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RESUMO

A tonsilectomia é um dos procedimentos cirlrgicos mais realizados nos pacientes
pediatricos. Uma grande limitacdo para a alta hospitalar € a dor pds-operatoria,
que é intensa em até 50% dessas criancas. A lidocaina por via venosa tem
propriedades analgésicas, anti-hiperalgicas e anti inflamatoérias. Estudos mostram
a efichcia da lidocaina endovenosa peroperatéria como estratégia para a
diminuicdo da dor poés-operatoria, sendo capaz de reduzir o requerimento
analgésico intra e pos-operatério em diversos tipos de cirurgias. Entretanto, ndo
ha dados na literatura da utilizagdo em tonsilectomia de criancas. O presente
estudo avaliou o uso da lidocaina venosa peroperatoria para reducdo da dor em
criancas de 5 a 12 anos submetidas a tonsilectomia, com ou sem adenoidectomia.
Trata-se de estudo prospectivo, aleatério e duplamente encoberto, incluindo 14
pacientes, que foram distribuidos em grupo-lidocaina e grupo-controle. Foi
avaliada a escala visual analégica (EVA) de dor em repouso e a degluticdo nos
tempos 1, 3, 6, 12, 18 horas ap0s a cirurgia e na alta hospitalar, a necessidade de
analgesia de resgate, consumo de opioides, a qualidade do despertar e o tempo
até a reintroducéo da dieta nos dois grupos. Nao houve diferenca entre 0os grupos
quanto a dor pés-operatéria. A média da EVA em repouso encontrada no periodo
observado foi de 1,4 no grupo-controle e 1,29 no grupo-lidocaina. A degluticdo, a
média da EVA ao longo do tempo foi de 2,5 no grupo-controle e 2,78 no grupo-
lidocaina. Nao houve diferenca entre os grupos também no consumo total de
analgésicos, qualidade do despertar e o0 tempo para reintroducdo da dieta.
Administracdo peroperatéria de lidocaina venosa nao reduziu a EVA nem o
consumo de analgésicos entre 0s grupos.

Palavras-chave: Lidocaina. Tonsilectomia. Dor pés-operatéria. Crianca.



ABSTRACT

Tonsillectomy is one of the most commonly performed surgical procedures in
pediatric patients. A major limitation to the hospital discharge is the postoperative
pain, which is severe in up 50% of the children. Systemic lidocaine has
antiinflammatory, analgesic and antihyperalgesic properties. Studies show the
efficacy of endovenous lidocaine as a strategy to decreased postoperative pain,
being able to reduce the intra and postoperative analgesic requirement in many
types of surgery. This study evaluated the use of perioperative systemic lidocaine
to reduce pain in patients undergoing tonsillectomy with or without adenoidectomy.
It is a prospective, randomized, double-blinded study involving 14 patients, who
were divided into control group and lidocaine group. We evaluated the visual
analogue scale (VAS) at rest and during swallowing at the times 1, 3, 6, 12, 18
hours after surgery and at hospital discharge, the need for rescue analgesia,
opioid consumption, quality of awakening and the time for diet reintroduction.
There was no difference between groups in postoperative pain. The average VAS
at rest was 1.4 in the control group and 1.29 in the lidocaine group. Swallowing
pain was 2.5 in the control group and 2.78 in the lidocaine group. There was no
difference between groups neither in total analgesics consumption nor quality of
awakening or time for diet reintroduction. Perioperative administration of systemic
lidocaine did not reduce the VAS or opioid consumption between groups.

Keywords: Lidocaine. Tonsillectomy. Postoperative pain. Children.
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1 INTRODUCAO

A cada ano séo realizados cerca de meio milhdo de tonsilectomias apenas
nos Estados Unidos'. Os beneficios da tonsilectomia em relacdo a melhora pés-
operatoria da qualidade de vida e comportamento dos pacientes ja estdo bem
estabelecidos. No entanto, trata-se de um procedimento ainda associado a
morbidade no periodo de recuperacdo pos-operatéria, quando sinais e sintomas
como dor, desidratagdo e sangramento ocorrem com frequéncia na populacao
pediatrica. Otorrinolaringologistas e anestesiologistas tém procurado empregar
técnicas e medicamentos para diminuir essas complicacdes pds-operatoérias.

A dor p6s-operatdria é intensa em até 25-50% das criangas®*, tornando-se
uma limitacdo para a alta hospitalar, aumentando os custos para a instituicéo,
uma vez que parte desses pacientes poderia ser operada em regime ambulatorial,
com alta precoce. O adequado tratamento da dor pds-operatéria tem sido de
fundamental importancia no cuidado ao paciente cirdrgico. Em criancas, as
limitacbes para esse tratamento sdo muitas, inclusive pela dificuldade em se
avaliar a intensidade da dor. A dor pos-operatoria, além de resultar em sofrimento
fisico, causa também alteracdes organicas, funcionais e psicoldgicas, justificando
o uso de medidas para sua prevencdo e controle®. A odinofagia e a dor em
repouso podem limitar a aceitacdo da dieta nos pacientes submetidos a
tonsilectomia, resultando em acumulo de placas fibrosas que podem levar a
infeccéo, inflamacdo e sangramento pés-operatério®. Essas complicages podem
exigir readmissao no hospital.

Diversas estratégias para otimizacdo do controle da dor pds-operatéria em

tonsilectomia tém sido estudadas:

a) A utilizacdo de anti inflamatérios néo esteroides pode promover melhora na
analgesia e efeito poupador de opioides, contudo, pode interferir no
sangramento’.

b) Os analgésicos opioides podem promover analgesia satisfatdria, mas o uso
pode estar associado a eventos adversos tais como nausea, vOmitos,

sedacao e depressao respiratéria®.
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c) Os anestésicos locais podem propiciar modesto alivio na dor pOs-
operatéria®, porém a vasoconstricdo no sitio da operacéo proporcionada
pela associacdo dos anestésicos locais com vasoconstritores pode estar

associada a elevado risco de sangramento pés-operatério®.

Com o objetivo de proporcionar analgesia pos-operatéria, a lidocaina
intravenosa tem sido utilizada no intra e no pds-operatério como parte da
abordagem multimodal da dor, com efeito analgésico comprovado no pos-

10-20

operatorio de cirurgias abdominais e pélvicas™ <, sendo capaz de reduzir os

requerimentos analgésicos intra e pés-operatérios?’ e o tempo de internacdo?®
dos pacientes nesses tipos de cirurgias.

O presente trabalho se justifica, portanto, pela busca de uma nova opcao
terapéutica na diminuicdo da dor pos-tonsilectomia. Faltam técnicas mais
aprimoradas para o controle da dor pés-tonsilectomia. Nao hé na literatura estudo
que tenha avaliado o uso da lidocaina venosa para controle da dor pos-

tonsilectomia na populacéo pediatrica.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Tonsilectomia

No ano de 2006 foram realizadas 530.000 tonsilectomias com ou sem
adenoidectomia em criancas abaixo dos 15 anos de idade apenas nos Estados
Unidos'. Apesar de quase um século de experiéncia desde que a primeira
tonsilectomia foi realizada, ela continua sendo uma experiéncia trauméatica para a
crianca e seus familiares.

A indicacdo de tonsilectomia tem mudado nos ultimos anos e atualmente
mais criancas sdo operadas para tratar a obstrucdo crbnica de vias aéreas
durante o sono e menos por faringite recorrente. Os distirbios do sono contam
com dois tercos das indicacdes de tonsilectomia®®.

A sindrome da apneia obstrutiva do sono (SAOS) em criancas esta
associada a distarbios comportamentais, déficit de aprendizado, hipertensao
pulmonar e prejuizo no crescimento somatico®’. As criancas com SAOS tém
resposta ventilatéria diminuida para diéxido de carbono, o que as coloca em risco
de apneia. A SAOS esta relacionada a aumentada sensibilidade aos opioides,
com implicacBes claras para o manejo da dor pds-tonsilectomia®. Estudos em
animais mostraram sensibilidade respiratéria aumentada aos opioides depois de
exposicao a hipodxia intermitente. Os opioides por natureza ja causam diminuicao
dose-dependente da resposta ventilatéria a hipercarbia e hipoxemia. As criancas
com SAOS, portanto, que ja apresentam resposta prejudicada a hipercarbia,
consequentemente, estdo sob alto risco de apneia quando recebem essa classe
de medicamentos.

A SAOS pode também levar a aumento de dioxido de carbono (CO) e
hipoxia intermitente. A acidose respiratoria leva a vasoconstricdo pulmonar,
hipertrofia da vasculatura pulmonar e aumento da carga de trabalho para o
coracdo direito. Se persistente, o ventriculo direito se hipertrofia com posterior
dilatacao e insuficiéncia cardiaca (cor pulmonale)®. Apesar de adultos com SAOS
terem mais risco de morbimortalidade cardiovascular, s0 recentemente relatou-se

que criancas com SAOS apresentam elevacdo da pressao arterial noturna,
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hipertenséao arterial sisttmica diurna e mudancas na geometria e da funcao do
ventriculo esquerdo. Além disso, criancas com SAOS manifestam ativacao
mantida do sistema nervoso simpatico, inflamacdo sistémica e alteracdo do
metabolismo dos lipideos, levando ao inicio e a propagacdo dos processos de
aterogénese®,

A tonsilectomia com ou sem adenoidectomia é considerada tratamento
eficaz em 85% das criancas com apneia obstrutiva do sono. Nesses casos, 0S
potenciais riscos da cirurgia s&o suplantados pelos beneficios®. A medida que a
intensidade dos sintomas de obstrucdo de vias aéreas diminui, 0s riscos e
beneficios devem ser cuidadosamente avaliados?®®. O padrédo-ouro para
diagnéstico da SAOS € a polissonografia. O diagnostico polissonografico de
SAOS é feito quando o indice de apneia obstrutiva for de mais de um evento por

hora de sono, associado a dessaturacdo da oxi-hemoglobina (<92%) e

capnografia com valores de pico de CO, exalado acima de 53 mmHg®*.

QUADRO 1 - Principais sinais e sintomas relacionados a SAOS na infancia

Noturnos Diurnos
Ronco habitual Hiperatividade
Paradas respiratérias observadas Falta de atencéo
Desconforto respiratorio Agressividade
Agitacdo Sonoléncia excessiva
Sudorese profusa Problemas de aprendizado
Cianose/palidez Respiracao oral

Fonte: Fagondes et al.”*

Devem ser considerados indicacdo para tonsilectomia pacientes que
apresentam tonsilite de repeticdo com mais de sete episédios de infecgdo em um
ano, trés episodios de infeccdo por ano em um periodo de trés anos ou cinco
episédios por ano em um periodo de dois anos?3. A tonsilectomia pode diminuir a
incidéncia de odinofagia em criancas que tém tonsilite de repeticdo e pode ser
efetiva em criangas que sofrem de celulite peritonsilar ou abscesso, desordens
neuropsiquiatricas autoimunes associadas a infecgfes estreptococicas, tonsilite
cronica, convulsdes febris, halitose, ma-oclusdo dental e tonsilite hemorragica®®.

