anotado o nimero do paciente no estudo, e se confere com o nome e o
paciente - devera ter sido anotado na Ficha de acordo com o item 3.2.2.3:
- se esta anotado o nome do paciente e se confere com o numero do paciente no estudo
- devera ter sido anotado na Ficha de acordo com o item 3.2.2.3;
- se a data da cirurgia esta anotada na Ficha - devera ter sido anotado na Ficha de
acordo com o item 3.2.2.3;
- se o numero do registro no SAME esta anotado na Ficha - devera ter sido anotado na
Ficha de acordo com o item 3.2.2.3;
- se 0 horario do bloqueio esta anotado na Ficha - devera ter sido anotado na Ficha de
acordo com o item 3.2.2.3.
Anotar na Ficha de Coleta de Dados N° 4 - Tempo Dois - 12 horas apés o bloqueio:
As anotagdes devem ser claras e objetivas, caso seja feito algum comentario, descrever
objetivamente. Usar o verso da folha, se necessario.
As informagdes para preencher os itens a seguir, devem ser obtidas no quarto do
paciente e anotadas na ficha prépria:
Assim, deve ser perguntado: "Desde a ultima vez que conversamos (ou desde a ultima
avaliagdo), até agora, como o Sr(a). tem se sentido, ou a maior dor, etc?"
As perguntas e verificagdes sdao as mesmas do item anterior.

3.3.3 Terceira avaliaciio, 24 horas apds a realizacio do bloqueio peridural - dltima
avalia¢cio com o paciente recebendo analgesia pelo cateter:
Seguir a mesma sequiéncia do item 3.3.1. Adaptar as perguntas para o periodo.

Verificar na Ficha de Coleta de Dados -N° 5 Tempo Trés - 24 horas apos o bloqueio
se estdo anotados os seguintes dados (de acordo com o item 3.2.2.3):

- o numero do paciente no estudo e se confere com o nome e o paciente;

- o nome do paciente e se confere com o nimero do paciente no estudo;

- adata da cirurgia;

- o namero do registro no SAME;

- 0 horario do bloqueio;

Fazer as anotagdes nessa Ficha de acordo com as do item 3.3.2.
As anotagdes devem ser claras e objetivas, caso seja feito algum comentario, descrever
objetivamente. Usar o verso da folha, se necessario.

Como € uma avaliagdo que ocorreu apos a primeira avaliagdo (Tempo Um). As perguntas
devem ser feitas de maneira diferente.

Assim, deve ser perguntado: "Desde a ultima vez que conversamos (ou desde a ultima
avaliagdo), até agora, como o Sr(a). tem se sentido, ou a maior dor, etc?"

As perguntas e verificagdes sdo as mesmas do item anterior, acrescidas de algumas outras.

Nessa, que € a dltima avaliagio com o paciente com o cateter para a pesquisa, acrescentar

a seguinte pergunta para avaliar a qualidade da analgesia recebida nas ultimas 24 horas:
Qualidade da analgesia nas altimas 24 horas
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"No seu entender a qualidade da analgesia que o sr(a) recebeu desde a Gltima avaliagao foi:"
235. Qualidade da analgesia: anota 1 para ruim, 2 para mais ou menos, 3 para boa, 4 para
excelente e 9 quando o paciente ndo sabe responder.

Verificar na bomba de infusdo a quantidade total solugdo analgésica utilizada e anotar da
ficha de coleta de dados (Itens 229 - 23/).

Retirar o cateter e anotar caso ocorram intercorréncias: fazer a retirada do cateter e
anotar nos itens o que for pertinente no item 232 Retirada do cateter - anotar: 1 - quando
a retirada ocorreu sem intercorréncias; 2 - caso no local da inser¢do do cateter seja
verificada qualquer secrecdo; 3 - quando houve qualquer tipo de dificuldade para retirar o
cateter; 4 - quando, por um motivo ou outro, houve a necessidade de intervengdo cirurgica
para retirar o cateter.

Apos a retirada fazer um curativo no local, com gaze seca e Micropore®. Orientar a
enfermagem e o paciente para que retire esse curativo em dois dias.

