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1. INTRODUCAO

A cirurgia bariatrica € considerada a principal op¢ao de tratamento para a
obesidade modrbida e em comparagdo com as intervencdes nao cirurgicas,
proporciona melhores resultados quanto a perda de peso e controle de
comorbidades’. Este tipo de intervengéo vem ocorrendo em grande nimero em
todo mundo? e cada vez mais pacientes necessitam do tratamento da dor pos-
operatéria para este procedimento.

Apesar do avanco cientifico sobre os mecanismos de fisiopatologia da dor
e da tecnologia, a incidéncia de dor aguda pés-operatéria ndo tem melhorado e
ainda é relatada como alta®®.

Os pacientes que realizam cirurgias abdominais para cirurgias
bariatricas geralmente experimentam dor, podendo essa ser intensa no pos-
operatoério imediato, e mesmo persistente no pos-operatorio’-8. O controle da dor
durante e ap0s a cirurgia é essencial e pode afetar a taxa de sucesso da mesma,
ao passo que a persisténcia e/ou recorréncia da dor pode resultar aumento da
morbidade, comprometimento da funcdo fisica e da qualidade de vida,
recuperacdo retardada, uso prolongado de opidides durante e apds a
hospitalizagdo e aumento do custo do atendimento, além de maiores taxas de
readmissao hospitalar. Assim, ja é bem definido na literatura, a importancia da
de melhorar o controle de dor pés-operatéria3®.

Um estudo revelou uma alta incidéncia (74,2%) de dor moderada a
intensa em pacientes com obesidade morbida apds cirurgia bariatrica
laparoscopica®.

A dor abdominal, apés as cirurgias laparoscépicas para gastroplastias,
continua sendo uma tarefa desafiadora em virtude de uma titulagdo adequada
de opioides para nd&o causar complicagdes durante todo periodo
perioperatério®1°.

O desafio esta no equilibrio entre a quantidade individualizada e
adequada de opioides que nao causem efeitos adversos e deixem o paciente
bem durante o intra e o pds-operatorio.



2. OBJETIVOS
Objetivo primario

O objetivo primario deste estudo € avaliar se o uso do monitor de
nocicepgao (NOL) altera a quantidade do analgésico opioide remifentanil
administrado no periodo intraoperatorio.

Objetivos secundarios

Avaliar se o uso do NOL durante a cirurgia altera o consumo de morfina e
dos analgésicos nao-opioides nas primeiras 48 horas apos o término da cirurgia.

Avaliar se o0 uso do NOL durante a cirurgia altera a incidéncia dos eventos
adversos, como hipotensao intraoperatoria, sonoléncia, nauseas e vémitos nas
primeiras 48 horas apds o término da cirurgia.

Avaliar se o uso NOL durante a cirurgia altera o tempo para a primeira
solicitagado de analgésico de resgate apos o término da cirurgia.

Avaliar se o0 uso do NOL durante a cirurgia altera a satisfagdo dos
pacientes com a cirurgia.



3. METODOS
Delineamento do estudo

Estudo clinico, prospectivo, randomizado, intervencionista, parcialmente
cegado por se tratar de intervencdo guiada pelo NOL, em pacientes de ambos
0s sexos submetidos a cirurgias eletivas de gastroplastia vertical por via
laparoscopica, para tratamento de obesidade sob anestesia geral.

Os pacientes serdo randomicamente divididos nos grupos controle e
intervencao.

Nos pacientes do grupo intervengdo sera utilizada monitorizagdo da
pressao arterial, frequéncia cardiaca, nivel de consciéncia com o monitor de
indice bispectral (BIS) e nocicepgdo com o monitor NOL, e a decis&o de alterar
o ritmo de infusdo do analgésico remifentanil e do anestésico venoso propofol
sera realizada baseada nas variagdes do indice nocicepgdo e do BIS,
respectivamente. Nos pacientes do grupo controle sera utilizada monitorizagéo
da presséo arterial, frequéncia cardiaca e nivel de consciéncia, e a decisdo de
alterar o ritmo de infusdo do analgésico remifentanil e do anestésico venoso
propofol sera realizada baseada nas variagdes da pressao arterial, frequéncia
cardiaca e nivel de consciéncia com o monitor de BIS. Os valores da pressao
arterial, frequéncia cardiaca, nivel de consciéncia e os valores do indice NOL
serao coletados pelo anestesiologista que esta conduzindo a anestesia.