A retirada das tonsilas consiste no procedimento cirdrgico, associado ou

ndo a adenoidectomia, em que as tonsilas palatinas s&do removidas
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completamente, a partir da disseccdo do espaco peritonsilar (entre a capsula da
tonsila e a musculatura da parede da orofaringe) com o emprego de técnicas a
frio (n&o elétricas) ou utilizando-se o eletrocautério para dissec¢éo?.

As principais complicacbes associadas a tonsilectomia sdo hemorragia,
dor, nauseas e vOmitos. Em servicos especializados de referéncia em
Otorrinolaringologia, a tonsilectomia tem risco de hemorragia que varia em 1 a 5%
e 1:35.000 de morte?. A cirurgia pode promover ansiedade de separacéo, edema
pos-operatorio com disfagia, perda de peso e terror noturno. Nauseas e vomitos
persistem como sintomas comuns, apesar dos avancos farmacolégicos na
profilaxia e todos os pacientes sofrem dor. Mesmo quando tratados com
analgésicos opioides ou nao opioides, a maioria das criangas ainda classifica sua

dor de moderada a intensa®®.

2.2 Dor pos-tonsilectomia

A abordagem da dor pds-operatoria € uma parte importante no cuidado do
paciente cirargico e € um direito fundamental de qualquer paciente, incluindo as
criancas. Depois de cirurgias otorrinolaringolégicas, muitas criangas recebem
menos analgesia do que precisam ou recebem um esquema medicamentoso
ineficaz®’. Estudos j& demonstraram que as criancas sentem dor significativa nos
primeiros dias de poés-operatorio. Portanto, ndo enfrentamos um problema
esporadico, 63% dos pacientes reportaram altos indices de Escala Visual
Analégica (EVA) de dor nas primeiras 24 horas®.

A tonsilectomia é conhecida por ser um dos procedimentos mais dolorosos
em otorrinolaringologia®’. Estudo que avaliou a dor pés-adenoidectomia e
adenotonsilectomia concluiu que mais de trés quartos das criancas submetidas a
adenotonsilectomia sentiram dor significativa no primeiro dia de pds-operatorio,
guando ja estavam em casa (78% dos pacientes reportaram EVA>4), que
diminuiu gradativamente até 3% no sétimo dia de pés-operatério®®. A dor pés-
adenoidectomia foi menos intensa e por isso foi adequadamente tratada apenas
com paracetamol. Em contraste, as criancas submetidas a adenotonsilectomia
sentiram dor significativa até dois dias apés a cirurgia, a despeito da utilizacdo de

paracetamol e diclofenaco em regime de administracao regular. A atividade diurna
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das criancas na opinido dos pais normalizou apdés sete dias da
adenotonsilectomia®.

Pouco se conhece a respeito dos mecanismos da dor pos-tonsilectomia.
Estimulacdo das fibras de dor por solugbes hipotbnicas, distensdo com a
mastigacdo ou degluticdo e liberagdo dos mediadores inflamatérios sédo os
provaveis responsaveis®®. A dor pés-tonsilectomia é basicamente de origem
inflamatoéria e, portanto, nociceptiva, com um componente incidental de

exacerbacédo com estimulo mecanico tal como degluticao, alimentacédo e vomito.

2.3 Instrumentos de mensuracao da dor em Pediatria

A dor poés-operatoria em criancas tem sido menos tratada do que em
adultos?®. Uma das principais razdes para que isso ocorra é a dificuldade para se
identificar a dor?®. Nao ha qualquer evidéncia cientifica de que as criancas sdo
menos precisas ao relatar a dor do que os adultos®*. O manejo adequado da dor
nas criangas depende da correta identificagdo e mensuragao da sua intensidade,
area que recebeu grande atencdo nos Ultimos 25 anos®. Os trés aspectos mais
frequentemente considerados na avaliagdo da dor sdo o subjetivo (medido por
autorrelato), o comportamental (medido por observacdo de alteracdes de
comportamento, expressao e postura) e o biolégico (medido por avaliagdes
laboratoriais ou outras respostas biologicas)®. Ndo ha evidéncia cientifica de que
as criancas sao mais ou sdo menos propensas do que os adultos a serem
tendenciosos em seu autorrelato, respostas comportamentais ou fisiolégicas®.

Todas as medidas de dor sédo indiretas porque ndo ha alguma medida
direta da experiéncia dolorosa e todas as avaliacfes indiretas disponiveis estédo
sujeitas a vieses na coleta e/ou interpretacdo. Rotineiramente, escalas
comportamentais podem identificar a dor em criangas menores de seis anos®. A
escala Modified Objective Pain Score (MOPS) consiste em uma avaliacdo
comportamental idealizada para ser utilizada pelos pais especificamente na dor
pos-operatoria de criancas. Ela compreende a faixa etaria dos dois aos 11 anos
de idade e avalia parametros tais como choro, movimento, agitacdo, postura e

linguagem verbal®.
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O autorrelato, quando pode ser obtido, é considerado o padrdo-ouro na
avaliacdo da dor e exige que a crianca tenha certo nivel de desenvolvimento
cognitivo e de linguagem, o que exclui, portanto, todas as criangas pré-verbais.
Criancas nos primeiros niveis de desenvolvimento da linguagem podem ser
capazes de responder as perguntas menos exigentes, tais como aquelas sobre a
existéncia de dor®. A partir dos oito anos, as criancas ja podem graduar a
intensidade da sua dor em uma escala numeérica de zero a 10 e podem também
indicar os descritores da dor®.

A escala visual analégica é uma maneira bastante til de avaliar a dor. E
um instrumento extremamente simples, sensivel e reprodutivel. E uma progressao
da escala numérica e permite analise continua da dor. Trata-se de uma linha de
10 cm, em que a extremidade da esquerda corresponde a auséncia de dor e a da

direita & dor mais intensa possivel*®

. As criancas séo orientadas a indicar na linha
qguanto de dor estdo sentindo naquele momento. Criangcas maiores de cinco anos
podem utilizar a EVA de forma valida e confiavel****3*, Os valores de EVA obtidos
das criancas correlacionam-se com os valores de pais, enfermeiros e médicos>°.
As escalas faciais de dor sdo uma forma de autorrelato e s@o aplicaveis a
criancas a partir dos trés anos de idade, com boa correlacdo com os valores

encontrados na EVA3L.

2.4 Lidocaina

A lidocaina [2-(dietilamino)-N-(2,6 dimetilfenil)acetamida] € o anestésico
mais largamente utilizado e considerado protétipo dos derivados aminoamidas™?.
E uma base fraca (constante de ionizag&o, pKa 7,9) e pouco hidrossoltvel. Os
canais de sodio voltagem-dependentes (Nav) constituem os alvos classicos da
lidocaina. Apés atravessar a membrana neural, o potencial hidrogeniénico (pH)
intracelular converte a lidocaina para sua forma ionizada e esta age de forma
reversivel dentro dos Navs. A medida que a ac¢&o do anestésico se desenvolve, 0
limite para a excitabilidade elétrica gradualmente aumenta, o pico do potencial de
acao diminui, a conducao do impulso neuronal lentifica e o fator de seguranca
para a conducgéo diminui. Isso reduz a probabilidade de propagacgéo do potencial

de acéo e a conducao nervosa falha. A perda sensitiva ocorre progressivamente



20

na ordem de dor, temperatura, toque, pressao profunda e funcdo motora, de
acordo com o calibre das fibras nervosas™?.

Desde a década de 1960, a lidocaina endovenosa tem sido utilizada no
alivio dos sintomas algicos em casos de dor oncoldgica, neuropatia diabética e
dor cronica n&o oncoldégica sem produzir efeitos toxicos ou efeitos
cardiovasculares significativos’'. Os mecanismos de acdo da lidocaina por via
venosa, além do bloqueio de canais de sodio, sdo: acdo glicinérgica e blogueio de
receptores N-metil D-aspartato (NMDA), reducdo de substancia P e bloqueio
simpatico a partir da inibicdo da atividade anormal em fibras aferentes primarias
(fibras C) com vasodilatacdo’. A lidocaina também tem acdo analgésica e anti-
inflamatoéria quando age em canais de potassio, canais de calcio e receptores
acoplados & proteina G.*? As propriedades anti-inflamatérias ocorrem com a
reducdo da liberacdo de citocinas tanto in vitro quanto in vivo pela inibicdo da
ativacdo de neutréfilos. As fibras nervosas periféricas responsaveis pela
conducéo do impulso doloroso (A delta e fibras C) sao particularmente sensiveis a
acao da lidocaina sistémica, produzindo reducéo do ténus neural e das descargas
periféricas das fibras nervosas. Parece ocorrer também inibicdo da transmissao
da dor diretamente na medula espinhal’.

Reviséo sistematica publicada em 2010 que avaliou 16 estudos envolvendo
395 pacientes que receberam lidocaina venosa e 369 controles evidenciou que
em laparotomias e cirurgias abdominais laparoscopicas, assim como cirurgias
ambulatoriais, a lidocaina sistémica resultou significativa reducdo da dor pés-
operatéria e o consumo de opioides’. Os escores de dor foram reduzidos pelo
periodo de até 48h em repouso ou a movimentagdo. O consumo de opioides foi
reduzido em até 85% nos pacientes que receberam lidocaina. A ocorréncia de
ileo pés-operatorio e o tempo de permanéncia hospitalar também foram menores
nos pacientes que receberam a lidocaina, nos quais o primeiro episodio de
evacuacao foi, em média, 28 horas mais precoce e a permanéncia hospitalar foi,
em média, 1,1 dia mais curta nos pacientes do grupo-lidocaina. A lidocaina
sistémica ndo resultou em beneficio na dor pos-operatdéria em pacientes

1% mastectomial® e

submetidos a tonsilectomia®’, artroplastia total do quadri
cirurgia de revascularizagéo miocardica®.
O regime de infusdo e as doses utilizadas variam muito entre os diversos

estudos™. Seus efeitos sd0 mais pronunciados quando sua infusdo ocorre no
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periodo intraoperatério e podem continuar por dias ou semanas, isto é, além do
tempo de infusdo e da sua meia-vida plasmatica, o que comprova sua agao sobre
outros alvos, ndo sO os canais de sodio voltagem-dependentes. E sugere a
prevencdo da hipersensibilidade do sistema nervoso central ou periférico ou
ambos™?.