Mandar o cateter para cultura e ap0s trés dias buscar o resultado da cultura no laboratorio.
O resultado dessa cultura deve ser registrado nos itens 233 e 234. No item 233 Resultado
da cultura do cateter: anotar: 1 - Sim, a cultura deu positiva e 2 - Nao, quando a cultura
foi negativa. No item 234. Se positivo, qual o germe que cresceu - deve ser anotado o
tipo de germe e posteriormente sera codificado - de acordo com as mais freqiientes.

Qualidade da analgesia nas ultimas 24 horas: Perguntar ao paciente sobre a qualidade de
analgesia recebida nas tltimas 24 horas. A pergunta deve ser: “No seu entender a qualidade
da analgesia que o(a) sr(a). recebeu desde a ultima avaliag@o foi: 1 - para ruim; 2 - para
mais ou menos; 3 - para bom; e 4 - para excelente. Anotar no item 235. Qualidade da
analgesia - a resposta dada pelo paciente.

As demais informag¢des devem ser obtidas, como nas avaliagdes anteriores, no Posto de
Enfermagem, consultando-se o prontuario do paciente.

3.4 Organizacio dos Dados Coletados

Recolher todas as Fichas de Coleta de Dados, com excegdo da Ficha de Randomizagdo que
devera permanecer com a pessoa responsavel pela randomizagdo até o final da coleta de
dados de toda a pesquisa.

O Coordenador do estudo devera digitar as respostas no Epilnfo no arquivo "analgpos.rec".
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Esquema metamérico:
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Anexo IV - Escalas de afericio da dor
Afericdo da Dor

A dor no pos-operatorio pode ser avaliada por parametros comportamentais, neuro-
humorais (como pela secregdo de catecolaminas, com conseqiientes alteragdes de pressio
arterial sistolica e diastolica, freqiiéncia cardiaca e freqiiéncia respiratoria) e por auto-relato
dos pacientes, esse tltimo avaliado por meio de escalas especificas.

As escalas para a avaliagdo da dor podem ser de respostas simples ou multiplas. As escalas
Descritiva Simples e Analogo-Visual sdo de facil compreensdo e amplamente utilizadas
para a avaliagdo da intensidade dolorosa. Podem ser aliadas a essas escalas outras que
medem o conforto do paciente e os sinais vitais. S3o instrumentos de aferi¢do consagrados
pelo uso, pois inimeros artigos baseiam-se neles para avaliar dores agudas ou cronicas.

Escala Analogo-Visual

A Escala Analogo Visual, idealizada por Huskisson,[1] consiste numa linha reta de 10 cm
(Figura 1), em cujas extremidades devem estar escritas as seguintes palavras: "nenhuma
dor" na extremidade esquerda e "a pior dor que possa imaginar" na extremidade direita [2].
O paciente faz um trago ao longo dessa linha para indicar a intensidade da sua dor. A
distancia entre o zero (nenhuma dor) até o trago fornece, em mm, uma medida que podera
posteriormente ser agrupada em uma variavel categorica. E uma escala amplamente
utilizada para avaliar a dor, ¢ eficiente e de aplicagdo facil, fornecendo medidas
consistentes [3 e 4].

Figura 1 - Escala analogo-visual - EAV (VAS - Visual analogue scale)

A pior dor
Nenhum que o(a)
a dor sr(a). pode
imaginar

Escala Descritiva Simples

A Escala Descritiva Simples permite uma avaliagdo quantitativa unidimensional da dor
pos-operatoria. Nessa escala, o paciente € solicitado a graduar sua dor de acordo com cinco
niveis apresentados [5]. E solicitado ao paciente que marque com um "X" a opgdo que
melhor descreve a dor que esta sentindo. As opgdes de resposta sdo:

1. Auséncia de dor
2. Dor fraca

3. Dor moderada
4. Dor intensa

5. Dor insuportavel

Caso o paciente ndo saiba ler, ou tenha dificuldade para ler, proceder a leitura de cada um
dos itens pausadamente.
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Anexo V - Processo de randomizagiio e preparo da solu¢do analgésica

Randomizacio

A ran'd(_)mlzacﬁo ¢ 0 preparo da soluciio analgésica a ser utilizada no periodo pos-
operatorio ficardo centralizados numa pessoa, que sera cegada para os objetivos da
pesquisa. A randomizagdo sera operacionalizada por pessoa treinada no preparo de

solugdes analgésicas, que manuseia com destreza as bombas de infusio a serem utilizadas
na pesquisa.

