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RESUMO

A artroplastia total de joelho (ATJ) € uma das cirurgias ortopédicas mais realizadas
atualmente com tendéncia a aumentar progressivamente nos proximos anos. A dor
pés-operatoria pode prolongar o periodo de internacao, influenciar negativamente a
reabilitacdo e desafiar os protocolos de analgesia para este procedimento. Ha
controvérsias na literatura quanto a melhor técnica anestésica para as ATJ. Este
estudo compara a eficacia pos-operatéria do bloqueio do nervo femoral isolado e a
associacdo deste ao bloqueio do nervo ciatico na analgesia dos pacientes
submetidos a esta cirurgia. Foram selecionados 60 pacientes, de acordo com
critérios de inclusdo e exclusdo, de um total de 72 pacientes eleitos para ATJ.
Destes, 43 eram mulheres e 17 eram homens. A média de idade foi de 71,9 anos (+
- 7,8 anos). Apos randomizacéo, foram separados em trés grupos: A, B e C. O grupo
A (controle) recebeu bloqueio espinhal (12-15 mg de bupivacaina isobérica 0,5%) e
soro fisiolégico nos locais de bloqueio dos nervos femoral e ciatico. O grupo B
recebeu além do bloqueio espinhal, o bloqueio do nervo femoral (125 mg de
ropivacaina 0,5% e 75 mcg de clonidina) guiado por ultrassom e estimulacdo
nervosa. Foi feita injecdo de soro fisiol6gico no sitio de bloqueio do nervo ciatico. No
grupo C, foram realizados os bloqueios espinhal, femoral e ciatico conforme descrito
acima. A dor foi avaliada utilizando-se a régua de escala visual analdgica (EVA),
com escala gradual de 0 a 10 (0-2 = leve; 3-7 = moderada; 8-10 = intensa)
imediatamente a cirurgia, apos seis horas, 12 horas, 24 horas e 48 horas de pos-
operatério. Ambos, paciente e avaliador ndo sabiam a substéncia usada nos
bloqueios periféricos (duplo cego) e, portanto, a qual grupo pertenciam. Observamos
diminuicdo da dor pdés-operatoria nos grupos B e C comparados ao grupo A
(controle) apos seis horas e 12 horas da cirurgia (p<0,05). Concluimos que ambos
os bloqueios de nervo periférico diminuiram a dor pés-operatéria na ATJ sendo mais

eficaz o bloqueio do nervo femoral associado ao nervo ciatico.

Palavras-chave: Artroplastia total de joelho. Analgesia. Bloqueio do nervo femoral.
Bloqueio do nervo ciético. Ultrasonografia.



ABSTRACT

Total knee arthroplasty (TKA) is one of the most performed orthopedic surgeries
currently, tending to increase progressively in the coming years. Postoperative pain
may prolong hospitalization, negatively influence rehabilitation and challenge
analgesia protocols for this procedure. There is controversy in the literature regarding
the best anesthetic technique for TKA. This study compares the postoperative
efficacy of isolated femoral nerve block and its association with sciatic nerve block in
the analgesia of patients submitted to this surgery. Sixty patients were selected
according to inclusion and exclusion criteria from a total of 72 patients selected for
TKA. Of these, 43 were women and 17 were men. The mean age was 71.9 years (+ -
7.8 years). After randomization, they were divided into three groups: A, B and C.
Group A (control) received spinal block (12-15 mg of 0.5% isobaric bupivacaine) and
saline solution at the sites of femoral and sciatic nerve block. Group B received, in
addition to spinal block, femoral nerve block (125 mg of ropivacaine 0.5% and 75
mcg clonidine) guided by ultrasound and nerve stimulation. Was made injection of
saline solution into the sciatic nerve block site. In group C, the spinal, femoral and
sciatic blocks were performed as described above. Pain was assessed using the
visual analogue scale (VAS), with a gradual scale from 0 to 10 (0-2 = light; 3-7 =
moderate; 8-10 = intense) immediately after surgery, after six hours, 12 hours, 24
hours and 48 Hours postoperatively. Both patient and evaluator did not know the
substance used in peripheral (double blind) blockages and therefore which group
they belonged to. We observed a decrease in postoperative pain in groups B and C
compared to group A (control) after six hours and 12 hours after surgery (p <0.05).
We concluded that both peripheral nerve blocks decreased postoperative pain in
TKA, and the blocking of the femoral nerve associated with the sciatic nerve was

more effective.

Keywords: Total knee arthroplasty. Analgesia. Femoral nerve blocking. Sciatic nerve

blocking. Ultrasonography.
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1 INTRODUCAO

A osteoartrose é definida como uma insuficiéncia da cartilagem articular
decorrente de fatores mecanicos, genéticos, hormonais, 0sseos e metabolicos, que
acarretam um desequilibrio entre a degradacéo e a sintese da cartilagem articular e
do osso subcondral. E uma doenca caracterizada por alteracbes morfoldgicas,
biogquimicas, moleculares e biomecanicas das células e da matriz extracelular que
levam ao amolecimento, fibrilacdo, ulceracdo e perda da cartilagem articular,
esclerose do osso subcondral, formacéo de ostedfitos e cistos subcondrais (Fig. 1).

Entre outras, é classificada, radiologicamente (na incidéncia anteroposterior

do joelho), segundo Kellgren e Lawrence (1957), em cinco estagios™:

a) Grau 0: Sem artrose — Radiologia normal;

b) Grau I: Artrose inicial — Estreitamento do espaco articular e possivel
ostedfito na borda;

c) Grau Il: Minima osteoartrose — Estreitamento do espaco articular e
osteofitos definidos;

d) Grau lll: Artrose moderada — Definido estreitamento do espaco articular,
multiplos osteofitos, pouca esclerose subcontral e possivel deformidade
no contorno Gsseo;

e) Grau IV: Artrose severa — Notavel estreitamento do espaco articular,
importante esclerose subcontral, deformidade no contorno 6sseo e

grandes ostedfitos marginais.

Figura 1: Classificacao de Kellgren e Lawrence para osteoartrose do Joelho.

\

Kellaren 0 Kellgren | Kellgren Il

Kellgren IV

Fonte: Elaborado pelo autor
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Classicamente, supde-se que as possiveis causas de dor na artrose
relacionam-se ao aumento da pressao intradssea pela congestao vascular do 0sso
subcondral, crescimento dos osteofitos, sinovite e inflamacéo, fibrose capsular,
contratura e fraqueza muscular. Esses fatores combinados promovem dor intensa e
perda progressiva da funcao articular?.