Determinagdao do tamanho amostral

Serdo avaliados 38 pacientes submetidos a cirurgia eletiva de
gastroplastia por videolaparoscopias para tratamento de obesidade.

Para o calculo do tamanho amostral, utilizou-se a comparagao entre a
reducdo média de consumo de remifentanil dos grupos controle e monitorados.
Estima-se que o valor médio e o desvio padrdao do uso de remifentanil no grupo
monitorado com o NOL e no grupo controle seja respectivamente 0.086 + 0.032
ug x kg x min-' e 0.119 £ 0.033 pg x kg™ x min -1. "

Dessa forma, o tamanho total da amostra seria de 32 pacientes.
Considerando eventuais perdas amostrais, € recomendado aumentar a amostra
em 10-20%. Assim, trabalhando com aumento de 20%, o n total € igual a 38
pacientes.

Critérios de inclusao

Serao incluidos homens e mulheres adultos, com idade entre 18 a 65
anos, diagnosticados com obesidade que serdo submetidos a gastroplastia por
videolaparoscopia, que concordarem em participar da pesquisa apos assinar o
termo de consentimento livre e esclarecido, ndo serem usuarios cronicos de
opioides ou drogas ilicitas, ndo serem alérgicos ao anestésico propofol, aos
opioides remifentanil, fentanil e morfina, ao benzodiazepinico midazolam, ao
bloqueador neuromuscular rocurénio, aos analgésicos nao-opioides dipirona e
cetoprofeno, aos antieméticos ondansetrona e metoclopramida.

Critérios de exclusao



Sera excluido qualquer paciente que: ndo concordar em participar do
estudo, ASA 3 ou 4, fizer uso prévio de opioides, tiver diagndstico de dor crénica,
doengas oncologicas, antecedentes de disturbios cognitivos, psiquiatricos,
renais ou neuroldgicos; contraindicagdo a qualquer farmaco ser utilizado no
estudo.

Protocolo da anestesia

Apos a monitorizagao da pressao arterial aferida a cada 5 minutos, da
frequéncia cardiaca, do ritmo cardiaco, da SatO2 e da EtCO2 com monitor
multiparamétrico e monitor de consciéncia pelo indice bispectral (BIS) , marca
Covidien®, monitor de transmissdo neuromuscular (TOF-Watch® SX) e do
monitor de nivel de nocicep¢do NOL (PMD-200, Medasense Biometrics Ltd.,
Israel). Esse ultimo dispositivo recebeu a certificagdo Health Canada. No Brasil,
o monitor foi liberado para uso pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria)'?.

Apos a monitorizagdo, a anestesia sera induzida por via intravenosa
com propofol (1.5-3 mg/kg), lidocaina (2 mg/kg) e fentanil (2 mcg /kg).
Relaxamento muscular obtido com rocurénio (0.6-1.2 mg/kg) e mantido com
bolus de rocurdnio. O peso utilizado para os calculos sera o peso real e para a
lidocaina e rocurénio, o peso corrigido 3.

A manutencio da anestesia sera feita pela infusao continua de propofol
com concentragdo alvo ajustada para manter nivel de consciéncia pelo BIS em
45 * 5 e infus&o continua de remifentanil (mcg/kg/min), peso corrigido'?, usando
bomba de infus&o para manter a pressao arterial em torno de 20% dos valores
iniciais, e doses periodicas de 20 a 30 mg de rocurdnio.

O ritmo de infusdo do propofol sera aumentado se o valor do BIS for
igual ou maior que 50 sera diminuido se o valor do BIS for menor que 40.

No grupo controle, o ritmo de infusdo do remifentanil sera controlado de
acordo com os estimulos nociceptivos e hemodinamicos percebidos pelo médico
anestesista.

No grupo intervengéo, guiado por nivel de nocicepg¢do, o remifentanil
sera ajustado para manter um valor de nivel de nocicepgao (NOL) entre 10 e 25,
com a pressao arterial mantendo valores n&o superiores ou inferiores a 20% do
valor basal.

Em caso de hipertensdo arterial superior a 20% acima do valor basal
que nao seja controlado com o aumento do ritmo de infusdo do remifentanil e/ou
do propofol, sera utilizado bolus do farmaco anti-hipertensivo metoprolol até
normalizacido da pressao arterial.