Caracterizada a elegibilidade do paciente, o responsavel serd comunicado e, apos a
randomizagdo, entregara a bomba de infusdo com a solugdo equipada e instalada, além dos
outros dois frascos, ndo identificados, que serdo necessarios no decorrer do trabalho.

A randomizacdio sera estratificada devido as diferengas na incidéncia entre os sexos
masculino e feminino nos dois tipos de cirurgia, ligamentoplastia e protese total de joelho.
Essa randomizagdo € necessaria pois, devido as circunstincias que levam a lesdo (pratica
de esportes com contato corporal mais intenso) e, de acordo com o banco de dados do
Servico de Anestesiologia e Recuperagdo, o numero de mulheres que sofrem lesdes
ligamentares ¢ bem menor do que o de homens (Banco de dados do servico de
anestesiologia - 1998). Por outro lado, o percentual de mulheres que sdo submetidas a
protese total de joelho ¢ maior que o dos homens. Assim, a randomizacdo sera estratificada
segundo o sexo e o tipo de cirurgia, resultando em quatro estratos, a saber: sexo feminino,
sexo masculino, cirurgia de ligamentoplastia de joelho e protese total de joelho. Além
disso, para garantir uma distribuicdo adequada dos pacientes, optou-se por uma
randomizacio em blocos dentro dos estratos. Criar-se-ao blocos de cinco, quatro e trés
pacientes, com todas as combinagdes possiveis de interven¢do dentro de cada um dos
blocos. A seguir, sera sorteada a seqiiéncia dos blocos, isso tudo feito pela pessoa que
centralizara a randomizagao, Unica pessoa a saber qual a proxima solug@o analgésica a ser
utilizada. Para isso, as Fichas de Randomizagdo ficardo colocadas dentro de envelopes
lacrados, separados por blocos. Esses envelopes ficardao dentro de outros dois, um para
cada sexo. Por fim, os envelopes dos blocos, estratificados por sexo, serdao colocados
dentro de duas pastas: uma para a cirurgia de Ligamentoplastia de Joelho, a outra para a
Cirurgia de Protese Total de Joelho. A medida que as cirurgias forem sendo realizadas e os
pacientes incluidos na pesquisa, sera solicitado a pessoa que centraliza a randomizagao que
verifique qual o proximo tratamento e prepare a solugdo a ser entregue ao meédico
anestesista. Apos a randomizagdo, os dados do paciente deverdo ser anotados na Ficha de
Randomizag¢do e na Ficha de Controle Geral da Randomizagao. O nimero do paciente no
estudo sera entdo fornecido ao médico anestesista que devera anota-lo em todas as Fichas
de Coleta de Dados.

O cegamento, portanto, sera garantido, pois todos os documentos referentes a
randomizagao ficarao com a pessoa que esta centralizando a randomizagao e o preparo das
solugdes analgésicas. Assim, nem o anestesista que fara a anestesia nem os avaliadores dos
diversos itens no pos-operatorio saberdo qual a solugdo que esta sendo utilizada.
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Na Ficha de Randomizaciio deveri ser anotado:

- o numero do paciente no estudo (Numero do Caso), esse numero é sequencial e
Unico para cada paciente;

- o nome do(a) paciente;

- o namero do registro no SAME;

- adata da cirurgia;

- ahora do bloqueio;

- acirurgia a que o paciente foi submetido;

- 0 grupo de analgesia pos-operatoria para o qual ele foi randomizado: C para
ropivacaina pura e L. para o grupo de ropivacaina + sufentanil;

- o numero do lote, data da fabricagdo e data de validade do Naropin®;
- o numero do lote, data da fabricagdo e data de validade do Sufenta®, se for

0 caso.

Na Ficha de Registro Geral da Randomiza¢io devera ser anotado, na linha do
numero de ordem, o nome do paciente, o nimero do registro no SAME, a data e o
horario em que a anestesia foi feita e o grupo para no qual ele foi alocado.

Solugiio analgésica - preparar e equipar:

Preparo da solu¢iio analgésica
Apos ter randomizado e alocado o paciente em um dos dois grupos e no
transcorrer da anestesia/cirurgia, a pessoa responsavel preparara a solugdo
analgésica. Essa atribui¢do sera da pessoa que centralizara a randomizagdo e
preparara a solugao analgésica.