Em Pediatria, técnicas regionais de analgesia com anestésicos locais tém
sido largamente utilizadas®. A via endovenosa, por sua vez, é pouco utilizada. A
toxicidade sistémica dos anestésicos locais é a principal razdo que limita seu uso
em Pediatria. Sinais de toxicidade no sistema nervoso central podem ser
mascarados durante uma anestesia geral, tais como agitacdo, confusdao mental,
alteracdes sensitivas (gosto metalico, diplopia, parestesia perioral). Sinais
cardiovasculares tais como hipotensdo, bradicardia e arritmias ventriculares
podem ser 0s Unicos sinais de intoxicacdo aguda por anestésicos locais em
criancas sob anestesia geral. A intensidade do efeito adverso depende da dose
administrada, da velocidade e do local de administracdo, assim como do estado
fisico do paciente em relacdo a idade, peso e condicdes clinicas'®>. Em Pediatria,
a dose maxima recomendada da lidocaina administrada intravenosa é de até 3
mg/kg/h®°.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo primario

Avaliar e comparar a eficacia da lidocaina venosa no controle da dor pés-
operatdria medida a partir da avaliacdo da escala visual analdgica de dor (EVA),
em repouso e a degluticdo, em pacientes pediatricos submetidos a tonsilectomia

com ou sem adenoidectomia.

3.2 Objetivos secundarios

a) Comparar o consumo de analgésicos (nUmero de doses) opioides e ndo
opioides.

b) Comparar o consumo de anestésicos inalatorios e de remifentanil no
peroperatorio.

c) Descrever eventos adversos relacionados ao procedimento (hemorragia,
vomitos, complicacdes respiratorias) e ao uso da lidocaina (arritmias,
alterac@es cardiovasculares ou neurolégicas, reacdes alérgicas).

d) Relatar a incidéncia de agitacdo ao despertar entre 0s grupos.

e) Comparar o tempo de despertar.

f) Identificar o tempo para reintroducéo de dieta.
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4 CASUISTICA E METODO

4.1 Desenho do estudo

Esta pesquisa consistiu em ensaio clinico prospectivo, aleatorio,
duplamente encoberto, realizado na Santa Casa de Belo Horizonte no periodo de
junho de 2013 a novembro de 2014.

A amostra foi composta de 14 pacientes com idades entre cinco e 12 anos,
de ambos os sexos, alocadas aleatoriamente em dois grupos, a partir de sorteio
em envelopes selados. A distribuicdo aleatoria foi feita por meio dos registros do
grupo-controle e do grupo-lidocaina, colocados em envelopes selados,
preparados antes do inicio do estudo e abertos no dia do procedimento,
momentos antes do inicio da cirurgia. As solucBes foram preparadas por um
meédico que as identificava com o numero do paciente, de acordo com o envelope
sorteado. A solugdo era entdo entregue a outro médico responsavel pela
anestesia, que ndo sabia do contetdo das solugdes preparadas. O volume da
solucéo foi igual nos dois grupos. A avaliacdo pés-operatoria foi feita por um Unico
anestesiologista, que ndo teve conhecimento do grupo escolhido até o final do

estudo.

4.2 Céalculo amostral

O calculo amostral do presente trabalho foi baseado em estudo prévio que
avaliou o efeito da infiltracdo peritonsilar de dexametasona comparado com a
administracdo endovenosa associado a infiltracdo de levobupivacaina na regido
peritonsilar na dor pos-operatoria de criancas de seis a 12 anos submetidas a
tonsilectomia com ou sem adenoidectomia*'. Considerando a diferenca observada
na EVA em repouso entre os grupos estudados de 2,0 com desvio-padrao de 1,0,
seriam necessarios seis pacientes em cada grupo com poder do teste de 95% e

significancia de 5%. Devido a possibilidade de perda durante o trabalho, sete

pacientes de cada grupo foram selecionados para participar do estudo.
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4.3 Pacientes

4.3.1 Critérios de inclusao

Foram incluidos os pacientes:

a) Com cinco a 12 anos;

b) com risco anestésico ASA 1 e 2 (classificagdo do estado fisico da American
Society of Anesthesiologists - ASA);

c) submetidos a tonsilectomia com ou sem adenoidectomia na Santa Casa de
Belo Horizonte;

d) sem distincdo de cor ou classe social.

4.3.2 Critérios de exclusao

Foram excluidos os pacientes com idade superior a 12 anos ou com menos
de cinco anos, os portadores de risco cirtrgico elevado (ASA superior a 3),
indicagbes cirargicas ndo especificadas no protocolo, consumo habitual de
analgésicos, hipnéticos ou sedativos, pacientes portadores de infecces de vias
aéreas superiores (IVAS), doenca psiquiatrica, arritmia cardiaca, miocardiopatia,
alteracdo da conducdo cardiaca, disturbio eletrolitico, distarbio acidobasico,
histéria de hipersensibilidade a lidocaina, em caso de recusa do paciente ou

incapacidade de compreender a escala visual analégica de dor.

4.4 Parecer ético

O estudo foi aprovado pelos Comités de Etica da Santa Casa de Belo
Horizonte e da Universidade Federal de Minas Gerais (ANEXO A). Os
responsaveis pelos pacientes concordaram com a participagdo dos mesmos no
estudo e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e o
Termo de Assentimento (APENDICE A).
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4.5 Métodos

Nenhuma medicacao pré-anestésica foi administrada. Logo apos admissao
na sala cirdrgica, iniciou-se a inducdo da anestesia de forma inalatéria e,
concomitantemente, instituiu-se a monitoragdo  padronizada  (monitor
multipardmetro): eletrocardiografia (ECG) continua, oximetria de pulso (SPO,),
medida de pressdo arterial ndo invasiva (PANI), capnografia e analisador de
gases anestésicos.

A anestesia geral foi induzida com sevoflurano. A administragdo de
sevoflurano foi iniciada em concentragédo de 8%, sendo reduzida em 1% a cada
trés inspiracbes do paciente, até atingir 4,0%. A puncdo venosa era realizada
assim que se atingisse plano anestésico adequado: respiracdo regular,
centralizacdo do globo ocular e auséncia de movimentagdo espontanea.
Imediatamente ap0s a vendclise, os pacientes do grupo-lidocaina (n=7)
receberam bolus de lidocaina de 2 mg/kg seguida por infusdo venosa em bomba
de infusdo continua de 3 mg/kg/h durante todo o procedimento e interrompida
apos extubacdo. Os pacientes do grupo-controle receberam mesmo volume de
solucdo salina em bolus e infusdo continua de solucdo salina também
interrompida apos a extubagdo. O remifentanil foi iniciado na dose de 0,3
mcg/kg/min, cisatracurio na dose de 0,15 mg/kg e propofol 2 mg/kg foi usado para
facilitar a intubacdo traqueal em ambos o0s grupos. Para manutencdo da via
aérea, utilizou-se tubo traqueal adequado a idade e peso de cada paciente. A
anestesia geral foi mantida com sevoflurano e remifentanil em infusdo continua na
dose de 0,1 a 0,3 mcg/kg/min, ajustada com critérios clinicos (taquicardia,
hipertenséao arterial).

A ventilacdo mecanica foi instituida em aparelho de anestesia digital
(FabiusDrager® e Mindray® EX65), em modo volume controlado, com fragbes
inspiradas de oxigénio (FiO,) de 50% com mistura de gases. A reposi¢ao hidrica
foi feita com solucéo salina 0,9%, de acordo com a formula de Holliday e Segar*:
4 mL/kg/h até 10 kg de peso, 40 mL/h + 2 mL/kg/h para cada quilograma entre 10
e 20, 60 mL/h + 1 mL/kg/h para cada quilograma acima de 20.

Todos os pacientes receberam os seguintes medicamentos sintomaticos
por via endovenosa: dexametasona (0,15 mg/kg) e ondansetrona (0,15 mg/kg)

ap6s a inducdo anestésica e dipirona (50 mg/kg)*®* ao final da cirurgia. O
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antibiético cefazolina foi administrado na dose de 35 mg/kg apenas nos casos
selecionados.

Terminada a cirurgia, 0s pacientes foram extubados e encaminhados a sala
de recuperacdo pés-anestésica (SRPA), onde permaneceram monitorizados com
ECG, SPO, e PANI até preencherem critérios para alta. Foram considerados os
seguintes critérios para alta do paciente da SRPA: dor bem-controlada (menos de
trés na EVA); frequéncia respiratdria normal; auséncia de nauseas e vomitos pos-
operatorios; auséncia de complicacbes cirdrgicas; vias aéreas nao
comprometidas.

Baseado nos escores utilizados para avaliagdo da dor pds-operatéria
(EVA), esta foi classificada como leve (EVA<3), moderada (3 < EVA27) ou forte
(EVA>7), nos diversos tempos avaliados. Em caso de dor, foi instituido tratamento
de acordo com a sua intensidade. Os analgésicos utilizados foram: dipirona, para
dor leve/moderada (50 mg/kg)*®, e morfina (100 mcg/kg)*, para dor forte.

O consumo de analgésicos opioides e ndo opioides no pds-operatorio
imediato foi avaliado. De acordo com o protocolo utilizado, todos os analgésicos
no pos-operatério eram solicitados sob demanda e ndo em horarios fixos
regulares. O consumo total (nimero de doses) e o horario da administracédo foram
registrados em todos os casos durante todo o periodo da internacgéo.

Os dados foram armazenados em protocolo padronizado (ANEXO B), que

incluia:

a) Parametros hemodinamicos a cada cinco minutos - frequéncia cardiaca,
pressao arterial sistélica e diastélica -, saturacdo de oxigénio, medida da
fracdo final expirada de dioxido de carbono (EtCO,), fracdo expirada de
sevoflurano e dose de remifentanil;

b) tempo para extubacéo (consistia no periodo de tempo entre o término da
cirurgia até o momento da retirada do tubo orotraqueal);

c) ocorréncia de agitacdo no momento do despertar;

d) EVA na primeira, terceira, sexta, décima segunda e décima oitava horas
apos o término do procedimento e no momento da alta hospitalar (se o
paciente estivesse dormindo no momento da avaliagdo era considerado
valor EVA=1);

e) tempo para primeira dose de analgésico de resgate;
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f) consumo de analgésicos opioides e ndo opioides (medido com base no
namero de doses administradas) no pés-operatorio;

g) tempo para reintroducéo da dieta;

h) efeitos adversos relacionados ao uso da lidocaina (alteracdes
cardiovasculares, alteracdes neuroldgicas, reacBes alérgicas) ou ao
procedimento (nauseas e vOmitos, sangramento, complicacdes

respiratorias).

4.6 Delineamento estatistico:

Para avaliacdo dos dados, o software utilizado na analise foi o R versdo
3.0.3.

A normalidade dos dados foi avaliada com o teste de Shapiro-Wilk. Para
verificar a homogeneidade das varidveis quantitativas idade, peso, duracdo da
cirurgia e duracdo da anestesia entre os grupos, foi utilizado o teste de Mann-
Whitney.

Para avaliar a homogeneidade das variaveis qualitativas género,
classificacdo do estado fisico da ASA, comorbidades, tipo de cirurgia realizada,
indicacao cirargica entre os grupos e qual cirurgido realizou o procedimento foi
utilizado o teste Exato de Fisher.

Adotou-se o teste de Mann-Whitney para realizar as comparacdes entre 0s
grupos em cada tempo para cada tipo de escala EVA (a degluticio ou em
repouso). A normalidade dos dados foi testada com o teste Shapiro-Wilk.

