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1- RESUMO
A histeroscopia ambulatorial é um procedimento médico minimamente invasivo considerado padrão ouro na avaliação do endométrio e cavidade uterina. Além da visualização pode ser usada para realizar procedimentos terapêuticos, como a remoção de pólipos e miomas ou a biópsia de tecido uterino para análise anátomo patológica. 
A principal vantagem da histeroscopia ambulatorial é evitar a necessidade de internação hospitalar, o que torna o procedimento, mas conveniente para a paciente com menor tempo de recuperação e custos reduzidos. No entanto, evidenciam-se fatores limitantes para uma maior resolutividade das afecções em ambiente ambulatorial, que levam a necessidade de encaminhamento para resolução por histeroscopia cirúrgica, sendo os mais comuns: desconforto/dor, estenose de canal cervical devido hipoestrogenismo e lesões com características de malignidade ou dimensões aumentadas. O objetivo do presente estudo será avaliar a segurança e a eficácia da aplicação uterina endocervical e intracavitária de anestésico em reduzir a dor sentida pelas mulheres durante e após o procedimento de histeroscopia ambulatorial. Além de avaliar o grau de satisfação da paciente e do médico executor do procedimento, além do tempo e intercorrências comparativamente nos grupos placebo e intervenção. 

2- INTRODUÇÃO 
Por mais de 150 anos, a histeroscopia tem sido objeto de observação de pacientes, bem como de invenções e ajustes em instrumentos, visando superar desafios relacionados à visualização e distensão do útero. (1) Desde o início dos anos 1980, esse procedimento desempenha papel crucial na investigação da cavidade uterina e do canal endocervical, devido à alta incidência de sangramento uterino anormal em mulheres em idade reprodutiva, assim como na peri e pós-menopausa.
Essa condição é a indicação principal para a realização da histeroscopia, considerada o padrão-ouro para avaliação do endométrio, excluindo-se a biópsia. Dessa forma é possível visualizar diretamente a cavidade uterina e adotar abordagens terapêuticas para diversas lesões. (2) 
Com a evolução do instrumental, os procedimentos histeroscópicos terapêuticos são cada vez mais realizados em ambiente ambulatorial (3). Já a histeroscopia ambulatorial se refere a um procedimento realizado dentro de um hospital ou clínica, no qual o paciente permanece consciente durante todo o tempo e não necessita de recuperação ou monitoramento pós-operatório. Serviços que realizam esse tipo de procedimento devem atentar-se, dentre outros pontos, em priorizar a experiência do paciente, especialmente o gerenciamento da dor e ansiedade, pois estes podem ser os principais fatores limitantes para a sua realização. (4)
O desconforto e a dor têm causa multifatorial. Durante a passagem da camisa diagnóstica, principalmente pelo orifício interno do colo, há o estímulo de receptores parassimpáticos que podem causar cólica e efeito vaso vagal na paciente.(5) Uma estratégia que vem sendo avaliada para minimizar o desconforto é o uso de anestésicos locais durante o procedimento, que se mostrou seguro e eficaz conforme estudos já publicados direcionados para a histeroscopia ambulatorial, mostrando menos dor, assim como  menor ocorrência de reações vaso vagais. (6, 7)
A lidocaína é um anestésico local que atua inibindo a entrada de sódio nas células envolvidas no estímulo à dor, resultando em alterações na despolarização neuronal dos nervos sensitivos, impedindo assim a cascata de neurotransmissores responsáveis pela transmissão da dor. Esse anestésico possui início rápido de ação, duração curta, baixo custo, efeitos colaterais mínimos e é amplamente disponível. Estudos recentes demonstraram que a instilação de lidocaína ou bupivacaína foram eficazes para o alívio da dor durante procedimentos intrauterinos diversos, incluindo a histeroscopia.(8)
De forma geral, durante qualquer histeroscopia ambulatorial, as pacientes estão sujeitas a apresentarem desconfortos ou se tornarem incapazes de realizar o exame. Quando isso ocorre, seja por qualquer situação, a paciente é encaminhada para a histeroscopia cirúrgica, procedimento que tem bem menor disponibilidade para ser realizado e tem filas de agendamento crescentes, especialmente no sistema público de saúde brasileiro.  
Assim sendo, o objetivo do presente estudo é avaliar a eficácia da aplicação intrauterina de lidocaína para reduzir a dor e o desconforto de mulheres durante a histeroscopia ambulatorial, além de avaliar o grau de satisfação delas e do médico executor dos procedimentos, assim como a resolutividade dos mesmos. 