Caso o paciente seja alocado no grupo da ropivacaina pura ou grupo C, a
soluc@o deve ser preparada da seguinte maneira:
- equipar uma bolsa de Naropin® PolyBag 2 mg.ml-1 100 ml e manter as
duas outras (total de 300 ml de solug@o) junto a pasta do paciente.

Caso o paciente seja alocado no grupo da ropivacaina associado com sufentanil
ou grupo L, além dos procedimentos acima descritos, a solu¢do deve ser
preparada da seguinte maneira:
- adicionar 120 pg de Sufenta® + 1 ampola de Naropin® 2 mg.ml-1 20 ml a
cada uma das duas bolsas de Naropin® PolyBag 2 mg.ml-1 de 100 ml;
- equipar um deles e manter os outros dois junto a pasta do paciente.
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Ficha de Randomizac¢io
Comparacio entre analgesia peridural com ropivacaina e
ropivacaina associada com sufentanila em cirurgia de joelho - estudo
randomizado e duplo cego
Coordenador: Cezar Lorenzini, Med

Observacgdes:
A randomizagdao devera ser feita apos ter sido verificada a
efetividade do bloqueio peridural e do funcionamento do cateter.
Os critérios de randomizagao ja foram previamente estabelecidos.
Esta parte da Ficha de Coleta de Dados devera ficar em poder da
pessoa que prepara as solugGes analgésicas, até que seja solicitada
pelo coordenador da pesquisa.

Ficha para os Pacientes do Grupo R

N.” Caso: /9

Nome do paciente:

Niimero do registro no SAME:
Sexo: 1. Masculino 2. Feminino

Data da cirurgia: / /199

Cirurgia a que o paciente foi submetido:

Tipo de solugiio analgésica:

Grupo C - ropivacaina pura:
e solu¢ciio de ropivacaina com 2 mg/ml - equipar um frasco de
Naropin® Polybag 2 mg/ml e anexar a bomba os dois outros frascos
da mesma solugio.

Anotar:
Naropin® PolyBag 2 mg/ml:
Numero(s) do lote: - -
Data(s) de fabricag¢do: _ / /- [/ | __-__ | __ 1
Validade(s): __ / __ / -1 -1

Nome e Assinatura de quem preparou a solugio:

Nome:

Assinatura:

Atengao:esta ficha NAO faz parte do prontudrio do paciente e é parte de uma investigagdo
cientifica. Caso ela seja encontrada em qualquer outro lugar, favor entregar
para o Sr. Adimilson ou para a Secretaria do Centro Cirtirgico. Obrigado.
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Ficha de Randomizacio
Comparacio entre analgesia peridural com ropivacaina e
ropivacaina associada com sufentanila em cirurgia de joelho - estudo
randomizado e duplo cego

Coordenador: Cezar Lorenzini, Med

Observacoes:
A randomizagdo devera ser feita apds ter sido verificada a
efetividade do bloqueio peridural e do funcionamento do cateter.
Os critérios de randomizagao ja foram previamente estabelecidos.
Esta parte da Ficha de Coleta de Dados devera ficar em poder da
pessoa que prepara as solugdes analgésicas, até que seja solicitada
pelo coordenador da pesquisa.

Ficha para os Pacientes do Grupo RS

N.” Caso: /9
Nome do paciente:
Nimero do registro no SAME:

Sexo: 1. Masculino 2. Feminino
Data da cirurgia: / / 199
Cirurgia a que o paciente foi submetido:

Tipo de solugiio analgésica:

Grupo L - ropivacaina + sufentanil:
e adicionar a cada um dos trés frascos de Naropin® Polybag 2 mg/ml,
100 pg de Sufenta®; equipar um frasco com a solug¢iio analgésica e
anexar a bomba os outros dois outros frascos (nao identificados) da
mesma solugao.
Anotar:
Naropin®:
Numero(s) do lote: - -
Data de fabricagdo:  /_ / -1 -1
Validade: A - 11 -1 -

Sufenta®;
Numero(s) do lote: -
Data de fabricagdo: / / - | ]

Validade: / / - / /

Nome e Assinatura de quem preparou a solugio:
Nome: Assinatura:

Atengio: esta ficha NAO faz parte do prontudrio do paciente e é parte de uma
investigagdo cientifica. Caso ela seja encontrada em qualquer outro lugar,
favor entregar para o Sr. Adimilson ou para a Secretdria do Centro Ciriirgico.
Obrigado.
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