Pelo teste Exato de Fisher comparou-se o consumo de morfina e de

dipirona, a necessidade de analgesia precoce e a agitacdo ao despertar.
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5 RESULTADOS

Levando-se em consideracdo todos os 14 pacientes, a média de idade
entre eles foi de 7,64 anos, sendo que a idade minima foi de cinco anos e a
maxima de 12 anos. O peso médio dos pacientes foi de 30,93 kg, com desvio-
padrao de 11,95 kg. A duracdo média da cirurgia foi de 71,50 minutos, sendo que
pelo menos 50% das cirurgias duraram até 77,00 minutos. O tempo médio de
anestesia foi de 107,07 minutos, com desvio-padrao de 21,07 minutos.

TABELA 1 - Descritivas para as variaveis quantitativas idade, peso, duracdo da

cirurgia e tempo de anestesia

Variaveis N Média DP Min. 12Q 22Q 32Q Max.
Idade (anos) 14 764 231 500 6,00 650 900 12,00
Peso (kg) 14 30,93 11,95 16,00 21,00 30,50 34,00 54,00

Duracgado da cirurgia 14 71,50 19,35 40,00 54,00 77,00 86,00 95,00
(min.)
Tempo de anestesia 14 107,07 21,07 73,00 89,00 108,50 120,00 140,00

(min.)

N = Tamanho da amostra; DP = desvio-padrao; 12 Q = 12 quartil / 22 Q = 22 quartil / 32 Q =32 quartil
Min = valor minimo da variavel / Max = valor maximo da variavel.

Pbdde-se verificar que nenhuma das variaveis quantitativas idade, peso,
duracdo da cirurgia e tempo de anestesia apresentou evidéncias de diferenca

significativa entre os grupos.
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TABELA 2 - Comparativo para as variaveis idade, peso, duracdo da cirurgia e

tempo de anestesia de criangas submetidas a tonsilectomia com ou

sem infusado continua de lidocaina

Variaveis Grupos N 12Q 22Q 32Q \Vvalor-P

Idade (anos) Controle 7 6 6 10 1,000
Lidocaina 7 6 7 9

Peso (kg) Controle 7 26 34 34 0,607
Lidocaina 7 21 28 38

Duracéao da cirurgia Controle 7 54 75 77 0,337

(minutos) Lidocaina 7 67 85 88

Tempo de anestesia Controle 7 91 101 109 0,250

(minutos) Lidocaina 7 104 118 127

N = Tamanho da amostra; EP = erro-padrao; 12 Q = 12 Quartil / 22 Q = 22 Quartil / 32 Q =32 Quartil.

No GRAF. 1 percebe-se que a mediana de idade nos grupos controle e

lidocaina foi de seis e de sete anos, respectivamente. A mediana do peso no

grupo controle foi de 34 e de 28 quilos no grupo-lidocaina. Pelo menos 50% das

cirurgias duraram até 75 minutos no grupo-controle e 85 minutos no grupo-

lidocaina e pelo menos 50% das anestesias duraram até 101 minutos no grupo-

controle e 118 minutos no grupo-lidocaina.
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GRAFICO 1 - Boxplot para as variaveis quantitativas idade, peso, duracéo da
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TABELA 3 - Comparativo das variaveis qualitativas (género, classificacdo do
estado fisico da ASA, comorbidades, tipo de cirurgia realizada e
indicacdo cirdrgica) em criancas submetidas a tonsilectomia com

ou sem infusdo continua de lidocaina

Variaveis Grupos Valor-P
Controle (N) Lidocaina (N) Total (N)

Género Feminino 2 286% 3 42,9% 5 357% 1,000
Masculino 5 71,4% 4 57,1% 9 64,3%

ASA 1 5 71,4% 6 85,7% 11 78,6% 1,000
2 2 286% 1 14,3% 3 21,4%

Comorbidades Asma 2 100,0% O 0,0% 2 66,7% 0,333
Rinite 0 0,0% 1 100,0% 1 33,3%

Cirurgia Tonsilectomia 4 571% 4 57,1% 8 57,1% 1,000
Adenotonsilectomia 3  429% 3 42,9% 6 42,9%

Indicacdo da Disturbios obstrutivos 5 71,4% 6 85,7% 11 78,6% 1,000

cirurgia
Tonsilite de repeticdo 2  28,6% 1 14,3% 3 21,4%

N = NUmero de pacientes.

Na TAB. 4 nota-se que ndo houve diferenca entre 0s grupos levando-se em

conta o cirurgidao que realizou o procedimento.

TABELA 4 - Distribuicdo do cirurgido que executou o procedimento entre 0s

grupos
Variavel Grupos Valor-P
Controle Lidocaina Total
N=7 N=7 N=14
Cirurgido Cirurgido 1 3 429% 5 71,4% 8 57,1% 0,592

Cirurgiao 2 4 57,1% 2 286% 6 42,9%

N = NUmero de pacientes.

No GRAF. 2 visualizar-se a evolucdo da frequéncia cardiaca, pressio

arterial sistélica, pressao arterial diastolica e SpO, para os pacientes ao longo da
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cirurgia entre os grupos lidocaina e controle. A presséo arterial sistolica no grupo-
lidocaina foi maior durante todo o periodo avaliado (valor- p <0,001).

GRAFICO 2 — Parametros hemodinamicos e SpO,
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No GRAF. 3 exibem-se os comparativos das medidas da capnografia e da
concentracdo da fragdo expirada de sevoflurano entre os grupos. Ndo houve

diferenca estatisticamente significativa entre os grupos controle e lidocaina.
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GRAFICO 3 - Fracéo expirada de sevoflurano e capnografia entre os grupos
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No GRAF. 4 observa-se que nio houve diferenca entre 0s grupos em
tempo algum para as duas EVAs. Para a escala de dor medida a degluticdo, no
tempo 1, 3 e 12h, os pacientes do grupo-controle apresentaram EVA média
superior aos pacientes do grupo-lidocaina, enquanto nos tempos 6, 18h e alta, os
pacientes do grupo-lidocaina relataram valores superiores aos dos pacientes do
grupo-controle. Para a escala de dor medida em repouso, no tempo 1, 3 e 12h os
pacientes do grupo-controle tiveram EVA meédia superior a dos pacientes do
grupo-lidocaina, enquanto nos tempos 6 e 18h, os valores dos pacientes do
grupo-lidocaina foram superiores aos dos pacientes do grupo-controle. J& para a

EVA medida na alta, a média dos dois grupos foi igual.
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GRAFICO 4 - EVA em repouso e a degluticdo ao longo do tempo
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Baseado em todos os valores apresentados na TAB. 5, verifica-se que o
valor médio de EVA ao longo do tempo em repouso foi de 1,4 no grupo-controle e
1,29 no grupo-lidocaina e a degluticdo foi de 2,5 no grupo-controle e 2,78 no

grupo-lidocaina, também sem diferenca estatistica.

TABELA 5 — Média global da EVA (repouso e degluticdo) entre 0s grupos ao

longo do tempo

Tempos Repouso Degluticao
Controle Lidocaina Controle Lidocaina
N=7 N=7 N=7 N=7

Média DP Média DP Média DP Média DP
1 hora 257 2,44 1,86 1,86 3,14 285 243 2,70
3 horas 1,43 0,79 1,00 0,58 243 1,27 2,14 1,07
6 horas 1,43 0,79 1,71 0,95 329 243 4,14 241
12 horas 1,14 0,38 1,00 0,00 1,71 1,25 1,00 0,00
18 horas 1,00 1,00 1,29 0,95 3,00 3,00 357 1,81
alta hospitalar 0,86 0,38 0,86 0,69 1,43 098 343 2,30

DP = Desvio-padrao; N= numero de pacientes.

Na TAB. 8, a partir de média e desvio-padrao, foi descrita a EVA média

considerando-se as avaliacbes em repouso e a degluticdo entre 0s grupos ao
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longo do tempo. Dessa forma, pode-se verificar que no tempo 1, 3 e 12h os
pacientes do grupo-controle apresentaram EVA média superior a dos pacientes
do grupo-lidocaina, enquanto nos tempos 6, 18h e na alta, os pacientes do grupo-

lidocaina apresentaram valores superiores aos dos pacientes do grupo-controle.

TABELA 6 - EVA entre os grupos ao longo do tempo

Tempos Controle Lidocaina

Média DP Média DP
1 hora 2,86 2,57 2,14 2,25
3 horas 1,93 1,14 1,57 1,02
6 horas 2,36 1,99 2,93 2,17
12 horas 1,43 0,94 1,00 0,00
18 horas 2,00 2,39 2,43 1,83
alta hospitalar 1,14 0,77 2,14 2,11

DP = Desvio-padrao.

Ao longo de todo o periodo, considerando-se ambos 0s grupos, a média da
EVA a degluticédo foi de 2,64, enquanto a EVA em repouso foi de 1,34, diferenca
significativa (valor-p 0,0001). Nao houve, entretanto, diferenga entre os grupos
estudados. No GRAF. 5, compara-se a avaliagdo da EVA em repouso e a

degluticdo em cada grupo separadamente.



36

GRAFICO 5 — Comparativo da EVA em repouso e a degluticio nos grupos

Grupo Controle

g

\
/
\
/

Escala de Dor-EVA
L ]

=+— Degluticdo
o ™~ Repouso
T T T T T T

1 3 6 12 18 Alta

Escala de Dor-EVA
3 4
1 !
[ ]
L ]

—+— Degluticio
o —~™= Repouso
T T T T T T

1 3 6 12 18 Alta

Tempo

De acordo com a TAB. 7 e o GRAF. 6, ndo houve diferenca entre os grupos
na necessidade de analgesia precoce; 64% dos pacientes ndo realizaram
analgesia precoce, sendo quatro pacientes do grupo-controle e cinco do grupo-
lidocaina. Da mesma forma, ndo houve diferenca entre os grupos no consumo de
opioides; 43% dos pacientes tomaram uma dose de morfina durante a internacao,
sendo trés do grupo-controle e trés do grupo-lidocaina. N&o se registrou paciente
gue tenha tomado mais de uma dose de morfina no periodo de internacao.