3- HIPÓTESE
A aplicação intrauterina de lidocaína reduz a dor e o desconforto durante e após a realização de histeroscopia ambulatorial, com melhor satisfação da paciente e do médico executor do procedimento, melhorando também a resolutividade do procedimento.  
4 – OBJETIVOS
Objetivo geral 
O objetivo do presente estudo é verificar se aplicação intrauterina de anestésico via histeroscópio reduz a dor referida pelas mulheres durante e após o procedimento de histeroscopia ambulatorial.
Objetivos específicos
Avaliar tempo de execução, sinais vitais da paciente, intercorrências, grau de satisfação da paciente, grau de satisfação do médico executor do procedimento e resolutividade (comparando o número de pacientes que não precisaram ser encaminhadas para histeroscopia cirúrgica) da histeroscopia ambulatorial com aplicação intrauterina de anestésico. 
5- PACIENTES E MÉTODOS
Será desenvolvido um ensaio clínico randomizado, duplo cego, conduzido no ambulatório de histeroscopia do Hospital Municipal Vila Santa Catarina, em São Paulo, com mulheres atendidas pelo Sistema Único de Saúde encaminhadas previamente para realização de histeroscopia ambulatorial. 
As participantes serão orientadas a esvaziar a bexiga antes do procedimento, sendo submetidas a histeroscopia sob posição de litotomia. De acordo com o estudo de Shoab et al. (2019)(7), poderíamos realizar a introdução do anestésico pelo colo uterino na cavidade endometrial através da exposição do colo uterino com espéculo descartável e utilizando uma sonda de calibre fino através do colo uterino até a cavidade, porém o próprio estudo em questão levanta a possibilidade de viés pela dor relacionada à introdução do espéculo.
Portanto, para redução do incômodo relatado pelas pacientes durante o exame especular e redução de custos (do cateter de aplicação intrauterino) optamos por não realizar o mesmo e iniciar o procedimento diretamente pela vaginoscopia, durante a qual após passagem da camisa diagnóstica pelo orifício externo do colo uterino no Grupo I (intervenção) será aplicado 5ml de lidocaína 2% intrauterina diluída em 15 ml de soro fisiológico 0,9%, enquanto no grupo II (controle) será aplicado 30ml de solução salina sem anestésico, diretamente pela válvula de entrada de soro da camisa diagnóstica do histeroscópio. 
Após a aplicação, será retirado o instrumental do canal vaginal e o procedimento será reiniciado após 5 minutos, igualmente via vaginoscopia sem introdução de espéculo ou pinçamento do colo uterino, com histeroscópio rígido e ótica de 30 graus, com diâmetro de 3,8mm. A distensão média da cavidade será padronizada para ser mantida entre 80 e 100mmHg com uso de compressor mecânico durante toda o procedimento.  
As histeroscopias serão padronizadas através da realização do inventário da cavidade uterina e procedimentos como biópsia endometrial, ressecção de pólipos e miomas com set de Bettocchi. Todos os procedimentos serão realizados por um mesmo operador e ambos, o operador quanto o coletor de dados, serão cegos quanto a alocação dos grupos dos participantes. A randomização, alocação das pacientes em grupo controle e intervenção será realizada através de números aleatórios gerados por computador. 
	Será solicitado às pacientes ao término do procedimento que indiquem uma pontuação da escala visual analógica de dor (EVA) (Figura 1), sentida durante o procedimento, assim como 10 e 30 minutos após seu término. A paciente será orientada a escolher o grau de concordância com a sua sensação de dor ao longo de uma linha contínua de dois pontos onde a extremidade zero significa nenhuma dor e a extremidade 10, uma sensação de dor máxima. Ou seja, EVA de 0 significando ausência de dor e EVA de 10, dor máxima. 

[image: escala_visual_analógica_-_EVA2 - Enfermagem Florence]
Figura 1. Escala visual analógica (EVA)

A EVA também será utilizada para avaliar, logo após o procedimento, a dificuldade experimentada pelo operador, médico que realizou o procedimento, onde uma pontuação de 0 indicará ausência de dificuldade e uma pontuação de 10 indicará o procedimento mais difícil. Ainda, a satisfação do médico também será avaliada através da aplicação da EVA, logo após o procedimento, onde uma pontuação de 0 indicará totalmente insatisfeito e uma pontuação de 10 indicará totalmente satisfeito.
Enquanto a satisfação da paciente com o procedimento será avaliada através de questionário de cinco perguntas sobre experiência e satisfação que será enviado por email ao término do procedimento. (Anexo 1 – Questionário de Satisfação)
[bookmark: _Hlk147693922]O desfecho geral será o escore de dor através do EVA relatado pelas mulheres durante o procedimento nos dois grupos e aos 10 e 30 minutos após o término do procedimento. Também serão verificados: intercorrências (ocorrência de reação vagal ou necessidade de interrupção do procedimento antes de sua finalização pela dor intensa da paciente), resolutividade (quantas pacientes precisaram ser encaminhadas para histeroscopia cirúrgica), tempo para execução e avaliação dos sinais vitais da paciente (frequência cardíaca e pressão arterial) ao início e término do procedimento.
[bookmark: _Hlk147693798]Os dados demográficos serão coletados dos dois grupos: idade, paridade, tipo de parto, peso, altura, comorbidades, se encontram-se na pré ou pós menopausa (considerada após permanecerem um ano em amenorréia). Além disso será anotada a indicação e tempo de duração do procedimento em minutos.

