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Apresentacédo do Projeto:

A técnica WALANT (Wide Awake Local Anesthetic No Tourniquet) é reconhecida por possibilitar que
cirurgias da méo possam ser realizadas com anestesia local, sem sedagéo, sem torniquete. Entretanto a
inclusdo de epinefrina a anestesia local para o controle da hemostasia é causa de isquemia transitdria de
digitos, representando um cuidado adicional para cirurgies da mao. Drogas com agédo antifibrinoliticas
como o acido tranexamico (AT), podem representar uma alternativa para o controle do sangramento
intraoperatdrio de cirurgias com a técnica WALANT e evitar os déficits de perfusao periférica no pés-
operatorio.

Objetivo: Avaliar se o AT pode ser um substituto da epinefrina para o controle do sangramento
perioperatdrio de cirurgias eletivas das maos sob anestesia local, sem sedac¢éo e sem torniquete. Método:
Estudo analitico coorte prospectivo que avaliard 90 pacientes tratados cirurgicamente com a técnica
WALANT e randomizados em dois grupos: Grupo 1 (n=45) com uso da técnica WALANT tradicional; Grupo
2 (n=45) com uso da técnica WALANT modificada, com a eliminacdo da epinefrina da solugéo anestésica e
utilizacé@o de acido tranexamico endovenoso e tépico. Todos serdo avaliados pré e apos 7, 15 e 30 dias. Em
caso de impossibilidade de realizar o procedimento, a técnica sera cancelada e a cirurgia executada com
sedacdo, garroteamento e anestesia geral. O débito sanguineo intra-operatorio sera calculado por meio de
um frasco coletor e variaveis relacionadas a recuperacéo funcional e complicagdes pos-operatorias serédo
documentadas. Resultados esperados: Espera-se que 0 AT possarepresentar uma alternativa para cirurgias
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WALANT, sem os efeitos deletérios como a isquemia transitoria.

Objetivo da Pesquisa:

E descrito no projeto:

Objetivo Primario: Avaliar se o acido tranexamico € capaz de controlar o sangramento perioperatorio em
cirurgias da méao preconizadas pela técnica WALANT e representar uma alternativa para o controle da
hemostase de modo a eliminar a necessidade da epinefrina.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:A utilizacdo do acido tranexamico para reducdo do sangramento, esta muito bem estabelecida para
cirurgias de grande complexidade como préteses de joelho e quadril. Por esta razéo, acreditamos que este
farmaco seja eficiente para reduzir a perda de sangue em cirurgias com menor exploracao de partes moles.
O antifibrinolitico ndo acarreta em risco adicional de eventos tromboembdlicos, mas pode néo ser suficiente
para controlar a hemostase local. Também ha a hipétese do paciente ndo ser colaborativo durante o
procedimento cirdrgico e movimentar o punho e dedos durante a cirurgia quando néo solicitado pelo
cirurgiao, comprometendo o trabalho do mesmo. Esta movimentagé@o serd possivel, pois o paciente
permanecera com a fungdo dos musculos flexores do antebraco.

Em caso destes eventos adversos ocorrerem, a equipe de cirurgides e anestesistas estara preparada para
abortar a técnica WALANT modificada e iniciar o procedimento padréo para cirurgias da méo preconizada
por sedacao, garroteamento, podendo ou ndo necessitar de bloqueio anestésico regional ou anestesia geral
com intubacédo orotraqueal. Ainda que seja interrompida da técnica WALANT, ndo havera qualquer prejuizo
ao procedimento cirdrgico ou para os resultados funcionais do voluntario. A aplicacdo do anestésico local
podera causar dor ou desconforto. Para minimiza-la sera adotada a técnica de aplicacao com agulha fina
(13x4.5) com infiltracéo da solugdo anestésica subcutanea e muito lentamente. A penetracdo da agulha sera
perpendicular a pele e com distancia minima de 5 milimetros dos nervos. Ap@s o blogueio neural o cirurgido
podera introduzir lentamente a agulha e mudar o angulo de penetracéo da agulha, infiltrando lentamente a
solucéo anestésica. Como qualquer procedimento cirargico, havera o risco de dor pés-operatoria, que sera
inicialmente controlada pela administracdo Dipirona sédica 1g. Em caso de dor extrema sera ofertada
Tramadol 400mg endovenoso.

Beneficios: Os beneficios do estudo estdo relacionados a menor dor e perda de sensibilidade pés-

operatéria, devido ndo utilizar o garrote em membro superior.
Visa contribuir com menor isquemia transitdria dos dedos com a substituicao da epinefrina
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(vasoconstritor) pelo acido tranexamico e consequentemente, auxiliar no ganho precoce de capacidade
funcional. Esta técnica também poderé trazer beneficios psicoldgicos ao paciente, que recebera feedback
do cirurgido em tempo real sobre a capacidade de movimentacéo ativa dos dedos, podendo aumentar sua
confianca pos-operatoria. Também sera possivel reduzir o tempo de permanéncia hospitalar e menor tempo
de afastamento das atividades laborais.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O presente projeto trata de uma proposta de estudo de metodologia cirdrgica com investigacdo da
hemostasia controlada por acido tranexamico. Visa contribuir com menor isquemia transitéria dos dedos
com a substituicdo da epinefrina (vasoconstritor) pelo &cido tranexamico e consequentemente, auxiliar no
ganho precoce de capacidade funcional. Esta técnica também poderd trazer beneficios psicoldgicos ao
paciente, que recebera feedback do cirurgido em tempo real sobre a capacidade de movimentacéo ativa dos
dedos, podendo aumentar sua confianca pos-operatdria. Também sera possivel reduzir o tempo de
permanéncia hospitalar e menor tempo de afastamento das atividades laborais.

Os riscos do presente estudo sdo inerentes a qualquer cirurgia sendo a técnica descrita no projeto
embasada em literatura nacional e internacional com revisao de 38 artigos citados como fonte bibliografica,

contendo artigos atuais em revistas de relevancia na area médica.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Estéo apresentados nesta verséo final todos os documentos necessarios.

Recomendacgdes:
N&o ha mais recomendagfes. O cronograma ora apresentado em trimestres e demais documentos estao

adequados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
O presente Projeto de Pesquisa encontra-se em conformidade com a Resolugdo n°® 466/12 do CNS e foi
aprovado na plenaria de 01/04/2020 do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Jundiai.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Jundiai ressalta que é responsabilidade do
Pesquisador enviar relatérios semestrais e relatorio de eventos adversos, caso esses venham a ocorrer,
assim como relatério final com os resultados da pesquisa, para finalizagdo do protocolo.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rerani ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 30/03/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1473957.pdf 09:17:27
Projeto Detalhado / | ProjetoJoseWilsonCristiano4.pdf 30/03/2020 |HELTON HIROSHI Aceito
Brochura 09:17:15 |HIRATA
Investigador
Cronograma Cronograma.jpg 30/03/2020 [HELTON HIROSHI Aceito

09:16:24 |HIRATA
TCLE/ Termos de |TCLE.pdf 05/03/2020 [HELTON HIROSHI Aceito
Assentimento / 10:03:00 |[HIRATA
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de Declaracaohsv.pdf 03/02/2020 |HELTON HIROSHI Aceito
Instituicdo e 08:23:33 |HIRATA
Infraestrutura
Folha de Rosto FolhaDeRostoJoseWilsonCristianoassin | 25/11/2019 |HELTON HIROSHI Aceito
ada.pdf 08:40:20 |HIRATA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

JUNDIALI, 01 de Abril de 2020

Assinado por:
Ivan Aprahamian
(Coordenador(a))
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