Em caso de hipotensao arterial superior a 20% abaixo do valor basal
gue nao seja controlado com a reducgao do ritmo de infusdo do remifentanil e/ou
do propofol, sera utilizado bolus do farmaco metaraminol até normalizagao da
pressao arterial.

Se NOL for superior a 25 por mais de 60 s - aumentar o ritmo de infusdo
de remifentanil em 0,05 mcg/kg/h até NOL < 25, aumentar o ritmo de infusao de
propofol se BIS > 50.

Se NOL for inferior a 10 por mais de 60 s — diminuir o ritmo de infusdo
de remifentanil em 0,05 mcg/kg/h até NOL < 25, se indicado fazer expanséao
volémica, e diminuir o ritmo de infusdo de propofol se BIS < 40.



O estudo sera baseado neste protocolo, porém a avaliagao clinica do
anestesiologista no momento da cirurgia determinara qualquer mudanca de
conduta, caso seja necessario.

A infusdo de remifentanil sera desligada 5-10 minutos antes do término
da cirurgia e sera administrado dose equianalgésica de morfina baseado na dose
de infusdo de remifentanil. Esta € 40x a dose, considerando a meia vida média
do remifentanil de quatro minutos e a equipoténcia do analgésico 10x a da
morfina intravenosa'®. Ao término da cirurgia, todos os pacientes terdo o
bloqueio neuromuscular revertido com sugamadex, guiado pelo monitor de
transmissdao neuromuscular. Na sala de recuperagcdo anestésica, doses
adicionais de morfina serdo administradas baseado na escala numérica de dor:
0 (sem dor) a 10 (pior dor imaginavel). Em caso de avaliagdo de dor maior que
4, doses de 2mg podem ser administradas em intervalos de 15 minutos até
escala numérica de dor inferior a 4.

Analgesia pos-operatoéria

Em ambos os grupos, a estratégia de analgesia pds-operatoria ndo sera
baseada nos valores do indice NOL, o monitor sera utilizado apenas no
intraoperatorio até o despertar do paciente.

Cada paciente recebera por via venosa dipirona 2g e cetorolaco 60mg 30
minutos antes do final da cirurgia.

A analgesia na RPA sera feita com morfina 2mg de 15/15 min, se
necessario.

A analgesia pos operatoéria sera feita com cetorolaco 30mg de 8/8 horas,
dipirona 2g de 6/6 horas e morfina 2mg até de 2/2 horas, se necessario. Caso o
paciente tenha nauseas ou vomitos, sera administrado ondansetrona 4mg até de
8/8 horas e em caso de manuteng¢do de sintomas, bromoprida 10mg até de 8/8
horas, se necessario.

A intensidade da dor sera avaliada pela Escala Visual Analdgica (EVA) de
11 pontos de 0 (sem dor) a 10 (a maior dor imaginavel). As avaliagdes serdo
feitas na admiss&o na sala de recuperacao pds-anestésica e apos, 6,12, 24 e 48
horas do término da cirurgia.

Variaveis que serao avaliadas

Serao coletados os dados sobre as caracteristicas demograficas, idade,
sexo, peso, altura, indice de massa corporal (IMC), comorbidades, apneia do
sono; o tempo de cirurgia e de anestesia, a dose total de fentanil, remifentanil,
propofol utilizados no intraoperatério; dose total de morfina e antieméticos
utilizados nas primeiras 48 horas do poés-operatorio; dose total de drogas
vasoativas utilizadas no intraoperatorio; eventos hemodinédmicos hipertenséao,
hipotenséo, taquicardia ou bradicardia no intraoperatério e nas primeiras 48
horas do pds-operatério; efeitos adversos nauseas e vomitos nas primeiras 48
horas do pds-operatorio; tempo até primeira da primeira ingesta via oral de
alimentos liquidos e da primeira evacuacao; tempo de permanéncia hospitalar
apos a cirurgia; intensidade da dor avaliada pela escala analdgica numérica na
admissao na sala de recuperacao pos-anestésica e apos, 6,12, 24 e 48 horas do
término da cirurgia.