Apés falha do tratamento conservador, e dentre as opc¢des cirdrgicas, surge a
artroplastia total de joelho (ATJ). Trata-se de uma das cirurgias ortopédicas mais
executadas atualmente. Aproximadamente 600.000 sdo realizadas nos Estados
Unidos, anualmente, e estima-se um crescimento de 637% até o ano de 2030°*. O
alivio da dor e melhora funcional da articulacdo operada € observado em 90% dos
pacientes, sendo que 85% deles relatam satisfacdo apds o procedimento. Apesar
disso, a maioria dos pacientes apresenta dor severa ou moderada, ainda no periodo
de internacdo, medida na escala visual analégica (EVA) de 100 pontos, variando de
40 pontos a 80 pontos nas primeiras 24 horas de pés-operatério®®. Dor severa é
relatada por 60% e moderada por 30% deles” ***. O manejo adequado da dor pés-
operatoria permite reabilitacdo precoce, hospitalizacdo breve e maior satisfacdo dos
pacientes submetidos ao procedimento®®**

O controle multimodal da dor pdés-operatéria pode ser conseguido usando
drogas anti-inflamatorias ndo esteroides, inibidores da COX-2, bloqueio de nervos
periféricos e injecdes anestésicas intra-articulares. Todos esses procedimentos
podem diminuir o uso de drogas opioides e seus efeitos colaterais***°. O bloqueio de
nervo periférico tem apresentado menores taxas de complicacdes quando
comparado ao uso de drogas analgésicas potentes ou mesmo a anestesia espinhal

21-2T sendo, entdo, cada vez mais utilizado.

pos-operatoria com uso de cateter
Baseado nessas questdes propusemos este estudo, comparando o blogueio do
nervo femoral isolado e o mesmo associado ao bloqueio do nervo ciatico
comparando-0s a um grupo controle na analgesia pos-operatoria da ATJ, a fim de

melhorarmos o controle algico nesse tipo de procedimento.
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2 HIPOTESE

Foi proposto que o bloqueio periférico do nervo femoral isoladamente e a sua
associacdo ao bloqueio do nervo ciatico, seria mais eficaz no controle da dor pos-
operatdria naqueles pacientes submetidos a ATJ, quando comparados a anestesia
espinhal isolada.
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3 PACIENTES E METODOS

Entre 01 de janeiro de 2011 e 31 de dezembro de 2012 foram atendidos, por
trés cirurgides integrantes do Grupo do Joelho do Hospital Madre Teresa de Belo
Horizonte, 168 pacientes com indicacdo de atroplastia total de joelho para
tratamento da gonartrose, que seriam possiveis candidatos para este trabalho.
Destes, 72 aceitaram participar do estudo proposto e assinaram o0 termo de
consentimento informado. Depois de realizados exames pré-operatériosrotineiros e o
risco cirirgico os pacientes foram, entdo, liberados para o procedimento. Foram
usados os implantes Zimmer Nexgen® (Warsaw; USA) e Wrigth Evolution Medial
Pivot® (Memphis; USA) (Fig. 2). Este estudo teve a aprovacéo do conselho de ética
do Hospital Madre Teresa (ANEXO A).

Figura 2: As proteses Zimmer Nexgen a direita e Wrigth Evolution Medial Pivot

a esquerda.

Fonte: http://www.palexmedical.com/assets_db/products/images/image_198416264802.jpg
(imagem a esquerda) / http://www.whichmedicaldevice.com/uploads/products/large/zimmer-
nexgen-knee.jpg (imagem a direita)

3.1 Critérios de inclusao

Pacientes com gonartrose grau Ill ou IV de Kellgren com falha do

tratamento conservador; idade entre 40 e 90 anos; peso entre 50 e 100 quilogramas


http://www.palexmedical.com/assets_db/products/images/image_198416264802.jpg
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(kg); indice de massa corporal (IMC) entre 18 e 36 e classificacdo da Associacao

Americana de Anestesiologistas (ASA) | e Il

3.2 Critérios de exclusao

Pacientes sem capacidade de compreensdo da escala visual analdgica
(EVA); com problemas neuromusculares ou neuropatias periféricas e aqueles que
faziam uso crénico de opioides. Doze pacientes (16,6%) foram excluidos segundo os

critérios descritos.

3.3 Pacientes

Do total de 72 pacientes, nove foram excluidos por uso cronico de opioides e
trés por serem portadores de neuropatia periférica. Dos 60 pacientes selecionados
para o estudo, a média de altura foi 1,65 (£0,05) metros sendo o0 minimo de 1,55 e
maximo de 1,78 metros. O peso médio foi de 68 (+4,0) kg com minimo de 54 e
méaximo de 97 kg. O joelho direito foi operado 42 vezes (70% dos pacientes) e 0
esquerdo 18 vezes (30% dos pacientes).

Dentre os pacientes, 47 (78,3%) eram mulheres e 13 (21,7%) eram homens.
A média de idade foi de 71,9 (x7,83) anos (minimo de 52 anos e maximo de 87
anos) sendo que 28,4% possuiam entre 61 e 70 anos e 51,6% entre 71 e 80 anos.

Os pacientes foram alocados aleatoriamente em trés grupos utilizando-se a
técnica de randomizacdo em blocos com o auxilio do Software Microsoft Excel
(Microsoft Corporation; USA), logo apés o término do procedimento cirdrgico. O
grupo A foi chamado de grupo controle e incluiu os pacientes que foram submetidos
a anestesia espinhal e bloqueios com solucéo salina dos nervos femoral e ciatico. O
grupo B incluiu os pacientes que receberam a anestesia espinhal e o bloqueio do
nervo femoral com anestésico e bloqueio do nervo ciatico com solugédo salina. O
grupo C foi o grupo dos pacientes que receberam anestesia espinhal e blogueio dos
nervos femoral e ciatico com anestésico. A tabela 1, a seguir, mostra a descricao

geral da amostra.
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Tabela 1: Descricdo dos pacientes segundo a complementacao opioide, sexo e

idade.
Amostra Grupo A Grupo B Grupo C
total
% (n) % (n) % (n) % (n)
Complementacdo Sim 16,7% (10) 25% (5) 10% (2) 15% (3)
opioide N&o 83,3% (50)  75% (15) 90% (18)  85% (17)
Sexo Feminino 78,3% (47) 85% (17) 70% (14) 80% (16)
Masculino 21,7% (13) 15% (3) 30% (6) 20% (4)
Idade <60 6,7% (4) 5% (1) 5% (1) 10% (2)
61-70 28,4% (17) 30% (6) 30% (6) 25% (5)
71-80 51,6% (31) 45% (9) 55% (11) 55% (11)
2 81 13,3% (8) 20% (4) 10% (2) 10% (2)
Total 100% (60)  100% (20) 100% (20) 100% (20)
Média 71,92 71,95 72 71,8
Desvio 7,83 8,01 8,81 6,99
Padrédo
Valor 52 56 52 56
Minimo
Valor 87 86 87 87
Méximo

% = percentual; n = nimero de pacientes
Fonte: Elaborado pelo autor

3.4 Métodos

No momento da internagéo, logo antes da cirurgia, foi feita a medida pré-
operatoria da dor utilizando-se a régua de escala visual analégica (EVA). As
cirurgias foram realizadas pelos cirurgides LHCJ, LFMS e MBJG, sem grandes
diferencas técnicas na execucdo do procedimento a fim de se tentar manter o
mesmo grau de agressao tecidual cirdrgica e, portanto, evitar possivel interferéncia
na avaliacdo algica poés-operatéria. Todos o0s procedimentos anestésicos foram
feitos pelo mesmo médico anestesista (RLS). Para a anestesia espinhal, foi
escolhida a raquianestesia (bloqueio subaracndéideo) por necessitar de menor dose

medicamentosa e por sua seguranca nesse tipo de intervencdo. Para tal, foi usada
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a dose de 12mg a 15mg de bupivacaina 0,5% no espaco intervertebral entre L2/L3
ou L3/L4, com o paciente assentado e curvado para frente. Os bloqueios periféricos
placebo dos pacientes do grupo A e do nervo ciatico do grupo B foram feitos com
5ml de solucdo salina a 0,9% exatamente nos mesmos lugares dos bloqueios
periféricos do grupo C. Para estes bloqueios foram usados 125mg de ropivacaina a
0,5% (meia vida de 4 horas)® e 75mcg de clonidina (meia vida de 9 horas a 12
horas)®®. O bloqueio do nervo femoral foi realizado a 5cm distais da meia distancia

do ligamento inguinal do lado a ser operado (Fig. 3).