A TAB. 7 e GRAF. 6 também mostram o consumo de analgésicos ndo
opioides (dipirona). No grupo-controle, 71,4% de todos os pacientes requisitaram
uma dose de dipirona e 28,6% requisitaram duas doses de dipirona. No grupo-
lidocaina, 57,1% dos pacientes nao solicitaram dose de dipirona adicional, 28,6%
requereram uma dose e 14,3%, duas doses de dipirona. Do total de pacientes em
ambos os grupos, 29% né&o requisitaram alguma dose de lidocaina e, destes,
todos pertenciam ao grupo-lidocaina, com valor-p de 0,070.
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TABELA 7 - Tabela de frequéncia para as varidveis qualitativas: necessidade de

analgesia precoce, doses de dipirona e doses de morfina

Variaveis Grupos Valor-
Controle Lidocaina Total p

Analgesia precoce N&o 4 571% 5 714% 9 64,3% 1.000
Sim 3 429% 2 286% 5 357%

Doses de dipirona 0 0 0,0% 4 57,1% 4 28,6% 0.070
lou2 7 100,00 3 429% 10 71,4%

Dose de morfina 0 4 571% 4 571% 8 57,1% 1.000
1 3 429% 3 429% 6 42,9%
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GRAFICO 6 - Necessidade de analgesia precoce (tempo de menos de 2h), doses

de dipirona e doses de morfina
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O tempo e a qualidade do despertar foram avaliados. De acordo com a
TAB. 8, pelo menos 50% dos pacientes do grupo-controle levaram até 16 minutos

para despertar e 20 minutos no grupo-lidocaina. Nao houve diferenca estatistica
entre 0s grupos no tempo de despertar.
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TABELA 8 - Comparativo da varidvel tempo de despertar entre 0os grupos

Variaveis Grupos N Média EP 12Q 22Q 32Q Valor-P
Tempo de despertar Controle 7 18,14 2,03 15 16 20 0.302
(em minutos) Lidocaina 7 19,14 1,10 17 20 21

N = Tamanho da amostra; EP = Erro-padrao; 12 Q = 12 Quartil / 22 Q = 22 Quartil / 32 Q =32 Quartil.

GRAFICO 7 — Tempo até o despertar (tempo em minutos x grupo)

Tempo Despertar

Valor-p = 0,302

20

15

1
1 1
Controle Lidocaina

Na TAB. 9 e no GRAF. 8 foi avaliada a agitacdo no momento da extubagao
orotraqueal (ao despertar). Observa-se que 57,1% dos pacientes do grupo-
controle ndo manifestaram agitacdo ao despertar, ao passo que 100% dos
pacientes do grupo-lidocaina ndo tiveram agitacdo. Essa diferenca, entretanto,

nao foi significativa (valor-p 0,192).

TABELA 9 - Comparativo para a variavel agitacdo ao despertar

Grupos
» Valor-
Variavel Controle Lidocaina Total
N=7 N=7 N=14 P
Agitacao ao Nao 4 57,1% 7 100,0% 11 78,6% 0.19
despertar Sim 3 429% 0 0,0% 3 21,4%

N = nimero de pacientes.



40

GRAFICO 8 - Agitacdo ao despertar
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O tempo médio para reintroducdo da dieta foi de 5,21 horas, com desvio-
padrao de 1,92 entre todos os pacientes. Os pacientes do grupo-controle levaram,
em média, 77 minutos a mais para aceitar a dieta do que os pacientes do grupo-
lidocaina, diferenca, entretanto, que nao foi significativa. Pela TAB. 10 e GRAF. 9
percebe-se que pelo menos 50% dos pacientes aceitaram dieta em menos de

sete horas no grupo-controle e cinco horas no grupo-lidocaina (valor-p=0,211).

TABELA 10 — Comparativo entre os grupos para o tempo (em horas) de
reintroducédo da dieta
Variaveis Grupos N Média EP 12Q 22Q 32Q Valor-P
Dieta Controle 7 586 0,83 4 7
Lidocaina 7 4,57 0,57 3 5 6

N = Tamanho da amostra; EP = Erro-padréo; 12 Q = 12 Quatrtil / 22 Q = 22 Quartil / 32 Q =32 Quatrtil.

0,211
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GRAFICO 9 - Tempo para reintroducédo da dieta (tempo em horas x grupo)
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N&o foram documentados eventos adversos tanto relacionados ao uso da
lidocaina (alteragbGes cardiovasculares, neurologicas ou manifestacdes alérgicas)
quanto relacionados ao procedimento cirdrgico (hemorragia, vomitos,
complicacBes respiratorias). No momento da extubagcdo um paciente pertencente
ao grupo-controle apresentou laringoespasmo, controlado com ventilagdo com

presséao positiva e administracéo de propofol endovenoso na dose de 1 mg/kg.
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6 DISCUSSAO

A otimizacdo do controle da dor poOs-operatéria ap0s tonsilectomia em
pediatria continua sendo um desafio. A dor poOs-operatéria ainda é
inadequadamente tratada. Enquanto opioides permanecem como opgao para
analgesia pos-operatdria em outros tipos de cirurgia e em outras populacdes, no
caso dos pacientes pediatricos candidatos a tonsilectomia os episédios de
obstrucdo respiratoria fazem com que esses pacientes se mostrem
particularmente sensiveis & depressdo respiratéria causada por opioides**. No
presente estudo, 79% das indicacbes da cirurgia foram por amigdalas
hipertréficas e/ou apneia/hipopneia obstrutiva, confirmando a tendéncia atual a
que cada vez mais as cirurgias sejam indicadas por alteracdes obstrutivas
respiratérias e menos por tonsilite de repeticdo?>.

As criancas tém duas vezes mais incidéncia de eventos respiratérios com
desfecho fatal no pés-operatério de tonsilectomia do que os adultos®. Antes de
ser excluida do mercado pediatrico, a codeina costumava ser utilizada como
segundo estagio analgésico (para dor moderada a intensa) e era comumente
prescrita para tratar a dor pos-tonsilectomia. Em 2012, a Food and Drug
Administration (FDA) revisou dados de eventos adversos de 1969 a 2012 e
encontrou 13 casos, com 10 mortes relacionadas ao uso da codeina e trés casos
de depressdo respiratéria grave®. Dos 13 casos, oito se tratavam de pos-
operatorio de tonsilectomia. Em fevereiro de 2013, a FDA contraindicou o0 uso da
codeina no pdés-operatério de tonsilectomia e ainda ressaltou que 0s riscos e
beneficios devem ser pesados na populacdo pediatrica em qualquer situacdo®®.
Diante dessa mudanca, a busca por novas estratégias para diminuicdo da dor
pos-operatoria  tornou-se de importancia impar, especialmente em
Otorrinolaringologia.

O presente estudo nédo encontrou diferenca na intensidade de dor pos-
operatéria entre os grupos estudados. Da mesma forma, o Unico trabalho
publicado na literatura que avaliou a lidocaina venosa em tonsilectomia foi
realizado na década de 1990, com 40 adultos e também ndo demonstrou efeito

analgésico adicional com o uso da lidocaina sistémica®’. No trabalho supracitado,
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foi utilizada a dose de 1,5 mg/kg 30 minutos antes da cirurgia, seguidos de 2
mg/kg durante 6 horas, seguidos de 0,5 mg/kg durante outras 18 horas. A dose
intravenosa de lidocaina utilizada no presente trabalho foi a mesma empregada
em outra avaliacdo do efeito da lidocaina intravenosa em cirurgia de célon®’.
Essa dose ndo é considerada toxica na faixa etaria pediatrica e esta proxima das
doses utilizadas na pratica clinica (2 a 5 mg/kg), alcancando niveis séricos de
cerca de 2 pg/mL, que sdo considerados terapéuticos™'#4%4® A relacdo entre a
dose, duracdo da infusdo e efeito analgésico pdos-operatério obtido com a
lidocaina venosa ainda néo foi estabelecido.

O alivio da dor pos-operatéria proporcionado pela lidocaina venosa
utilizada no intraoperatorio pode estar mais relacionado ao tipo de dor resultante
do procedimento cirdrgico do que propriamente ao regime de infusdo utilizado,
uma vez que a dor decorrente das colectomias laparoscopicas, cujo claro
beneficio ja foi demonstrado®!, tem origem visceral, enquanto que a dor pds-
tonsilectomia tem origem somatica. Estudo realizado em seres humanos
evidencia haver uma acdo excitatoria do anestésico local na musculatura lisa do
intestino e, consequentemente, diminui¢cao da distensao colbnica e do desconforto
pds-operatorio. Essa acédo justifica a capacidade da lidocaina em aliviar a dor
visceral, como foi demonstrado em modelos animais e comprovado a partir dos
resultados relatados em cirurgias abdominais®’.

E importante ressaltar que nas dores decorrentes de artroplastia de quadril
e mastectomia, a lidocaina intravenosa ndo promoveu analgesia adicional,
provavelmente por se tratar de procedimentos cirdrgicos que resultam em dor
somatica, que sofre menos inibicdo pela lidocaina, assim como no caso da

tonsilectomia®t,

No entanto, pesquisa recente que avaliou a lidocaina
endovenosa em pos-operatorio de cirurgias de coluna ressaltou que a lidocaina
intravenosa pode contribuir na abordagem multimodal, mesmo em cirurgias em
que o componente nociceptivo da dor é maior que o visceral*®. A lidocaina
endovenosa tem ac¢fes analgésicas e anti-hiperalgicas que resultam do bloqueio
periférico dos impulsos ectopicos envolvidos na nocicepgdo e também de sua
acdo nos canais de potassio, canais de calcio e nos receptores acoplados a
proteina G. Também apresenta acdo anti inflamatoria, efeito decorrente da

diminuicdo do acumulo de neutréfilos no local da leséo e da reduzida liberacdo de
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mediadores inflamatoérios. Essas ac¢des justificariam seu emprego na abordagem
multimodal em todos os casos de dor aguda pés-operatéria’®.

A utilizacdo de morfina no pos-operatoério de cirurgias otorrinolaringologicas
tem sido cada vez mais desencorajada, pelo risco de depresséo respiratéria®®. No
presente estudo, 42,9% dos pacientes reportaram dor intensa e receberam
morfina endovenosa na dose de 100 mcg/kg, administrada pelo anestesiologista
responsavel pelas avaliacbes da dor, seguida por monitorizacdo continua da
oximetria de pulso e padrao respiratorio, ndo ocorrendo diferenca entre 0s grupos
no consumo de opioides. Esses dados séo semelhantes aos relatados por outros
autores que avaliaram o consumo de opioides com a utilizacdo de lidocaina
venosa™, porém se contrapde a outros dados da literatura, na qual o uso da
lidocaina venosa esta associado a diminuicdo do consumo de opioides™.

Todos os pacientes que receberam morfina a requisitaram até duas horas
de pés-operatorio. Esse fato pode estar relacionado ao uso do remifentanil no
peroperatério. O remifentanil € um opioide p-agonista seletivo, do grupo das
fenilpiperidinas, o mesmo do fentanil, alfentanil e sufentanil. As caracteristicas
farmacodinamicas sdo similares as dos outros opioides desse grupo, mas sua
farmacocinética é completamente diferente. Apresenta uma cadeia lateral
metiléster que permite metabolizacdo por esterases inespecificas do sangue e
dos tecidos®’. O inicio de acdo apds administracdo por via venosa é rapido e a
duracédo do efeito do remifentanil € muito curta, com meia-vida de eliminacao de
nove a 10 minutos, consequente a extensa metabolizacdo extra-hepatica®”.