Cegamento

Os pacientes serdo incluidos nos grupos de acordo com randomizagao
feita pelo site http://www.random.org, e os pacientes, familiares, acompanhantes
nao saberdo em qual grupo o paciente sera incluido. Apenas os anestesistas
saberdo em qual grupo o paciente foi incluido, pois o ritmo de infusdo do
remifentanil e do propofol sera controlado pelo anestesista no grupo controle e
pelo monitor NOL no grupo intervengao. A equipe cirurgica, de enfermagem e de
avaliagao da dor pos-operatoria ndo serdo informados em qual grupo o paciente
foi randomizado.

No grupo intervencéo, o anestesista titulara as doses de remifentanil e
propofol baseando-se nos escores do monitor NOL e no monitor de nivel de
consciéncia.

Analise estatistica

A analise estatistica descritiva basica para os parametros da amostra sera
realizada e de acordo com os dados coletados, teste t de Student e teste de
Mann-Whitney para comparar os dados obtidos. A correlagdo entre avaliagbes
escritas e realizadas sera avaliada com o teste de correlacdo de Pearson. No
estudo de extensdo ANOVA com medidas repetidas ira fornecer uma ideia dos
beneficios e falhas do procedimento.

Definigoes
Monitor de Nocicepg¢ao - NOL™

A nocicepgdo que acontece no intraoperatério em individuos sob
anestesia geral ¢é definida como o processo neural de codificagdo e
processamento de estimulos nocivos que provocam respostas comportamentais,
autonébmicas e hormonais'. A observagdo das respostas comportamentais
durante a anestesia € muitas vezes impossivel devido a profundidade anestésica
ou do uso de relaxantes musculares. Os indices hemodinamicos de frequéncia
cardiaca e pressao arterial podem se alterar sem ter como causa um estimulo
nociceptivo. Para deteccdo de eventos nociceptivos agudos, a maioria dos
anestesiologistas usa alteragcdes da frequéncia cardiaca e da pressao arterial.
Embora essas variaveis possam ajudar quando ocorrem estimulos nociceptivos
intensos, para estimulos leves e moderados ndo sao confiaveis. O estudo do
monitoramento clinico de nocicepgao com a combinacédo de varios parametros
demonstrou melhor associagdes com estimulos nocivos em comparagdo com
cada parametro isoladamente, indicando uma superioridade da abordagem
multiparamétrica>-16.

Dentro deste cenario surge o monitor NOL™ (Nociception Level Index
PMD-200, Medasense Biometrics Ltd, Ramat Gan, Israel) que realiza a
integracao de diferentes dados das variaveis, de amplitude da fotopletismografia
do dedo condutancia da pele, variabilidade da frequéncia cardiaca e seus
derivados de tempo, para fornecer um indice de nocicepc¢ao, que varia de 0
(auséncia de nocicepg¢ao) a 100 (nocicepcao extrema) e fornece dados para
distinguir entre estimulos nocivos e ndo nocivos ajudando a adequar as doses
de opioides no intraoperatorio'’-2°. Esse valor da nocicepgéo ¢é feito pelo uso de



um algoritmo estatistico avangado que armazena os dados e os utiliza para
informar o escore como uma memoaria do comportamento dos sinais adquiridos
previamente?'.

Ha necessidade de mais dados na literatura em relacéo a eficacia desse
dispositivo na pratica clinica, sobretudo experiéncia em nivel nacional quanto a
monitorizacdo mais acurada da nocicepg¢ao no intra-operatério e consequente
desfechos clinicos. Existem monitores para observarmos os niveis de
consciéncia e do grau de relaxamento muscular e € necessario verificarmos o
nivel de nocicepgao. Contando com uma estratégia multiparamétrica, o monitor
poderia ser usado com mais precisao e confiabilidade do que qualquer parametro
clinico unico, no entanto, os beneficios da anestesia guiada nos resultados pos-
operatoérios ainda precisam ser mais explorados'®2",

Escala Visual Analégica

A EVA consiste em uma linha reta com os pontos finais definindo limites
extremos, como "nenhuma dor" e a "dor tao forte quanto poderia ser" O paciente
€ solicitado a marcar seu nivel de dor na linha entre estes dois pontos. A marca
entre a distancia entre "nenhuma dor" e a pior dor, define a dor do paciente.