Figura 3: Bloqueio do nervo femoral.

e \«::‘ = e

Fonte: Elaborado pelo autor

O bloqueio do nervo ciatico foi realizado a 5cm proximais da regido da borda
proximal da fossa poplitea (anterior a sua bifurcacdo em nervo tibial e fibular
comum) (Fig. 4).
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Figura 4: Bloqueio do nervo ciatico.

4

Fonte: Elaborado pelo autor

Todos esses procedimentos foram guiados por ultrassom (Sonosite
Nanomaxx; EUA) (Fig. 5) e estimulacdo dos nervos (Stimuplex HNS 12; Braun;
Alemanha) (Fig. 6) com 1Hz e 0,5-1,2mA.

Figura 5: Ultra-som Sonosite Nanomaxx.

Fonte: http://alumed.com.br/wp-content/uploads/2015/12/nanomaxx_angular.jpg
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Figura 6: Aparelho Stimuplex HNS Braun.

Fonte: Elaborado pelo autor

Como rotina padrdao para a analgesia poOs-operatéria todos o0s pacientes
receberam analgésicos e anti-inflamatdrios nas mesmas doses e horarios preé-
determinados. O protocolo incluiu dipirona (1 ampola de 500 mg endovenosa a cada
8 horas), cetoprofeno (1 ampola de 100 mg endovenosa a cada 12 horas),
paracetamol (1 comprimido de 750 mg via oral a cada 6 horas). Para o caso
daqueles pacientes que queixassem dor muito intensa, no qual o protocolo descrito
nao tivesse a eficacia desejada, seria disponibilizada morfina endovenosa na
solucdo de 1 mg/ml ou seja 0,1%, em intervalos minimos de 4 horas.

A dor pés-operatoria foi medida utilizando-se a régua de escala visual
analdgica (EVA), que varia de 0 a 10 pontos (0 a 2 = dor leve; 3 a 7 = dor moderada,;
8 a 10 = dor intensa) (Fig. 7). Esse método de avaliacdo ja possui validacdo na

literatura.?®

Figura 7: A escala visual analdgica.

'WEVE! I ODERADA

Fonte: http://www.henriquecarneiro.com.br/wp-content/uploads/2011/04/regua_dorl.jpg
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Tanto o paciente quanto o avaliador, ou seja, 0os envolvidos diretamente no
fornecimento e na coleta de dados, ndo sabiam a qual grupo aquele pertencia.
Trata-se de um estudo duplamente encoberto e aleatério.

As medidas foram feitas nos intervalos de 6h, 12h, 24h e 48h ap0s o término
da cirurgia.

O estudo foi aprovado pelo comité de ética do Hospital Madre Teresa

o

conforme descrito anteriormente, todos 0s pacientes participantes receberam

assinaram o termo de consentimento informado. Todas as despesas com

o 9 @

internacdo e com o procedimento cirdrgico foram custeadas pelos planos
seguradoras de saude de cada um dos pacientes. Este estudo esta registrado em
clinicaltrials.com sob o NCT 01700517.

Figura 8: Diagrama dos pacientes participantes do estudo.

Total de pacientes
(n=72)

Excluidos (12)
-neuropatia periférica (3)
- uso crénico de opidides (9)

Randomizados (n=60)

1 1
Grupo A - grupo controle Grupo B — anestesia Grupo C — anestesia
P g P X espinhal + bloqueio do espinhal + blogueio dos
- anestesia espinhal nervo femoral nervos femoral e ciatico
n=20 n=20 n=20
Incluidos na analise Incluidos na analise Incluidos na analise
(n=20) (n=20) (n=20)

Fonte: Elaborado pelo autor
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4 ANALISE ESTATISTICA

A selecdo da amostra foi realizada segundo o julgamento do pesquisador
conforme os critérios de inclusdo e exclusdo adotados. A amostra foi do tipo néo
probabilistica, intencional ou por julgamento. O calculo do tamanho amostral foi feito
a posteriori e a variavel baseada na dor pos-operatoria. Para a analise descritiva dos
pacientes e grupos, foram utilizados percentuais, frequéncia absoluta, média, desvio
padrao, valor minimo e maximo.

As andlises estatisticas foram feitas pelo programa de computador EPI Info
2000 (Centers for Disease Control and Prevention; Atlanta; USA). Os resultados
foram testados para distribuicdo normal usando o teste de Shapiro-Wilk. As médias
(+/- desvio padrao) foram comparadas usando-se o teste T de Student que é
apropriado para a comparacao de médias de grupos independentes, homogéneos e
com distribuicdo normal. O célculo do tamanho amostral e analise do poder dos
testes foram realizados por meio do software G*Power - Statistical Power Analyses
for Windows, versdo 3.1.9.2. Adotou-se um nivel de significancia de 5% para a
tomada de decisdes nos testes estatisticos e, como satisfatorio, testes com poder
minimo de 80%.

Outros detalhes desta andlise estdo nos APENDICES A e B deste trabalho.
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5 RESULTADOS

Foram comparadas, no poés-operatorio de ATJ, a dor nos pacientes que
receberam anestesia espinhal (grupo A - controle), anestesia espinhal e bloqueio do
nervo femoral (grupo B) e anestesia espinhal e blogueio do nervo femoral e do nervo
cidtico (grupo C). As meédias do escore EVA sdo menores e estatisticamente
significantes para 6 horas e 12 horas de pdés-operatério (p<0,05) no grupo B e C
guando comparados com o grupo A (controle), isto €, houve uma melhoria estatistica
no alivio da dor pés-operatoria. Isso indica que o bloqueio do nervo femoral e do
nervo ciatico combinados (grupo C) apresentou, em termos estatisticos, melhor
analgesia ap0s seis horas e 12 horas de pdés-operatorio em relagdo ao grupo
controle. A grande maioria ndo precisou de opidide para auxilio no alivio da dor.

Estes e outros dados encontram-se nas tabelas a seguir.

5.1 Comparacdes entre 0s grupos

Os escores EVA médios obtidos, respectivamente, para oS grupos A
(controle), B e C foram 6,7 (+3,08), 3,05 (+3,58) e 1,95 (+2,70) em seis horas de pos-
operatorio; 5,7 (x2,39), 3,25 (+2,88) e 1,75 (+2,20) em 12 horas de pds-operatorio;
4,05 (£2,16), 4,15 (¥3,31) e 3,3 (*3,25) em 24 horas de pos-operatorio e 2,00
(+1,86), 2,85 (£2,52) e 1,55 (£2,16) em 48 horas de poOs-operatorio (Tabela 2).