A utilizacao eficaz do remifentanil permite que os anestésicos inalatorios
sejam utilizados em doses apenas hipnéticas, numa concentracdo proxima de
50% da concentracdo alveolar minima (CAM), possibilitando retorno a consciéncia
mais rapido e previsivel. Por esse motivo foi incluido no protocolo investigado.
Estudo prévio em tonsilectomia em pediatria demonstrou extubacdo mais
precoce, mas com mais incidéncia de dor no pés-operatério quando comparado
ao fentanil®. A curta duracdo do efeito analgésico do remifentanil torna
necessaria a utilizacdo de outros analgésicos antes de se interromper a infusao
do mesmo. No presente estudo foram administrados via endovenosa, em todos os
pacientes, 50 mg/kg de dipirona e 0,15 mg/kg de dexametasona, que ja
mostraram beneficio na dor, além da profilaxia de ndusea e vomitos. Por isso

foram utilizados em todos os pacientes no protocolo estudado®®.
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A escolha do remifentanil foi feita baseada na possibilidade de extubacéo
mais precoce e na seguranga em se utilizar droga de meia-vida mais curta em
pacientes com potencial risco de depressdo respiratéria em um procedimento
cirdrgico que vem sendo cada vez mais realizado em regime ambulatorial. A
lidocaina sistémica foi avaliada em animais®™ e promoveu efeito benéfico na
hiperalgesia atribuida ao remifentanil®*>**°, que nao foi demonstrado no presente
trabalho.

Houve diferenca estatisticamente significativa entre a intensidade da dor
em repouso quando comparada a degluticdo, confirmando que a dor a degluticao
€ mais intensa. A avaliacdo da dor a degluticdo é importante, pois esta
relacionada a capacidade do paciente em voltar a se alimentar. A reintroducdo da
dieta é marco importante para se cortar o ciclo vicioso de vomitos, dor e
sangramento. Nao houve diferenca entre os grupos no tempo até a aceitacdo da
dieta e, portanto, a lidocaina n&o interferiu nesse parédmetro. O uso da
dexamentasona pode ter favorecido menor tempo de reintroducédo da dieta, pois
esta associada a menos dor®.

A lidocaina venosa esta associada a reduzido consumo de anestésicos
inalatérios e opioides no peroperatério™!, favorecendo o despertar mais precoce e
tranquilo. Entretanto, ndo houve diferenca no tempo de despertar entre 0s grupos,
em que o tempo médio encontrado foi de 18,64 minutos (18,14 minutos no grupo-
controle e 19,14 minutos no grupo-lidocaina). Esse fato pode ser devido ao uso
do sevoflurano e do remifentanil, dois anestésicos de meia-vida curta, que,
portanto, jA estdo associados a menor tempo de despertar. A avaliacdo do
momento do despertar também ndo mostrou diferenca entre 0s grupos na
ocorréncia de agitacdo. Recente metanalise publicada em dezembro de 2014
estudou a eficacia da lidocaina em prevenir laringoespasmo durante anestesia
geral em criangas e mostrou que a lidocaina endovenosa é efetiva na diminui¢ao
de incidéncia do laringoespasmo em criancas (risco relativo = RR 0,34 95%
intervalo de confianca = CI 0,14-0,82)°’. Nesta pesquisa uma crianca do grupo-
controle apresentou laringoespasmo, entretanto, o numero de pacientes
envolvidos neste estudo € insuficiente para uma comparacao.

Mais estudos sdo necessarios para confirmar esses resultados e avaliar os
efeitos benéficos da lidocaina em pacientes submetidos a outros tipos de cirurgia.

Além disso, falta determinar a dose adequada e o momento de inicio e duragao
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de infusdo da lidocaina requerida para reduzir a dor pds-operatéria. Portanto,
tornam-se necessarias novas pesquisas para avaliar qual o papel da lidocaina no
tratamento multimodal da dor pos-operatéria. Dessa forma, neste estudo, a
lidocaina intravenosa na dose de bolus 2 mg/kg associado a infuséo continua de
3 mg/kg/h ndo promoveu analgesia adicional em relacdo ao grupo-controle nas
primeiras 24h de pos-operatério e ndo diminuiu o consumo de opioides. Contudo,
nao pode ser descartado o efeito benéfico da lidocaina intravenosa em pacientes
selecionados e/ou outros regimes terapéuticos.

Como limitacbes do estudo, pode-se destacar o niumero de pacientes
avaliados em cada grupo. O calculo amostral do presente estudo foi baseado em
artigo prévio publicado em 2013 no Journal of Anesthesia, envolvendo 120
pacientes pediatricos, considerando desvio-padréo de 1,0 e diferenca de 2,0 entre
os grupos na EVA em repouso®. Na literatura, o nimero de pacientes incluidos
nos trabalhos que avaliaram a dor poés-tonsilectomia em Pediatria €
variave|®841:°860,

Estudo com 14 pacientes publicado em 1991 na revista Pain*® avaliou o
efeito da infiltracdo pré-incisional das amigdalas com bupivacaina no alivio da dor
pbs-operatoria em tonsilectomia de criangas. Foi encontrada diferenca de 4,5 com
desvio-padrao de 1,1 na EVA no tempo zero (quatro horas apés a cirurgia) a
degluticdo (valor — p<0,02) e 5,5 com desvio-padrdo de 0,8 em repouso no
segundo dia de pos-operatorio (valor-p<0,002).

Da mesma forma, em estudo publicado em 2002°%°

com 80 pacientes na
faixa etaria entre seis e 14 anos de idade submetidos a tonsilectomia, foi
encontrada diferenca entre os grupos de 2,0 com desvio-padrdao de 1,0 no
primeiro dia de pos-operatorio.

E importante salientar que o objetivo do presente estudo foi avaliar a EVA.
O calculo amostral levou exclusivamente esse aspecto em consideracdo e,

portanto, ndo se pode inferir sobre outros resultados encontrados.
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7 CONCLUSOES

A administracdo venosa continua de lidocaina no intraoperatorio de
tonsilectomia com ou sem adenoidectomia ndo promoveu reducdo da dor,
avaliada pela EVA, na populagao estudada. De forma semelhante, o consumo de
analgésicos opioides e nao opioides, o tempo de despertar e a incidéncia de
agitacdo ao despertar ndo diferiram entre os pacientes que receberam ou néo

lidocaina venosa. A amostra pode ser fator limitante para esses ultimos achados.
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Titulo da Pesquisa: Uso de lidocaina venosa no intraoperat6rio e o efeito na analgesia p6s-operatoria de
pacientes pediatricos submetidos a tonsilectomia.

Pesquisador: Renato Santiago Gomez

Area Temética:

Verséo: 1

CAAE: 19591713.4.0000.5149

Instituicdo Proponente: Faculdade de Medicina da UFMG
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 471.190
Data da Relatoria: 13/11/2013

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de estudo prospectivo, randomizado e duplo cego, envolvendo 12 pacientes com indicacdo de
tonsilectomia, admitidos no Servico de Otorrinolaringologia da Santa Casa, em periodo pré-determinado. Os
pacientes serdo divididos em dois grupos, de acordo com a analgesia utilizada:

G1(6) e G2(6).

G1* = anestesia geral balanceada padrdo + infuséo venosa continua intraoperatoria de lidocaina + analgesia
pés operatoria padréo do servigo.

G2* (controle) = anestesia geral balanceada padrao + analgesia pés-operatéria padrdo do servico.

Este calculo amostral foi baseado na tabela 2 do artigo do Journal of Anesthesia20 que detectou uma
diferenca na escala visual analdgica de dor em repouso entre 0s grupos estudados de 2,0 com um desvio
padrdo de 1,0, sendo que o poder do teste foi de 95% com 5% de significaAncia. Apds o consentimento livre
e esclarecido, cada paciente sera incluido, por meio de sorteio (envelopes selados), em um dos dois grupos
ja citados. O sorteio sera realizado pelo médico responsével pela admissdo do paciente. Todos os pacientes
(G1 e G2) serdo submetidos anestesia geral, com inducao inalatéria com sevoflurano e manutencéao
balanceada com sevoflurano e remifentanil. Os pacientes dos grupos G1 receberdo imediatamente apos
vendclise bolus de
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lidocaina de 2mg-kg e infusao venosa de 3mg-kg-h durante todo o procedimento. Os pacientes do grupo G2
(controle) receberdo mesma anestesia e analgesia pos operatéria. Os dados serdo armazenados em
protocolo padronizado (em anexo), incluindo a avaliagdo da qualidade da analgesia (Escala visual anal6tica
de dor), tempo para primeira dose de analgésico de resgate e o consumo e efeitos colaterais de analgésicos
opidides no pés-operatorio e o tempo para alta hospitalar. As avaliagGes citadas serdo feitas na primeira,
terceira, sexta, décima segunda e décima oitava horas apés o término do procedimento, nos grupos G1 e
G2 e no momento da alta hospitalar. A avaliacdo pés-operatéria sera feita por cirurgides ou
anestesiologistas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Intensidade da dor pés-operatéria ( escala visual analégica de dor )

Objetivo Secundario:

Numero de doses de analgesicos de resgate. Tempo para a primeira dose de analgesico e Tempo de
permanencia hospitalar

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os efeitos colaterais sdo pouco frequientes e bem tolerados em sua maioria. Toxicidade pode ocorrer com
doses elevadas, conforme a concentracédo de lidocaina na circulacédo sistémica aumenta, surgem varios
sinais e sintomas dos sistemas: nervoso central e cardiovascular. Em niveis mais altos, o paciente relata
parestesia perioral, gosto metalico, tontura, fala desconexa, diplopia, zumbido, confuséo, agitacéao,
contracBes musculares e convulsdo. Na toxicidade cardiovascular, ocorre bradicardia, com aumento do
intervalo PR e alargamento do complexo QRS. A alergia a derivados aminoamida é considerada um evento
extremamente raro, sendo estimada em menos que 1% das reac¢des registradas. O tratamento da
intoxicacao deve envolver medidas de suporte, com oxigenacdo, hidratacdo e uso de vasopressores,
inotrépicos, anticonvulsivantes e antiarritmicos, conforme necessario.

Beneficios:

O controle inadequado da dor pds-operatéria pode aumentar a duracdo das internacdes e dos custos
hospitalares. Além disso, do ponto de vista do paciente, a dor pés operatéria é o principal anseio com
relacdo a cirurgia e o controle inadequado da mesma pode contribuir para permanéncia ou mesmo piora
deste sentimento. Conseqiientemente, uma boa técnica de analgesia pds-operatdria € necessaria em
procedimentos cirlrgicos associados com dor pos-operatoria intensa, podendo trazer beneficios na evolugéo
hospitalar dos pacientes.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Rerani ™

Esta € uma pesquisa relevante que envolve métodos ja utilizados de rotina na pratica anestésica. O trabalho

esta bem delineado, com objetivos especificos. As doses de lidocaina que serdo utilizadas estdo em

conformidade com aquelas ja estabelecidas na pratica. Os riscos foram claramente descritos em casos de

efeitos colaterais ou sobredose, 0 que ndo € a proposta do estudo. Esta pesquisa, se obtiver resultados

positivos, podera beneficar os pacientes que forem submetidos a tratamento cirirgico. Os pesquisadores

sdo anestesiologistas experientes no manejo de tais técnicas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Todos os termos foram adequadamente apresentados:
- aprovacdo de Camara Departamental

- Folha de Rosto assinada pelo diretor da Faculdade de Medicina

- Anuéncia do Servigo de Anestesiologia da Santa Casa de MisericOrdia

- TCLE em forma de convite
- Projeto de pesquisa anexado

Recomendacdes:

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Trata-se de pesquisa relevante no ambito em sera desenvolvida. Nao ha impedimentos éticos para o

desenvolvimento. Assim sendo, smj, somos favoraveis a sua aprovacgao.