Como a distancia entre "sem dor" e a marca feita pelo paciente deve ser
medida, a pontuag¢ao é mais demorada e suscetivel a erros de medi¢cdo do que
uma escala de classificagdo. Consequentemente, um EVA mecanico foi
desenvolvido onde os sujeitos posicionam um controle deslizante em uma escala
linear de dor em vez de fazer uma marcar em uma linha desenhada. O
investigador é habilitado a ler diretamente a intensidade da dor em uma escala
milimétrica no outro lado contrario da escala deslizante??.



4.COLETA E QUALIDADE DE DADOS

O meio de coleta de dados do estudo sao as fichas clinicas impressas.
Os dados sao inseridos nas fichas clinicas pela equipe do estudo. Todos os
formularios sao assinados pelo investigador principal do estudo. As instrugdes
para o adequado preenchimento serdo disponibilizadas aos investigadores.

5. ASPECTOS ETICOS E DE BOAS PRATICAS

O estudo sera conduzido em conformidade com as resolugdes nacionais
e internacionais como descritas na Resolugdo N° 466, de 12 de dezembro de
2012 e na Declaracéo de Helsinque e todas as suas revisoes e alteragdes.

Aprovacao do estudo

Antes de iniciar o estudo, os investigadores encaminhardo uma cépia do
protocolo, do termo de consentimento livre e esclarecido e demais declaracdes
solicitadas, ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Adicionalmente, todas as
eventuais emendas ao protocolo deverao ser aprovadas pelo CEP.

Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)

Sera solicitado consentimento por escrito ao paciente. A solicitacdo do
consentimento e as informacgdes pertinentes ao estudo fornecidas ao paciente
deverédo ser feitas pelos investigadores ou pelo coordenador do estudo. O
paciente e o pesquisador designado para a obteng&o do consentimento deveréo
datar e assinar trés vias do TCLE, sendo que uma via devera ser entregue ao
paciente, uma via serd arquivada com os demais documentos do estudo e uma
via serd anexada ao prontuario médico do paciente. sera claramente exposto ao
paciente que a participagdo do mesmo no estudo é voluntaria, podendo retirar-
se do estudo a qualquer momento, sem nenhuma implicagdo na qualidade e
conduta do tratamento médico subsequente.

Retirada de pacientes do estudo

A retirada de paciente do estudo ocorrera apenas nos casos de retirada
do consentimento por parte do paciente, do representante legal ou do médico do
paciente. Pacientes podem deixar o estudo em qualquer momento sem
quaisquer consequéncias.

Confidencialidade dos dados

Os dados obtidos do prontuario médico deverao ser mantidos em carater
confidencial pelos pesquisadores, em armarios com acesso restrito e a garantia
de anonimato de todos os dados em relatérios provisorios e definitivos sera
assegurada.

Relatérios de progresso



O investigador principal devera submeter relatérios semestrais ao CEP da
instituicdo, por escrito, além de um relatério final no término do estudo.

Garantia da qualidade dos dados

Varios procedimentos irdo garantir a qualidade dos dados, sendo que
todos os pesquisadores participardo de sessao de treinamento antes do inicio
do estudo para garantir consisténcia dos procedimentos do estudo, incluindo a
coleta dos dados e técnicas para identificagdo de inconsisténcias serao
conduzidas periodicamente.

6. ORCAMENTO

O estudo nao implicara em custos adicionais para o paciente incluido e
para o hospital. Nao serdo cobrados honorarios médicos relativos as
monitorizacdes e ao acompanhamento especifico do estudo. O estudo nao
implicara em custos adicionais para os pacientes incluidos e para o hospital.

Havera custos de papelaria em torno de R$ 500,00 (quinhentos reais).

Os monitores do NOL utilizados nesse estudo serdo fornecidos de forma
gratuita pela JG Moriya Representagdo Importadora e Exportadora Comercial
Ltda.

7. CRONOGRAMA

O presente sera iniciado apenas apds a aprovacado do protocolo pela
Comissao de ética em Pesquisa da Faculdade de Medicina do ABC.
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e Margo/2023 a Junho/2022: Aprovagao submissdo da proposta de pesquisa ao
Comité de Etica em pesquisa

e Julho/2023 a Agosto/2023: inclusédo dos pacientes;

¢ Setembro/2023 a Dezembro/2023: acompanhamento dos pacientes;

e Janeiro/2024: analise dos resultados;

e Fevereiro/2024: elaboragdo de manuscrito;

e Margo/2024: elaboragao de relatérios cientificos.