Em seis horas e 12 horas de pés-operatorio, houve diferenca (p<0,05) entre o
grupo B e o grupo A (controle) e entre o grupo C e o grupo A (controle), isto €,
existem fortes evidéncias de que as diferengas entre 0s grupos ndo Sao por mero
acaso (Tabela 3).

Em 24 e 48 horas de poOs-operatério, ndo foram detectados indicios fortes o
suficiente para podermos rejeitar a hipotese de néo haver diferencas entre os grupos
A (controle), B e C (p>0,05) (Tabela 3).

A comparacdo entre os grupos B e C ndo mostrou diferenca que permita
afirmar superioridade de analgesia de um grupo em relagcdo ao outro, apesar de

haver tendéncia a valores menores de dor pos-operatéria no grupo C (Tabela 7).
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Tabela 2: Distribuicdo por tempo da média dos resultados da EVA para todos

0S grupos.
HORARIO
GRUPOS
6 h 12 h 24 h 48 h
Grupo A 6.7+30 57+24 40+21 20%1.9
Grupo B 3.0+3.6* 32+29* 41+33 2825
Grupo C 1.9+27 16+21* 33+32 15+21

Grupo A vs. Grupo B; p< 0.05. Grupo A vs. Grupo C; p <0.05
Fonte: Elaborado pelo autor

Tabela 3: Comparagéo dos resultados da EVA entre os grupos.

HORARIO
GRUPOS

6 h 12 h 24 h 48 h

Grupo Avs. B p<0.05* p<0.05* p > 0.05 p > 0.05
Grupo Avs. C p<0.05* p<0.05* p > 0.05 p > 0.05

Grupo B vs. C p > 0.05 p > 0.05 p > 0.05 p > 0.05

p > 0.05 (n.s., ndo significante); p < 0.05 (significante)
Fonte: Elaborado pelo autor

Tabela 4: Descri¢do dos pacientes segundo o nivel de dor pré-operatério.

(l\(le';/g(l)?eeg\%) ATootz}ra Grupo A Grupo B Grupo C
% (n) % (n) % (n) % (n)
Leve (0 a 2,9) 3,3% (2) 0% 10% (2) 0%
Moderada (3a 7,9) 56,6% (34) 55% (11) 50% (10)  65% (13)
Intensa (8 a 10) 40% (24) 45% (9) 40% (8) 35% (7)
Total 100% (60) 100% (20) 100% (20) 100% (20)

% = percentual; n = nUmero de pacientes; EVA = Escala Visual Analdgica
Fonte: Elaborado pelo autor



Tabela 5: Descri¢do dos grupos segundo o nivel de dor pés-operatéria dos

pacientes, em quatro momentos. nA =nB =nC =20 (N = 60).

Nivel de Dor
(Escore EVA)

Leve (0 a2,9)
Moderada (3 a 7,9)
Intensa (8 a 10)

Leve (0 a2,9)
Moderada (3a7,9)
Intensa (8 a 10)

Leve (0 a 2,9)
Moderada (3a7,9)
Intensa (8 a 10)

Grupo A
6H 12H 24H 48H
% (n) % (n) % (n) % (n)
15% (3) 15% (3) 20% (4) 65% (13)
30% (6) 60% (12) 80% (16) 35% (7)
55% (11) 25% (5) 0% 0%
Grupo B
6H 12H 24H 48H
% (n) % (n) % (n) % (n)
50% (10) 40% (8) 35% (7) 45% (9)
30% (6) 50% (10) 50% (10) 50% (10)
20% (4) 10% (2) 15% (3) 5% (1)
Grupo C
6H 12H 24H 48H
% (n) % (n) % (n) % (n)
80% (16) 65% (13) 45% (9) 70% (14)
10% (2) 35% (7) 40% (8) 30% (6)
10% (2) 0% 15% (3) 0%

Total

100% (20)

100% (20)

100% (20)

100% (20)

% = percentual; n = nimero de pacientes; EVA = Escala Visual Analégica; 6H = 6 horas de p0s-
operatério; 12H = 12 horas de pés-operatério; 24H = 24 horas de p6s-operatorio; 48H = 48 horas de

pdés-operatoério.

Fonte: Elaborado pelo autor
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Tabela 6: Descri¢do dos grupos segundo a mensura¢cdo da média de

dor pés-operatéria, em quatro momentos. nA=nB =nC =20 (N = 60).

Momentos de

pGs-operatério Escore EVA médio (Desvio padréo)

Grupo A

(controle) Grupo B Grupo C
6H 6,7 (x3,08) 3,05 (£3,58) 1,95 (£2,70)
12H 5,7 (x2,39) 3,25 (+2,88) 1,75 (£2,20)
24H 4,05 (x2,16) 4,15 (£3,31) 3,3 (x3,25)
48H 2 (+1,86) 2,85 (x2,52) 1,55 (£2,16)

EVA = Escala Visual Analdgica; 6H = 6 horas de pds-operatério; 12H = 12 horas de pé:
operatorio; 24H = 24 horas de pés-operatério; 48H = 48 horas de pos-operatorio.

Fonte: Elaborado pelo autor

Tabela 7: Comparacao do nivel de dor pds-operatéria entre os grupos,

em quatro momentos.

Grupo A Grupo A Grupo B
Momentos de (controle) (controle)
pés-operatorio X X X
Grupo B Grupo C Grupo C
p p Y
6H 0,001* 0,000* 0,279**
12H 0,006* 0,000* 0,072**
24H 0,911 0,395 0,418**
48H 0,233 0,485 0,088**

p = probabilidade de significancia; *significante (p<0,05); **n&o significante (p>0,05); 6H = 6
horas de pos-operatorio; 12H = 12 horas de poés-operatério; 24H = 24 horas de poOs-

operatoério; 48H = 48 horas de pds-operatorio.
Fonte: Elaborado pelo autor
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Tabela 8: Tamanho amostral minimo e poder do teste t de Student.

Momentos de pOs-operatorio

6H 12H 24H 48H
Significancia estatistica sim sim nao nao
Grupo A Magnitude das diferencas 1,00 1,00 <0,01 <0,01
(controle) T H | minimo?
X amanho amostral minimo
17 17 >1000 >1000
Grupo B (por grupo)
Poder do teste” 86,89% 86,89% 0,05% 0,05%
Significancia estatistica sim sim nao nao
Grupo A Magnitude das diferencas 1,96 2,00 0,39 0,63
(controle) o
X Tamanho amostral minimo 6 6 104 41
Grupo C (por grupo)
Poder do teste” 99,99% 99,99% 22,710%  49,58%
Significancia estatistica nao néao nao nao
Grupo B Magnitude das diferengas 0,78 1,00 0,330 0,500
X Tamanho amostral minimo?®
Grupo C 27 17 143 64
(por grupo)
Poder do teste” 67,64% 87,00%  18,00%  34,00%

4tamanho amostral minimo por grupo para poder do teste = 80%; ®Poder do teste para grupos com 20
pacientes cada; 6H = 6 horas de p4s-operatorio; 12H = 12 horas de pés-operatério; 24H = 24 horas de
pés-operatério; 48H = 48 horas de p6s-operatorio.