Cálculo do tamanho amostral

[bookmark: _Hlk140227398]Com base nos dados de Shoab et al. (2019) (7) que descreveram a dor depois de 10 minutos da histeroscopia ambulatorial no valor de 1.3 (desvio padrão = 1.15) no grupo com lidocaína e no valor de 0.8 (desvio padrão = 0.9) no grupo controle e considerando um poder de teste de 80% e um erro alfa de 5%, deverão ser incluídas no estudo 70 pacientes em cada grupo, totalizando 140 pacientes (Método A-priori Sample Size for Student t-Tests).
Como o fluxo ambulatorial de histeroscopia diagnóstica no serviço é de aproximadamente 4 pacientes por semana provavelmente elegíveis, calculamos o tempo necessário de aproximadamente 9 a 10 meses para a coleta de dados para atingirmos o tamanho amostral.

Critérios de inclusão
Todas as pacientes atendidas no serviço de Histeroscopia Ambulatorial do Hospital Municipal Vila Santa Catarina até que se complete o número de 140 pacientes com dados completos, independente da condição clínica apresentada para avaliação da cavidade uterina e que tenham assinado e concordado com o TCLE.  

Critérios de exclusão
Serão excluídas do estudo pacientes com conhecida hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo amida ou mais especificamente ao cloridrato de lidocaína; que apresentem estenose cervical intransponível durante o procedimento; pacientes com antecedente neoplásicos de colo do útero ou endométrio; e pacientes com antecedente de cirurgias realizadas no colo do útero 

Planejamento de métodos estatísticos
Os dados serão coletados por meio da plataforma criptografada RedCap e descritos estatisticamente em termos de média ± DP, mediana e faixa, ou frequências (número de casos) e porcentagens quando apropriado. Comparação de variáveis numéricas entre os grupos será realizada usando o teste t de Student para amostras independentes. Para comparação de dados categóricos, será utilizado o teste do Qui quadrado. O teste exato de Fisher será aplicado quando a frequência esperada for menor que 5. Todos os cálculos estatísticos serão realizados com auxílio do programa Statistical Package for the Social Sciences – SPSS, com nível de significância de 5% (p<0,05).

6- CRONOGRAMA

	Junho de 2023 a Novembro de 2024 
	Elaboração do projeto de pesquisa e submissão no SGPP e comitê de ética/plataforma Brasil


	Dezembro de 2024 a Agosto de 2025
	Randomização e coleta dos dados do trabalho.


	Setembro de 2025 a Dezembro de 2025 
	Análise dos dados.

	Janeiro de 2026 a Maio de 2026
	Escrita científica do projeto final de mestrado e do artigo científico para publicação. 

	Junho de 2026 a Setembro de 2026
	Submissão a revistas e congresso científico.



7 – FINANCIAMENTO

Os custos projeto estão desta maneira previstos e quem arcará com os mesmos: 
A) Randomização das pacientes (software/ aplicativo) - R$500,00 – financiamento próprio dos pesquisadores.
B) Lidocaína (frasco 5ml) (uma unidade para cada paciente e 10 unidades extras, total 80 unidades) - valor do custo por paciente -R$5,18 / Valor total no estudo -R$ 414,40
C) Seringa de 20 mL (uma unidade para cada paciente do grupo intervenção e placebo e 10 unidades extras, total de 150 unidades) - valor do custo por paciente - R$0,80 / Valor total no estudo – R$ 120,00
D) Custos com análise estatística, correção ortográfica, tradução e formatação do texto e tabelas finais – R$ 5000,00 – financiamento próprio dos pesquisadores.
E) Submissão a revistas e a apresentação em congressos do artigo final – R$ 7000,00 – financiamento próprio dos pesquisadores.
F) Tempo adicional de 5 minutos por paciente (por dia de ambulatório 10 ou 15 minutos) não acarretará custos, visto que equipe médica e de enfermagem estão por plantão de 12 horas e há tempo extra entre as pacientes, no qual será dissolvido os minutos a mais destinados a pesquisa.

8  – ASPECTOS ÉTICOS 
O projeto será submetido à Plataforma Brasil e passará por análise do Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da instituição e será registrado na plataforma virtual de acesso livre para registro de estudos realizados em seres humanos e conduzidos no território brasileiro (ReBEC – Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos). As participantes serão informadas quanto à finalidade da pesquisa, reforçando que sua adesão ao projeto é livre e não haverá quaisquer penalidades ou mudanças em suas atividades diárias ou prejuízos ao desenvolvimento do seu atendimento habitual.
A coleta de dados e início das intervenções serão realizadas apenas após assinatura voluntária do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) pelas participantes, que receberão no momento prévio ao exame. Em tal documento, as participantes serão explanadas quanto à temática, objetivos e relevância do projeto, garantindo a confidencialidade da sua identidade e utilização dos dados para fins acadêmicos e de produção de conhecimento científico apenas. Os TCLE assinados serão digitalizados para armazenamento futuro na plataforma REDCAP.
Serão fornecidos dados dos pesquisadores responsáveis e da instituição elaboradora. Além disso, serão esclarecidas quanto à possibilidade de desistência de sua participação a qualquer momento do estudo.
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