8. POLITICA DE PUBLICAGAO

Os pesquisadores responsaveis por este estudo comprometem-se a
publicar seus resultados, quaisquer que sejam. Objetivamos encaminhar a
publicagao principal para periédico de grande impacto.

9. RISCOS DO ESTUDO

Nao ha nenhum risco relacionado a monitorizacdo da nociocepgao
através do monitor NOL, sendo esse de instalacdo simples e n&o invasiva
considerando a aplicagdo dos outros monitores. Dado a natureza
intervencionista do estudo, o risco de uma administracdo inadequada de
opioides no grupo de analgesia guiada pelo NOL n&o podem ser refutadas.
Assim, efeitos como hiperalgesia no pos-operatorio, decorrentes de
administragdo excessiva de opioides, hipotensdo, incidéncia de nauseas e
vomitos, sonoléncia e demora no despertar podem ocorrer, além de depressao
respiratoria. Os pacientes podem ter dor no pds-operatorio em virtude de pouca
utilizacdo de analgésicos no intraoperatério. Ressalta-se que todo estudo
envolvendo seres humanos, existe a possibilidade de riscos e desconfortos que
o estudo pode acarretar ao participante da pesquisa como a quebra de sigilo das
informagdes coletadas e do constrangimento ao responder questionarios. Caso
ocorra algum dano fisico ou psiquico, sera possivel consultar o médico e sera
fornecida assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo tempo que for
necessario.

10. BENEFICIOS DO ESTUDO

Através desse estudo, acreditamos que seja possivel potencializar
positivamente a estratégia analgésica através da decisdo do uso de opioides
baseado em um algoritmo de nocicepgcdo baseado em diversas variaveis
fisiologicas integradas em um novo monitor ndo invasivo. Consequentemente,
possibilitar um controle mais adequado da dor no perioperatério de
gastroplastias por videolaparoscopia, assim diminuindo tanto o uso excessivo de
analgeésicos e respectivos efeitos colaterais quanto ao controle ineficaz da dor e
consequente efeitos fisioldgicos relacionados a persisténcia de dor, além de
impressao negativa do paciente em relagdo ao procedimento cirurgico.
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11. ANEXOS
11.1 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

“Avaliacao da eficacia de um monitor de nocicepgao para a adequacao da
analgesia no periodo perioperatorio de gastroplastias”

Solicitamos a participagdo do Sr(a) para
fazer parte do estudo “Avaliacdo da eficacia de um monitor de nocicepgao no periodo
perioperatério de gastroplastias”. A participagdo nesse estudo é totalmente voluntaria.
O Sr(a) nao precisa obrigatoriamente fazer parte dele. Se aceitar participar, o
consentimento podera ser retirado pelo senhor (a) ou pelo (a) paciente em qualquer
momento por qualquer motivo, sem que esta decisdo cause qualquer prejuizo no
tratamento.

Por que este estudo esta sendo feito?

A dor pode trazer sérias consequéncias quando ndo bem tratada e pode inclusive
atrasar a alta hospitalar. Cada vez mais o anestesista procura monitorar as fungbes do
paciente que esta sendo submetido a uma cirurgia. Os analgésicos quando nao estao
sendo dosados de maneira bem acertada podem trazer consequéncias.

O uso de medicagbes para dor apds a cirurgia muitas vezes esta relacionada
com a quantidade de analgésicos utilizados durante a cirurgia.

Neste sentido, o uso de um monitor que possa precisar melhor os momentos de
maior dor é smuito util e a industria esta desenvolvendo aparelhos para este fim. No
entanto, se fazem necessarios mais estudos com objetivo de comprovar e avaliar se
este tipo de monitor faz diferenga para os resultados de analgesia.

Qual é o objetivo desse estudo?

O objetivo deste estudo é investigar se o uso de um monitor afeta o desenlace
durante a cirurgia de gastroplastia por videolaparoscopia e se ha implicacbes do ponto
de vista de tratamento da dor e feitos adversos de medicagbes analgésicas utilizadas.