Fonte: Elaborado pelo autor
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Tabela 9: Descrigdo do grupo A.

GRUPO A (nA = 20)

Grupo A
Complementacdo Sim 25% (5)
opioide N&o 75% (15)
Sexo Feminino  85% (17)

Masculino  15% (3)

<60 5% (1)
61-70 30% (6)
Idade
71-80 45% (9)
2 81 20% (4)
Pontuacéo Desvio Valor Valor
Grupo A Total Média Padrdo Minimo Maximo
EVA Pré 148 7,40 1,39 4 10
EVA 6H 134 6,70 3,08 0 10
EVA 12H 114 5,70 2,39 0 9
EVA 24H 81 4,05 2,16 0 7
EVA 48H 40 2,00 1,86 0 6
Mensuracéao de Grupo A
Dor
(Pontuacdo EVA) Dor Pré Dor 6H Dor 12H Dor 24H Dor 48H
Leve (0 a2,9) 0% 15% (3)  15% (3) 20% (4) 65% (13)
Moderada (3a7,9) 550 (11) 30% (6) 60% (12) 80% (16) 35% (7)
Intensa (8 a 10) 45% (9)  55% (11) 25%(5) 0% 0%

Fonte: Elaborado pelo autor



Tabela 10: Descricdo do grupo B.
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GRUPO B (nB = 20)

Grupo B
Complementacéo Sim 10% (2)
opioide N&o 90% (18)
Sexo Feminino 70% (14)
Masculino 30% (6)
<60 5% (1)
61-70 30% (6
Idade 6 (6)
71-80 55% (11)
2 81 10% (2)
Pontuacéao Desvio  Valor Valor
Grupo B Total Média Padrdo Minimo Maximo
EVA Pré 135 6,75 2,73 0 10
EVA 6H 61 3,05 3,58 0 10
EVA 12H 65 3,25 2,88 0 10
EVA 24H 83 4,15 3,31 0 10
EVA 48H 57 2,85 2,52 0 8
Mensuracdo de Dor Grupo B
(Pontuacao EVA) Dor Pré  Dor 6H Dor 12H Dor 24H Dor 48H
Leve (0a2,9) 10% (2) 50% (10) 40% (8) 35% (7) 45% (9)
Moderada (3 a 7,9) 50% (10) 30% (6) 50% (10) 50% (10) 50% (10)
Intensa (8 a 10) 40% (8) 20% (4) 10% (2) 15% (3) 5% (1)

Fonte: Elaborado pelo autor



Tabela 11: Descricdo do grupo C.

GRUPO C (nC = 20)

30

Grupo C
Complementagdo  Sim 15% (3)
opidide Nao 85% (17)
Sexo Feminino 80% (16)
Masculino 20% (4)
<60 10% (2)
61-70 25% (5)
Idade 71-80 55% (11)
> 81 10% (2)
Pontuacéao Desvio Valor Valor
Grupo C Total Média Padrédo Minimo Méaximo
EVA Pré 143 7,15 1,46 5 10
EVA 6H 39 1,95 2,70 0 10
EVA 12H 35 1,75 2,20 0 7
EVA 24H 66 3,30 3,25 0 10
EVA 48H 31 1,55 2,16 0 6
Mensuracéo de Grupo C
Dor
(Pontuacdo EVA) Dor Pré Dor 6H Dor 12H Dor 24H Dor 48H
Leve (0 a2,9) 0% 80% (16) 65% (13) 45% (9) 70% (14)
Moderada (3 a 7,9) 65% (13) 10% (2) 35% (7) 40% (8) 30% (6)
Intensa (8 a 10) 35% (7) 10% (2) 0% 15% (3) 0%

Fonte: Elaborado pelo autor
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Tabela 12: Comparacao entre os grupos - Teste T de Student.
(nA=nB =nC =20) (N =60)

Grupo A X Grupo B Grupo A X Grupo C Grupo B X Grupo C

DOR PRE 0,349 0,583 0,567
DOR 6H 0,001* 0,0001* 0,279
DOR 12H 0,006* 0,0001* 0,072
DOR 24H 0,911 0,395 0,418
DOR 48H 0,233 0,485 0,088
Grupo A X Grupo B Grupo A X Grupo C Grupo B X Grupo C
Diferengca  IC 95% p Diferenca IC 95% p Diferenca IC 95% p

Dor PRE 0,65 [0,74;2,04] 0,348992 0,25 [-0,66;1,16] 0,582745 0,4  [-1,00;1,80] 0,567003
Dor 6H 3,65 [1,51;579] 0,001353 4,75 [2,89;6,61] 0,000007 1,1  [0,93;3,13] 0,279436
Dor12H 2,45 [0,76;4,14] 0005727 3,95 [2,48;542] 0,000003 15  [-0,14;3,14] 0,071927
Dor24H 01  [169;1,89] 0910612 0,75 [1,02;2,52] 0395303 0,85 [-1,25;2,95] 0,417584

Dor 48H 0,85 [-0,57; 2,27] 0,232566 0,45 [-0,84; 1,74] 0,485292 13 [-0,20; 2,80] 0,088048

Fonte: Elaborado pelo autor

Tabela 13: Comparac¢ao das médias de dor dentro de cada grupo.
(nA=nB =nC =20) (N =60)

Grupo A Grupo B Grupo C

Dor PRE X 6H 0,36 0,001~ 0,000*

Dor 6H X 12H 0,258 0,847 0,799

Dor 12H X 24H 0,028* 0,365 0,085

Dor 24H X 48H 0,003* 0,171 0,052

GRUPO A GRUPO B GRUPO C
Diferenca 1C 95% p Diferenca IC 95% p Diferenca 1C 95% p

Dor PRE X 6H 0,7 [-0,83; 2,23] 0,360121 3,7 [1,66;5,74] 0,000726 52 [3,81;6,59] 0,000
Dor 6H X 12H 1 [-0,76; 2,76] 0,258194 0,2 [-1,88;2,28] 0,846614 0,2 [-1,38; 1,78] 0,798809

Dor 12H X 24H 1,65 [0,19; 3,11] 0,027617 0,9 [-1,09; 2,89] 0,365096 1,55 [-0,22; 3,32] 0,085033
Dor 24H X 48H 2,05 [0,76; 3,34] 0,002697 1,3 [-0,58; 3,18] 0,170548 1,75 [-0,02; 3,52] 0,051997
Fonte: Elaborado pelo autor
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6 DISCUSSAO