Situacado do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Aprovado conforme parecer.
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Titulo da Pesquisa: Uso de lidocaina venosa no intraoperatorio e o efeito na analgesia pos-operatoria de
pacientes pediatricos submetidos a tonsilectomia.

Pesquisador: Renato Santiago Gomez

Area Temética:

Verséo: 1
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Patrocinador Principal: Financiamento Préprio
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Data da Relatoria: 13/12/2013

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de estudo prospectivo, randomizado e duplo cego, envolvendo 12 pacientes com indicacdo de
tonsilectomia, admitidos no Servico de Otorrinolaringologia da Santa Casa, em periodo pré-determinado. Os
pacientes serdo divididos em dois grupos, de acordo com a analgesia utilizada:

G1(6) e G2(6).

G1* = anestesia geral balanceada padrado + infusdo venosa continua intraoperatoria de lidocaina + analgesia
pés operatdria padréo do servigo.

G2* (controle) = anestesia geral balanceada padrao + analgesia pés-operatéria padrdo do servico.

Este calculo amostral foi baseado na tabela 2 do artigo do Journal of Anesthesia20 que detectou uma
diferenca na escala visual analégica de dor em repouso entre 0s grupos estudados de 2,0 com um desvio
padrdo de 1,0, sendo que o poder do teste foi de 95% com 5% de significancia. Apds o consentimento livre
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e esclarecido, cada paciente serd incluido, por meio de sorteio (envelopes selados), em um dos dois grupos
ja citados. O sorteio serd realizado pelo médico responsavel pela admissdo do paciente. Todos os pacientes
(G1 e G2) serdo submetidos anestesia geral, com inducao inalatéria com sevoflurano e manutengéo
balanceada com sevoflurano e remifentanil. Os pacientes dos grupos G1 receberdo imediatamente apés
venoclise bolus de lidocaina de 2mg-kg e infusdo venosa de 3mg-kg-h durante todo o procedimento. Os
pacientes do grupo G2

(controle) receberdo mesma anestesia e analgesia pos operatéria. Os dados serdo armazenados em
protocolo padronizado (em anexo), incluindo a avaliagdo da qualidade da analgesia (Escala visual anal6tica
de dor), tempo para primeira dose de analgésico de resgate e o consumo e efeitos colaterais de analgésicos
opidides no pés-operatério e o tempo para alta hospitalar. As avaliacfes citadas serdo feitas na primeira,
terceira, sexta, décima segunda e décima oitava horas apds o término do procedimento, nos grupos G1 e
G2 e no momento da alta hospitalar. A avaliagdo pOs-operatoria sera feita por cirurgiées ou
anestesiologistas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Intensidade da dor pés-operatéria ( escala visual analégica de dor )
Objetivo Secundario:

Numero de doses de analgesicos de resgate. Tempo para a primeira dose de analgesico e Tempo de
permanencia hospitalar

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os efeitos colaterais sdo pouco freqgliientes e bem tolerados em sua maioria. Toxicidade pode ocorrer com
doses elevadas, conforme a concentragdo de lidocaina na circulagdo sistémica aumenta, surgem varios
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sinais e sintomas dos sistemas: nervoso central e cardiovascular. Em niveis mais altos, o paciente relata
parestesia perioral, gosto metalico, tontura, fala desconexa, diplopia, zumbido, confusédo, agitagao,
contragc6es musculares e convulsdo. Na toxicidade cardiovascular, ocorre bradicardia, com aumento do
intervalo PR e alargamento do complexo QRS. A alergia a derivados aminoamida é considerada um evento
extremamente raro, sendo estimada em menos que 1% das reac¢des registradas. O tratamento da
intoxicacdo deve envolver medidas de suporte, com oxigenacdo, hidratacdo e uso de vasopressores,
inotrépicos, anticonvulsivantes e antiarritmicos, conforme necessario.

Beneficios:

O controle inadequado da dor pds-operatéria pode aumentar a duragéo das internacdes e dos custos
hospitalares. Além disso, do ponto de vista do paciente, a dor pds operatéria € o principal anseio com
relagcéo a cirurgia e o controle inadequado da mesma pode contribuir para permanéncia ou mesmo piora
deste sentimento. Conseqiientemente, uma boa técnica de analgesia pds-operatoria é necessaria em
procedimentos cirdrgicos associados com dor pds-operatéria intensa, podendo trazer beneficios na evolucao
hospitalar dos pacientes.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto tem relevancia clinica e apresenta caracteristicas presentes na literatura intrinseca atual. O
protocolo esta bem fundamentado do ponto de vista metodolégico. A pesquisa segue as normas éticas
presentes na resolucdo 466/12 CNS/CONEP e a metodologia apresenta um contexto de métodos coerentes
€ seguros.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos de apresentacao obrigatdria foram devidamente apresentados a este CEP.
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Recomendacdes:

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Recomendada a aprovacéao.

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

Consideragdes Finais a critério do CEP:

BELO HORIZONTE, 12 de Abril de 2014

Assinador por:

Francisco das Chagas Lima e Silva
(Coordenador)

Este parecer reemitido substitui o parecer nimero 602975 gerado na data 16/12/2013 13:15:49, onde
0 numero CAAE foi alterado de 19591713.4.0000.5149 para 19591713.4.3001.5138.
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IDENTIFICACAO:

PRONTUARIO IDADE: SEXO DATA!

M F / /20

PROTOCOLO DE PESQUISA TONSILECTOMIA
SANTA CASA DE BELO HORIZONTE

1. Cirurgiarealizada (cirurgido:

O Amigdalectomia o Adenoamigdalectomia

O Outras associadas:

Duracéo cirurgia:

2. Indicagéo da cirurgia
O Tonsilas hipertroficas / Apnéia-Hipopnéia obstrutiva
O Tonsilite de repeticdo

3. Co-morbidades
O Asma o Rinite alérgica

O Outras

4. Uso de medicacgéo atual

O Nao o Sim:

5. Técnica Anestésica: Midazolam oral:
PESO: Horario Inicio: Término: Duracao:
O Anestesia geral:

Indugdo: () Inalatéria - Sevoflurano

() Venosa ( Remifentanil + Propofol 2mg/kg +

Cisatracurio 0,15mg/kg )

Manutencdo: ( ) Remifentanil 0,1 a 0,3mcg /kg/min +

Cisatracurio + Sevoflurano )
O Medicagbes adicionais:

Dexametasona 0,15mg/kg — méax. 8mg

mg Horario:

9.

Dipirona 50mg/kg mg Horério:

Uso de antibidtico
O Per-operatorio ( cefazolina 30mg/kg — max 2q)

O Pds-operatorio:

Solucédo Infundida
Horario Inicio: Término;:

Bolus: Manutencao:

Horario FC PA Spo2 Etco2

Inicio

10min IOT

20min

30min

40min

50min

60min

70min

TerminoEXT

SRPA

Intercorréncias anestésicas
o 10T
O Extubacédo
O Outras
Técnica cirdrgica empregada
O Disseccéo a frio

O Hemostasia: ( ) Ponto/Cautério () Subgalato de Bismuto




10. Complicagbes 18h
O Nauseas OoVémitos
O Edema Gvula O Insuficiéncia velofarinea alta
O Pequenos sangramentos
O Insuficiéncia respiratéria
O Hemorragias: O PO primaria O PO tardia
O Outras complicacbes MOPS 1h [3n[6h |12 [18n | Alta
; fen N&o chora 0
11.Dietano PO o Liquida pastosa CHORO Choro consoTavel 1
Tempo para introd ugéo: Choro inconsoléavel 2
Nenhum 0
12. Regime de internacgéao MOVIMENTO | Inquieto _ 1
Movimento excessivo 2
00 Ambulatorial ( horas) B Dormindo ou em repouso 0
AGITACAO Agitacdo moderada 1
O |nternagao Histérico 2
Normal 0
O TEMPO DE PERMANENCIA HOSPITALAR h POSTURA | Flexéo 1
Segura ou protege a lesédo 2
RESPOSTA Sem_ queixa ou d(_)rmindo 0
) . o VERBAL Que!xa sem Ios:allzar ador | 1
13. Avaliacéo da dor (repouso e a degluticdo ) Queixa e localiza a dor | 2
TOTAL 10
ESCALA VISUAL ANALOGICA DE DOR Necessidade de analgesia precoce (< 2horas pés-cirurgia)
1h .
O Sim
O Nao
3h Numero de doses de analgésicos usadas no pés-operatorio:
Dipirona:
Morfina:
6h 12. Outras medicacfes utilizadas
12h
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS

PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CIENCIAS APLICADAS A CIRURGIAE A U F m G
OFTALMOLOGIA

ATA DA DEFESA DA DISSERTACAO DA ALUNA
GISELA MAGALHAES BRAGA

Realizou-se, no dia 05 de agosto de 2015, as 14:00 horas, na sala 029 da Faculdade
de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais, @ defesa de dissertagdo de
Mestrado, intitulada USO DE LIDOCAINA VENOSA NO INTRAOPERATORIO ED
EFEITO NA ANALGESIA POS-OPERATORIA DE PACIENTES PEDIATRICOS
SUBMETIDOS A TONSILECTOMIA, apresentada por GISELA MAGALHAES
BRAGA, numero de registro 2013655350, graduada no curso de MEDICINA, como
requisito parcial para a obtengao do grau de Mestre em CIENCIAS APLICADAS A
CIRURGIA E A OFTALMOLOGIA, perante a seguinte Comissao Examinadora: Prof.
Renato Santiago Gomez - Orientador (UFMG), Prof. Marcelo Eller Miranda (UFMG),
Dr® Magda Lourengo Fernandes medica do Hospital das Clinicas da UFMG e da
Santa Casa de Belo Horizonte (SCBH). Prof. Helena Maria Gongalves Becker
(UFMG).

A Comissao considerou a dissertagao:
( ) Aprovada

() Reprovada

(.4 Aprovada com modificagoes

Finalizados os trabalhos, lavreia presente ata que, lida e aprovada, vai pelos
membros da Comissao. Belo Horizonte, 05 de agosto de 2015.