Quais sao os procedimentos realizados no estudo?
Os pacientes que participarem do estudo serdo submetidos apenas a uma
monitorizagao nao invasiva
» Grupo I: NOL + monitorizagdo convencional — anestesista utiliza o monitor
para fazer anestesia
» Grupo ll: NOL + monitorizagao convencional — anestesista faz anestesia de
forma padrao

A escolha do grupo é feita por um método chamado randomizagéao, similar a um
sorteio. Ou seja, a escolha nao é feita pelo médico ou pelos familiares e pacientes. Isto
¢ feito deste modo porque nao ha razées médicas solidas e objetivas para se optar pelo
grupo | ou Il. Além disto, a randomizagéo é a forma mais confiavel de se identificar
melhores formas de tratamento para os pacientes futuros.

Os pacientes incluidos neste estudo receberdo todas as demais medidas de
suporte e tratamento preconizados na instituicdo, que ja fazem parte da rotina de
tratamento de pacientes. Este dispositivo simples e nao invasivo, ndo oferece riscos
adicionais para os pacientes e sera utilizado de forma continua durante a cirurgia o
sensor sera posicionado em um dos dedos indicadores das mé&os do paciente. Ele envia
sinais e valores a um monitor. Todos estes dispositivo e avaliagdes utilizados durante o
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estudo ndo sdo invasivos, sdo simples e faceis de serem utilizados e, portanto, nao
expdem os pacientes a riscos adicionais.

Quais sao os possiveis beneficios do estudo?

Conforme exposto anteriormente, a dor se caracteriza por diversas alteracdes
em todo o organismo, e o excesso de medicagdo analgésica também pode causar
problemas. Portanto, os possiveis beneficios seria ter uma analgesia mais bem
controlada durante a cirurgia. E assim, apds a cirurgia, ter uma satisfagdo maior dos
pacientes, uma dieta mais precoce, melhora da funcionalidade, mobilizacao e alta em
menos tempo. Desta forma, se os resultados obtidos neste estudo demostrarem
melhores resultados em comparagcdo ao tratamento sem o uso do monitor de
nocicepcao, este monitor podera ser somado ou incorporado a monitorizagao atual
preconizada aos pacientes, inclusive de outras cirurgias.

Quais sao os possiveis riscos do estudo?

N&o existem riscos adicionais através da realizagdo das medidas ja citados
acima, por se tratar de um monitor nao invasivo (pouca ou nenhuma agressividade). Na
ocorréncia de alteracdes clinicas comprovadamente relacionadas a acdo do monitor, o
participante da pesquisa sera acompanhado pela equipe médica responsavel pelo
estudo e nenhum custo referente a esta alteragdo sera repassado ao participante.
Ressalta-se que todo estudo envolvendo seres humanos, existe a possibilidade de
riscos e desconfortos que o estudo pode acarretar ao participante da pesquisa como a
quebra de sigilo das informagbes coletadas e do constrangimento ao responder
questionarios. Caso ocorra algum dano fisico ou psiquico, vocé podera consultar seu
médico e recebera assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo tempo que for
necessario.

Existe algum custo e reembolso?

N&o. A participagéo no estudo ndo envolve nenhum custo para o (a) senhor (a),
o (a) paciente. No entanto, caso haja despesas decorrentes da pesquisa, havera
o reembolso necessario de todos os gastos do (a) participante e de seu (s)
acompanhante (s).

E se eu ndo quiser participar do estudo, ha outra opgao?

O (A) senhor (a) pode livremente escolher se consente ou n&o a participagdo do
(a) paciente no estudo. Se nao quiser, todos os cuidados relacionados a cirurgia e
durante toda a internagéo serao oferecidos conforme rotina da instituicdo. Além disso,
o0 médico responsavel também podera decidir interromper a participacdo do paciente no
estudo, caso acredite que o mesmo né&o esteja se beneficiando.

As minhas informagdes e os resultados dos meus exames serao confidenciais?

Os dados s6 serdo usados para os propositos do estudo e serdo mantidos em
confidencialidade. Os resultados do estudo serédo divulgados, para fins académicos e
cientificos, sem a identificagdo de nenhum paciente participante.

Qual a duragdo da minha participagdo neste estudo?
A equipe do estudo acompanhara o (a) paciente e coletara dados sobre seu
tratamento até que este receba alta do hospital.

Eu posso desistir de participar do estudo?