Varios estudos tém avaliado a eficacia da anestesia espinhal associada ao
bloqueio de nervos periféricos na analgesia pos-operatéria da ATJ. YaDeau et al.*
estudaram, em um estudo randomizado, a associacdo do bloqueio do nervo femoral
com a anestesia peridural em 41 pacientes submetidos a ATJ e encontraram um
melhor efeito analgésico nos dois primeiros dias de pés-operatério®®. Kim et al.3* em
um estudo observacional de 80 pacientes concluiu que aqueles que, por motivos
varios ndo tiveram a anestesia espinhal suficientemente eficaz para o controle da
dor per operatoria nas ATJ, e receberam o bloqueio dos nervos femoral e ciatico,
tiveram boa resposta analgésica e ndo apresentaram aumento do numero de
complicaces®’. A combinacg&o dos bloqueios dos nevos femoral e ciatico também se
mostrou melhor analgésico do que a anestesia espinhal nas primeiras horas de pés-
operatério em outros tipos de cirurgia ortopédica, de acordo com Montes e
colaboradores, em estudo randomizado de 50 pacientes®’. Em nosso meio, Imbelloni
et al.®, em estudo feito na Faculdade de Medicina de S&o José do Rio Preto,
comparou em um estudo randomizado, 30 pacientes que foram submetidos a
blogueio femoral e ciatico a 30 pacientes que receberam raquianestesia isolada, em
decubito lateral. Ambos os grupos iriam ser submetidos a cirurgia ortopédica em um
dos membros inferiores e o regime de internacdo em hospital dia. Apesar do tempo
de realizacdo do procedimento e recuperacdo pos-operatéria da anestesia espinhal
unilateral ter sido menor, o blogueio dos nervos periféricos se mostrou eficaz nesse
tipo de procedimento®. Portanto, apesar de muitos estudos concluirem que a
associacdo dos bloqueios do nervo femoral e ciatico com a anestesia espinhal é
uma opcao viavel para o controle da dor pés-operatdria na ATJ, nenhum deles foi
realizado no mesmo formato deste aqui descrito.

Apesar da ATJ se mostrar eficaz como tratamento da gonartrose, no médio e
longo prazo, o controle da dor no pds-operatério imediato, durante o periodo de
internacdo, € um desafio para o cirurgido de joelho e para a equipe envolvida na
assisténcia ao paciente submetido a esse procedimento. O uso de medicacdes de
varios tipos tem sido preconizado na tentativa de minimizar a intensidade da dor
apos a cirurgia. Um dos motivos da realizacdo deste estudo foi a necessidade de

diminuir essas medicagOes, sobretudo por tratar-se na maioria das vezes de
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pacientes idosos, portadores de outras comorbidades o que traz maior preocupacao
no caso de reacOes adversas.

Os trés métodos de anestesia foram eficientes na diminuicdo da dor pos-
operatoria na ATJ, mas a anestesia espinhal associada ao bloqueio periférico
mostrou-se mais eficiente do que quando feita isoladamente, na avaliacdo com 6
horas e 12 horas de po6s-operatério. Em nosso trabalho, a avaliagéo utilizando-se a
EVA, com 12 horas de pdés-operatorio, mostrou que o blogueio do nervo femoral
associado ao blogueio do nervo ciatico foi estatisticamente mais eficaz do que o
blogueio isolado do nervo femoral para alivio da dor nos pacientes submetidos a
ATJ. Observamos também que poucos pacientes dos grupos B e C requisitaram
morfina no pds-operatdério (dois e trés respectivamente).

Até o final deste estudo, ndo encontramos na literatura, trabalhos que
comparassem a eficacia analgésica do blogueio do nervo femoral isolado e quando
associado ao bloqueio do nervo ciatico no controle da dor pés-operatéria nas ATJ,
feitas sob anestesia espinhal. Em um estudo de 60 pacientes que receberam
bloqueio periférico, McNamee et al.** observaram que 15% dos procedimentos
foram ineficazes, enquanto 13% dos pacientes que tiveram o bloqueio efetivo,
também precisaram de analgésico parenteral complementar®*. Hebl et al.*> em um
estudo de 100 pacientes que receberam analgésicos associados a bloqueios
periféricos tiveram menos dor pds-operatdria e receberam alta em menor periodo do
que aqueles que ndo receberam®. Em um trabalho semelhante, mas com metade
da amostra deste aqui, numa série prospectiva com 36 pacientes submetidos a
anestesia espinhal, anestesia espinhal associada ao bloqueio do nervo femoral ou
associada ao bloqueio femoral e ciatico, Allen et al.*® observaram que aqueles
pacientes que tiveram bloqueio periférico associado ao procedimento anestésico
apresentaram menor dor e consumiram 50% menos opidide do que os pacientes
sem bloqueio algum nas primeiras oito horas de poés-operatério. Apesar desses
resultados, nédo foi visto diferenca significativa entre os grupos®. No entanto, de
acordo com alguns autores, a analgesia promovida pela associagdo dos bloqueios
dos nervos femoral e ciatico nas cirurgias do joelho permanece incerta® 8. Este
trabalho mostrou melhora significativa da dor pos-operatéria nas primeiras 12 horas
das ATJ. Mais estudos randomizados, com grupos controle maiores e subgrupos de

comparacao entre eles, sdo necessarios para identificar fatores que melhorem a
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eficdcia do bloqueio de nervo periférico associado a anestesia espinhal no controle
da dor pGs-operatéria na ATJ.

A localizacdo dos nervos periféricos para bloqueio usando o aparelho de
ultrassom e a eletroestimulacéo é, teoricamente, mais precisa. Entretanto, ainda nao
h& consenso quanto aos beneficios do uso do ultrassom nesse procedimento. Chin
& Chan®, Tran, Clemente e Finlayson®® ndo encontraram diferenca no sucesso do
bloqueio de nervos periféricos usando eletroestimulacdo com ou sem o0 uso do
ultrassom®®*°. Alguns autores relataram que o risco de infiltracdo intravascular ou
lesédo neuroldgica diminuiu com uso de ultrassom uma vez que a localizacdo dessas
estruturas se torna mais facil®»?"*%*°. Em um trabalho com 39 pacientes, feito na
Universidade de Sao Paulo e publicado recentemente, Nora e colaboradores
encontraram uma melhora significativa da dor pds-operatoria nas ATJ, usando o
bloqueio femoral continuo com cateter associado ao bloqueio do nervo ciatico. Esse
resultado corrobora com este aqui apresentado, onde o bloqueio do nervo femoral e
do nervo ciatico foi melhor para o controle algico pés-operatorio nas primeiras horas
das ATJ*. Outra vantagem que observamos nos pacientes submetidos aos
blogueios periféricos foi uma diminuicdo significativa do periodo de internacao dos
mesmos para este tipo de procedimento. No ano de 2009 a média do tempo de
internacao foi de 74 horas e em 2010 de 75,2 horas. J& no ano de 2011 foi de 56,52
horas e 53,72 horas em 2012. Ou seja, quando iniciamos o uso do bloqueio
periférico associado a anestesia espinhal (a partir de 2011), os pacientes tiveram
alta hospitalar mais precocemente®.

Este estudo apresenta algumas limitacdes. O numero de pacientes é
relativamente pequeno o que dificulta comparac¢des entre 0os subgrupos que tenha
significancia. Outra limitacdo é que, apesar da melhora do controle da dor com o
blogueio dos nervos femoral e ciatico associado a anestesia espinhal, o uso de
morfina no pos-operatorio ndo desapareceu. Por fim, alguns autores afirmam que o
controle multimodal da dor pode ser mais eficaz para a reducdo do consumo de
opidide do que o bloqueio de nervo periférico no pés-operatério da ATJ*, o que

poderia estimular novos trabalhos.
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7 CONCLUSAO

Os dois procedimentos anestésicos reduziram significativamente a dor apos a
ATJ e a combinacéo do bloqueio do nervo femoral e do nervo ciatico foi melhor no
controle da dor pos-operatéria do que o bloqueio isolado do femoral em comparacéo

ao grupo controle.
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APENDICE A - Comentarios sobre a Andlise Estatistica

Calculo do tamanho amostral e analise do poder do teste

O calculo do tamanho amostral e poder do teste (satisfatério acima de 80%) t

de Student para amostras independentes foram realizados a posteriori.