/u/fu/j § M
Dr. Renato Santiago Gome

Prof Titular (UFMG)

arcelo El%ﬁ\ﬂ% k? )

I Assocnado (UFMG)
: LQL— \,\_\m\, \La_——-\

Dr? Magda Lourengo Fernandes
Medica do HC/UFMG e SCBH

W (AW AL au,///f_
Dr2 Helena Maria Gongalyes Becker

Prof? Associada (U MG)
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
UEMG

PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CIENCIAS APLICADAS A CIRURGIAE A
OFTALMOLOGIA

FOLHA DE APROVACAO

USO DE LIDOCINA VENOSA NO INTRAOPERATORIO E O EFEITO NA
ANALGESIA POS-OPERATORIA DE PACIENTES PEDIATRICOS
SUBMETIDOS A TONSILECTOMIA

GISELA MAGALHAES BRAGA

Dissertagdo de Mestrado submetida & Banca examinadora designada pelo
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS APLICADAS A
CIRURGIA E A OFTALMOLOGIA, como requisito parcial para obtengédo do
grau de MESTRE EM CIENCIAS APLICADAS A CIRURGIA E A
OFTALMOLOGIA, area de concentragdo Anatomofisiopatogenia Cirtirgica,
Linha de Pesquisa Mecanismo de Acdo de Anestésicos.

Aprovada em cinco de agosto de 2015, pela banca constituida pelos

membros:
Prof. Renatop Mo %r‘n/é%/Orlebntador
G

UFM

2ol /e [

Prof.(Marcelo Eller Miranda
UFMG

‘!{@Lm vt b Lol

Prof? Helana Maria Gongalyes Becker
UFMG

T u&g&

Dra. Magda 'Lourengo Fernandes
HC/UFMG e SCBH
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Apéndice A - Termo de consentimento livre e esclarecido e termo de

assentimento



Identificag&o:

Prontuério:

Idade: Sexo: Data:

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do projeto: Uso de lidocaina venosa no intraoperatério e o efeito na analgesia p6s operatéria de pacientes pediatricos
submetidos a tonsilectomia

Esclarecimentos ao paciente
Vocé esta convidado a participar do estudo “Uso de lidocaina venosa no intraoperatério e o efeito na analgesia pds operatéria de
pacientes pediatricos submetidos a tonsilectomia”, que tera inicio previsto ap6s aprovacao do COEP- UFMG. Os pesquisadores
responsaveis sdo a Dr. Renato Santiago Gomez e a Dra Gisela Magalhaes Braga.
Por favor, leia atentamente as informacdes abaixo antes de assinar o termo de consentimento.

Quais pacientes foram escolhidos

Todos os pacientes com idade entre 5 a 12 anos, que serdo submetidos as cirurgias adenoamidalectomia na Santa Casa de Belo
Horizonte serdo selecionados para o estudo, exceto aqueles com contra-indicagdes ao procedimento.

Quais os objetivos do estudo
O objetivo principal do estudo sera avaliar a eficiencia da administracdo peroperatoria de lidocaina venosa continua para analgesia
poés operatoria e compara-lo com a analgesia convencional do Servico de Otorrinolaringologia da Santa Casa. As seguintes
variaveis serdo estudadas: qualidade da analgesia pds-operatoria, consumo de analgésicos adicionais e tempo de permanéncia
hospitalar.

A participacado no estudo é voluntéria?
A sua participacao é totalmente voluntaria, em qualquer fase do estudo. Caso opte por ndo participar, ndo haverd interferéncias ou
prejuizos no seu acompanhamento hospitalar pds-operatorio, que deverd seguir o protocolo normal do servigo, conforme
previamente orientado.
O paciente tera gastos com o estudo?
Se vocé decidir participar, ndo havera nenhum gasto pessoal, pois a avaliagdo pds-operatéria sera apenas clinica, ndo havendo
necessidade de exames complementares. Tais exames, quando necessarios, serdo feitos gratuitamente pela Santa Casa. Além
disso, nenhum paciente recebera qualquer pagamento pela sua participagdo
Qual a participacéo do paciente?
Cada paciente serd informado da possibilidade de receber a lidocaina no peroperatorio antes da cirurgia. Além disso, sera
informado dos riscos e beneficios relacionados ao procedimento. Apds o consentimento livre e esclarecido, os pacientes do grupo
controle (C) receberdo anestesia geral e analgesia pos operatdria padrao do servi¢co enquanto os pacientes do grupo lidocaina (L)
receberdo também bolus e infusdo continua de lidocaina no intraoperatorio, além da anestesia geral e analgesia pos operatoria
padrdo do servico. Todos os pacientes (grupos L e C) receberdo, no pés-operatorio, a analgesia padrdo do servico de
otorrinolaringologia.
Quais sao os possiveis riscos e beneficios da sua participagcéo no estudo?
O controle inadequado da dor pés-operatéria pode aumentar a duragédo das internagdes e dos custos hospitalares. Além disso, do
ponto de vista do paciente, a dor pds operatdria é o principal anseio com relagédo a cirurgia e o controle inadequado da mesma
pode contribuir para permanéncia ou mesmo piora deste sentimento. Conseqiientemente, uma boa técnica de analgesia pos-
operatodria € necessaria em procedimentos cirlrgicos associados com dor pds-operatéria intensa, podendo trazer beneficios na
evolucéo hospitalar dos pacientes.
A lidocaina € um anestésico local amplamente utilizado em anestesiologia. As doses estipuladas no estudo mostram-se seguras
segundo varios autores. Os efeitos colaterais sdo pouco freqiientes e bem tolerados em sua maioria. A intensidade do efeito
adverso depende da dose administrada, da velocidade e do local de administragdo, assim como do estado fisico do paciente com
relacdo a idade e condic¢des clinicas. Conforme a concentragao de lidocaina na circulagdo sistémica aumenta, surgem varios sinais
e sintomas dos sistemas: nervoso central e cardiovascular. A alergia a derivados aminoamida € considerada um evento
extremamente raro, sendo estimada em menos que 1% das reacdes registradas. O tratamento da intoxicacdo deve envolver
medidas de suporte, com oxigenacgdo, hidratacdo e uso de vasopressores, inotropicos, anticonvulsivantes e antiarritmicos,
conforme necessario. O estudo sera realizado no bloco cirtrgico e enfermaria da Santa Casa, 0s quais apresentam infraestrutura e
recursos adequados para o procedimento e para o tratamento imediato de eventuais complicacdes inerentes.
Sendo assim, os beneficios potenciais da analgesia obtida com a lidocaina superam os riscos dos seus efeitos colaterais.
A sua participagdo no presente estudo podera contribuir para melhorar a analgesia pos-operatéria de pacientes submetidos a
tonsilectomias, ja que a lidocaina venosa intraoperatoria tem sido relacionado na literatura com alivio mais adequado da dor, menor
consumo de analgésicos e possibilidade alta hospitalar mais precoce.
A participacdo no estudo sera mantida em segredo?



Todas as informagfes obtidas serdo anotadas nos protocolos elaborados para o estudo, sendo mantida a identidade do paciente
em segredo para fins de publicagdes cientificas ou apresentacbes em congressos médicos, servindo os dados apenas para fins
estatisticos. Os resultados seréo tornados publicos.

Existem dividas em relagdo ao projeto de pesquisa?

Em caso de dividas ou necessidade de maiores esclarecimentos, contactar os pesquisadores através dos telefones a seguir:
Gisela Magalhaes Braga (31)9278-5656. Renato Santiago Gomez (31) 8861-9475

Esclarecimentos quanto a autenticidade e permissao para execucao do projeto.

COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UEMG: Avenida Antonio Carlos 6627. Unidade Administrativa Il — 2 andar — sala 2005. Campus Pampulha.
Belo Horizonte — MG Tel:3409-4592

COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA SANTA CASA DE BELO HORIZONTE: Rua Domingos Vieira, 590 —Santa Efigénia. Belo Horizonte/MG.
Tel: 31) 3238-8933

Consentimento pds-informado do paciente:

Entendo que minha participagéo nesse estudo é totalmente voluntaria e, caso decida ndo participar, ndo havera nenhum
prejuizo aos meus cuidados. Eu confirmo ter lido e compreendido todas as informac¢des acima. Reconheco ter recebido explicages
satisfatdrias quanto aos objetivos, riscos e beneficios potenciais do estudo.

Autorizo o Dr.. , OU a qualquer membro do estudo, a utilizar os
meus dados clinicos levantados nesse estudo (juntamente com as iniciais do meu nome), para fins cientificos.

Responsavel:

(Assinatura)

(Nome legivel)

Se o0 paciente, ou representante legal, ndo for capaz de ler ou assinar, a testemunha imparcial deve estar presente durante toda a
discusséo desse termo de consentimento livre e esclarecido.
Testemunha imparcial (se aplicavel):

(Assinatura e nome legivel)

Belo Horizonte: / /

(Assinatura e nome legivel do pesquisador)


tel:%2831%29%203238-8933

TERMO DE ASSENTIMENTO

Vocé estd sendo convidado para participar da pesquisa “Uso de lidocaina venosa no intraoperatério e o efeito na analgesia pds
operatdria de pacientes pediatricos submetidos a tonsilectomia”. Seus pais permitiram que vocé participe.

Queremos saber se ao tomar o remédio chamado Lidocaina durante sua operacéo, vocé sentira menos dor quando esta chegar ao
fim.

As criangas que irdo participar dessa pesquisa tém de 5 a 12 anos de idade.

Vocé nédo precisa participar da pesquisa se ndo quiser, € um direito seu e ndo terd nenhum problema se desistir.

A pesquisa sera feita na Santa Casa de Belo Horizonte onde as criangas que serdo operadas na garganta. Para isso, serd usado a
Lidocaina. O uso da Lidocaina € considerado seguro, mas é possivel ocorrer riscos. Caso aconteca algo errado, vocé pode nos
procurar pelo telefone 31 92785656 ( Gisela Magalhaes Braga )

Mas hé coisas boas que podem acontecer como diminui¢cao da intensidade da dor apods o final da sua operagao.

Ninguém sabera que vocé esta participando da pesquisa, ndo falaremos a outras pessoas, nem daremos a estranhos as
informacdes que vocé nos der. Os resultados da pesquisa vao ser publicados, mas sem identificar as criancas que participaram da
pesquisa. Quando terminarmos a pesquisa escreveremos um texto com os resultados obtidos.

Se vocé tiver alguma duavida, vocé pode me perguntar ( eu escrevi os telefones na parte de cima desse texto)

Eu aceito participar da pesquisa “‘Uso de lidocaina venosa no intraoperatorio e o efeito
na analgesia pos operatoria de pacientes pediatricos submetidos a tonsilectomia”., que tem o objetivo de avaliar a eficiencia da
administracdo peroperatoria de lidocaina venosa continua para analgesia pds operatéria e compara-lo com a analgesia
convencional do Servigo de Otorrinolaringologia da Santa Casa. Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer.
Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “n&o” e desistir que ninguém vai ficar furioso.
Os pesquisadores tiraram minhas duividas e conversaram com 0S meus responsaveis. Recebi uma cdpia deste termo de
assentimento e li e concordo em participar da pesquisa.

Belo Horizonte de de

Assinatura do menor Assinatura do(a) pesquisador(a)
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