Se vocé decidir pela participagao voluntaria do (a) paciente no estudo, o senhor
(a) podera retirar o consentimento em qualquer momento, sem que isso traga prejuizos
para ele (a). Ressaltamos que todos os cuidados nesta instituicdo continuardo sendo
oferecidos. Da mesma maneira, quando o (a) paciente estiver em condigbes de se
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comunicar, ele (a) podera também retirar seu consentimento caso ndo concorde com
sua participacao na pesquisa.

O (A) senhor (a) tem todo tempo necessario para ler este Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido e decidir se quer que seu familiar (paciente)
participe deste estudo. Sinta-se a vontade para discutir com outros familiares,
amigos ou equipe de saude assistente.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Medicina do ABC Se vocé tiver qualquer duavida em relagdo aos direitos dos
participantes de pesquisa clinica ou em relagdo aos aspectos éticos envolvidos, fique a
vontade para entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade
de Medicina do ABC, Santo André — SP no telefone (11) 4993-5453 ou no e-mail:
cep@fmabc.br.

A equipe do estudo esta a disposicao para prestar quaisquer esclarecimentos
antes, durante e apds o estudo nos seguintes telefones:

Dr. Bruno Tosé (Investigador): (11) 98515-5245

Dra. Georgiana Sousa Freire (Investigador): (11) 99633-0996

Dra. Ana Luiza Murbach Aliberti (Investigador): (14) 98157-5851

Dra. Mayara Cristina Sanches (Investigador): (62) 99252-9238

Li e compreendi os objetivos do estudo, todos os procedimentos que serao
realizados, estou ciente dos possiveis riscos e beneficios e, em caso de qualquer
davida, poderei entrar em contato com a equipe do estudo. Receberei uma cépia
deste documento.

Nome do Participante

Assinatura do Participante

Nome do Pesquisador

Assinatura do Pesquisador Data

1a via: pesquisador

2a via: participante
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11.2 Avaliagao Peri Operatoéria

Avaliacao Peri Operatéria

Nome: Data: / /

Tempo de anestesia (minutos): _ Tempo de cirurgia (minutos): __
Sexo: ( ) Masculino ( ) Feminimo

Peso(kg):___ Altura(cm):____ IMC (kg/m3):___

Comorbidades: ( ) HAS ( ) DM ( ) Apneia do Sono

Outras:

Dose total (intraoperatério):
Fentanil (mcg):
Remifentanil(mcg):

Propofol (mg):

Sala de Recuperagao Pés Anestésica

ESCALA VISUAL ANALOGICA — EVA

RUEVE} !

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

Nauseas/vomitos: ( ) SIM( ) NAO
Uso de sintomaticos (resgate) : ( ) SIM( ) NAO

Se sim, qual e dose:

Apods 6 h do término da cirurgia
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ESCALA VISUAL ANALOGICA — EVA

SUEVE! i

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

Nauseas/vomitos: ( ) SIM( ) NAO
Uso de sintomaticos (resgate): ( ) SIM( ) NAO

Se sim, qual e dose:

Apos 12 h do término da cirurgia

ESCALA VISUAL ANALOGICA — EVA

SUEVE! !

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

Nauseas/vomitos: ( ) SIM( ) NAO
Uso de sintomaticos (resgate) : ( ) SIM( ) NAO

Se sim, qual e dose:

Apos 24 h do término da cirurgia

ESCALA VISUAL ANALOGICA — EVA

SLEVE: !

s

AL
—

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA
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Nauseas/vomitos: ( ) SIM( ) NAO
Uso de sintomaticos (resgate) : ( ) SIM ( ) NAO

Se sim, qual e dose:

Apos 48 h do término da cirurgia

ESCALA VISUAL ANALOGICA — EVA

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

e | TE N S A
0 2 5 0

Nauseas: ( ) SIM( ) NAO
Uso de sintomaticos (resgate): ( ) SIM ( ) NAO

Se sim, qual e dose:

Dose total (p6s operatorio):
Morfina (mg):
Antieméticos:

Nome Dose total:

Nome Dose total:

Tempo até primeira ingesta oral alimentos liquidos (minutos apés término

cirurgia):

Tempo até primeira evacuagao (minutos apos término cirurgia):

Tempo permanéncia hospitalar (minutos apés término cirurgia):
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