Na comparacao entre 0s grupos A (controle) e B, constatou-se a necessidade
de uma amostra minima de 34 pacientes (17 para cada grupo) para conseguir um
teste com poder satisfatorio (=80%). Em 6 horas e 12 horas de pdés-operatorio,
verificou-se significancia estatistica e magnitude grande. O poder do teste foi
satisfatorio (86,89%) para a comparacdo dos grupos com 20 pacientes cada. No
pés-operatorio de 24 horas e 48 horas, ndo houve significancia estatistica e a
magnitude das diferengcas mostrou-se muito pequena. O poder do teste foi

insuficiente para detectar tais diferencas (tabela 06).

O mesmo ocorreu na comparagao entre os grupos A (controle) e C. Verificou-
se a necessidade de uma amostra minima pequena (12 pacientes no total, divididos
em dois grupos de 6) para conseguir um teste com poder satisfatorio (=80%) uma
vez que a magnitude das diferencas entre os grupos foi muito grande. Para uma
amostra de 40 pacientes (20 em cada grupo) verificou-se, em 6 horas e 12 horas de
pds-operatorio, significancia estatistica ha comparacao entre os grupos com poder
do teste de 99,99%. No pds-operatorio de 24 e 48 horas, ndo houve significancia
estatistica, a magnitude das diferencas mostrou-se pequena e o poder do teste foi

insuficiente para detecta-las (tabela 06).

Portanto, verificou-se que, em 6 horas e 12 horas de pdés-operatério, 0
tamanho amostral utilizado neste trabalho foi satisfatério na comparacdo entre os
grupos e os testes aplicados apresentaram poténcia suficiente para detectar as
diferencas entre eles. O mesmo nao ocorreu no pos-operatério de 24 horas e 48
horas uma vez que a magnitude das diferengas entre 0s grupos € pequena e,

portanto, mais dificeis de serem detectadas.
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APENDICE B - G*POWER - Tamanho amostral e poder do Teste T de Student

6H - Grupo (controle) A x Grupo B

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Tail(s) = Two
Effect size d = 1.0000000
a err prob = 0.05
Power (1-B err prob) = 0.80
Allocation ratio N2/N1 =1

Output: Noncentrality parameter & = 2.9154759
Critical t = 2.0369333
Df = 32
Sample size group 1 = 17
Sample size group 2 = 17
Total sample size = 34
Actual power = 0.8070367

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: Post hoc: Compute achieved power

Input: Tail(s) = Two
Effect size d = 1.0000000
a err prob = 0.05
Sample size group 1 = 20
Sample size group 2 = 20

Output: Noncentrality parameter 6 = 3.1622777
Critical t = 2.0243942
Df = 38
Power (1-B err prob) = 0.8689530

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Tail(s) = Two, Effect size d = 1, Allocation ratio N2/N1 = 1, « err prob = (.05

Power (1-B err prob)

70 ' 80 ' do 100

o ' 60
Total sample size
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t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Tail(s)
Effect size d
a err prob
Power (1-B err prob)
Allocation ratio N2/N1
Output: Noncentrality parameter &
Critical t
Df

Sample size group 1
Sample size group 2
Total sample size
Actual power

Two
1.9611614
0.05

0.80

1
3.3968312
2.2281389
10

6

6

12
0.8637572

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: Post hoc: Compute achieved power

Input: Tail(s) = Two
Effect size d = 1.9611614
a err prob = 0.05
Sample size group 1 = 20
Sample size group 2 = 20
Output: Noncentrality parameter 6 = 6.2017369
Critical t = 2.0243942
Df = 38
Power (1-B err prob) = 0.9999774
t tests - Means: Difference between two independent means (two gfoups)
Tail(s) = Two, Effect size d = 1.96116, Allocation ratio N2/N1 = 1, x err prob = 0.05

2
O =
© 1

0.98

0.97

Power (1-B err prob)

0.96
0.95{

0.944

0 0 ]
Total sample size

70 40

do ' 1oo
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t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Tail(s)

Effect size d

a err prob

Power (1-B err prob)
Allocation ratio N2/N1
Noncentrality parameter &
Critical t

Df

Sample size group 1
Sample size group 2
Total sample size
Actual power

Output:

Two
0.7844645
0.05

0.80

1
2.8823066
2.0066468
52

27

27

54
0.8075048

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: Post hoc: Compute achieved power

Input: Tail(s) =
Effect size d

a err prob

Sample size group 1
Sample size group 2
Noncentrality parameter &
Critical t

Df

Power (1-B err prob)

Output:

Two
0.7844645
0.05

20

20
2.4806946
2.0243942
38

= 0.6764066

Power (1-B err prob)

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Tail(s) = Two, Effect size d = 0.784465, Allocation ratio N2/N1 = 1, & err prgb = 0.05

Jo 7 S0 ' éo

Total sample size

70 80 ' do

100




12H - Grupo (controle) A x Grupo B

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Tail(s)
Effect size d
a err prob
Power (1-B err prob)
Allocation ratio N2/N1
Output: Noncentrality parameter &
Critical t
Df

Sample size group 1
Sample size group 2
Total sample size
Actual power

Two
1.0000000
0.05

0.80

1
2.9154759
2.0369333
32

17

17

34
0.8070367

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: Post hoc: Compute achieved power

Input: Tail(s)

Effect size d

a err prob

Sample size group 1

Sample size group 2

Output:
Critical t
Df

Power (1-B err prob)

Noncentrality parameter &

Two
1.0000000
0.05

20

20
3.1622777
2.0243942
38
0.8689530

Power (1-B err prob)
o © o o
I I I I

o
M AR

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Tail(s) = Two, Effect size d = 1, Allocation ratio N2/N1 = 1, « err prob = (.05

0 0o
Total sample size

70 8 = do | 100
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t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Tail(s)
Effect size d
a err prob
Power (1-B err prob)
Allocation ratio N2/N1
Output: Noncentrality parameter &
Critical t
Df

Sample size group 1
Sample size group 2
Total sample size
Actual power

Two
2.0000000
0.05

0.80

1
3.4641016
2.2281389
10

6

6

12
0.8764178

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: Post hoc: Compute achieved power

Input: Tail(s)

Effect size d

a err prob

Sample size group 1
Sample size group 2
Noncentrality parameter &
Critical t

Df

Power (1-B err prob) =

Output:

Two
2.0000000
0.05

20

20
6.3245553
2.0243942
38
0.9999866

Power (1-B err prob)
o o o
© © ©
N 9 0

o
O
)

=
©o
1

t tests — Means: Difference between two independent means (two gfroups)
Tail(s) = Two, Effect size d = 2, Allocation ratio N2/N1 = 1, « err prob =

p.05

0 0.
Total sample size

70

o0 90

100




12H - Grupo B x Grupo C

46

Analysis: A priori: Compute requwed sample size

Input: Tail(s)

Effect size d

a err prob

Power (1-B err prob)
Allocation ratio N2/N1
Noncentrality parameter &
Critical t

Df

Sample size group 1
Sample size group 2
Total sample size
Actual power

Output:

Two
1.0000000
0.05

0.80

1
2.9154759
2.0369333
32

17

17

34
0.8070367

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: Post hoc: Compute achleved power

Input: Tail(s)

Effect size d

a err prob

Sample size group 1
Sample size group 2
Noncentrality parameter &
Critical t

Df

Power (1-B err prob)

Output:

= Two
1.0000000
0.05

20

20
3.1622777
2.0243942
38

= 0.8689530

Power (1-B err prob)
o o o S o o
B i®n @, 0, @, @, T

o
|l

Two, Effect size d = 1, Allocation ratio N2/N1 = 1, « err prob =

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Tail(s) =

.05

To " 2o " 3o 7 o

Total sample size

70 80 ' do

100




24H - Grupo (controle) A x Grupo B

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: A priori: Compute required sample size

Sample size group 1
Sample size group 2
Total sample size
Actual power

Input: Tail(s) =
Effect size d =
a err prob =
Power (1-B err prob) =
Allocation ratio N2/N1 =
Output: Noncentrality parameter & =
Critical t =
Df =

Two

0.01

0.05

0.80

1
2.8015978
1.9599715
313956
156979
156979
313958
0.8000021

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: Post hoc: Compute achieved power

Input: Tail(s) =
Effect size d

a err prob

Sample size group 1
Sample size group 2
Noncentrality parameter &
Critical t

Df

Power (1-B err prob) =

Output:

Two

0.01

0.05

20

20
0.0316228
2.0243942
38
0.0501089

0.052]

0.0514

Power (1-B err prob

0.054

0.0504

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Tail(s) = Two, Effect size d = 0.01, Allocation ratio N2/N1 = 1, « err prob{= 0.05

T T T T T T T T
100 200 300 400 500

" 700 © 800 = 900 = 1boo
Total sample size
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24H - Grupo (controle) A x Grupo C

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Tail(s)

Effect size d

a err prob

Power (1-B err prob)

Allocation ratio N2/N1

Output:
Critical t
Df
Sample size group 1
Sample size group 2
Total sample size
Actual power

Noncentrality parameter &

Two
0.3922323
0.05

0.80

1
2.8284273
1.9715467
206

104

104

208
0.8037956

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: Post hoc: Compute achieved power

Input: Tail(s)

Effect size d

a err prob

Sample size group 1

Sample size group 2

Output:
Critical t
Df

Power (1-B err prob) =

Noncentrality parameter &

Two
0.3922323
0.05

20

20
1.2403474
2.0243942
38
0.2271411

Power (1-B err prob)
o o o© o o o
P, V", P, N, P, P,

=
P ol

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Tail(s) = Two, Effect size d = 0.392232, Allocation ratio N2/N1 = 1, « err prgb = 0.05

50 ' 100 ' 150
Total sample

200
size

T T 1
250 300
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t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Tail(s)

Effect size d

a err prob

Power (1-B err prob)
Allocation ratio N2/N1
Noncentrality parameter &
Critical t

Df

Sample size group 1
Sample size group 2
Total sample size
Actual power

Output:

Two
0.3333333
0.05

0.80

1
2.8185888
1.9683522
284

143

143

286
0.8020829

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: Post hoc: Compute achieved power

Input: Tail(s) = Two
Effect size d = 0.3333333
a err prob = 0.05
Sample size group 1 = 20
Sample size group 2 = 20
Output: Noncentrality parameter 6 = 1.0540924
Critical t = 2.0243942
Df = 38
Power (1-B err prob) = 0.1769806
t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Tail(s) = Two, Effect size d = 0.333333, Allocation ratio N2/N1 = 1, « err prqb = 0.05
0.9

o
L P

I
N

Power (1-B err prob)
o o
TN O

o
)

°
ol

o
!

200 250

Total sample size
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t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Tail(s)
Effect size d
a err prob
Power (1-B err prob)
Allocation ratio N2/N1
Output: Noncentrality parameter &
Critical t
Df

Sample size group 1
Sample size group 2
Total sample size
Actual power

Two

0.01

0.05

0.80

1
2.8015978
1.9599715
313956
156979
156979
313958
0.8000021

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: Post hoc: Compute achieved power

Input: Tail(s)

Effect size d

a err prob

Sample size group 1
Sample size group 2
Noncentrality parameter &
Critical t

Df

Power (1-B err prob) =

Output:

Two

0.01

0.05

20

20
0.0316228
2.0243942
38
0.0501089

0.053,
0.052§
0.052

0.0513§

Power (1-B err prob)

0.05Y4

0.0505

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Tail(s) = Two, Effect size d = 0.01, Allocation ratio N2/N1 = 1, « err prob

= 0.05

T T T T
400 500

600
Total sample size

— —
700 0o 900 1000
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t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Tail(s)
Effect size d
a err prob
Power (1-B err prob)
Allocation ratio N2/N1
Output: Noncentrality parameter &
Critical t
Df

Sample size group 1
Sample size group 2
Total sample size
Actual power

Two
0.6324555
0.05

0.80

1
2.8635641
1.9900634
80

41

41

82
0.8075952

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: Post hoc: Compute achieved power

Input: Tail(s)

Effect size d

a err prob

Sample size group 1

Sample size group 2

Output:
Critical t
Df

Power (1-B err prob) =

Noncentrality parameter &

Two
0.6324555
0.05

20

20
1.9999999
2.0243942
38
0.4958125

Power (1-B err prob)

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Tail(s) = Two, Effect size d = 0.632455, Allocation ratio N2/N1 = 1, « err prob = 0.05

0 0 )
Total sample size

70

do '~ do ' 1bo
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t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Tail(s)

Effect size d

a err prob

Power (1-B err prob)
Allocation ratio N2/N1
Noncentrality parameter &
Critical t

Df

Sample size group 1
Sample size group 2
Total sample size
Actual power

Output:

Two
0.5000000
0.05

0.80

1
2.8284271
1.9789706
126

64

64

128
0.8014596

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: Post hoc: Compute achieved power

Input: Tail(s) = Two
Effect size d = 0.5000000
a err prob = 0.05
Sample size group 1 = 20
Sample size group 2 = 20
Output: Noncentrality parameter 6 = 1.5811388
Critical t = 2.0243942
Df = 38
Power (1-B err prob) =0.3379390
t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Tail(s) = Two, Effect size d = 0.5, Allocation ratio N2/N1 = 1, « err prob =/0.05
0.9]
% 0.8:
f‘&é
5 o]

o
P

o
P

o
il

do 100

Total sample size

120 140 160 180
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ANEXO A - Carta de aprovacéo do Conselho de Etica do Hospital Madre Teresa

para o estudo

.
[
!,
|
|




ANEXO B - Folha de Aprovagéo




