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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Interveng&o/Experimental

Condicdes de saude ou problemas

Condigao de saude ou Problema

artroscopia ombro

| bloqueio de plexo braquial

| dor pos-operatoria

Descritores Gerais para as Condi¢c8es de Saude

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigao CID

M75 Lesoes do ombro

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Codigo DECS Descri¢cdo DECS

C23.550.767.700 Dor Aguda P6s-Operatéria

Descritores Especificos para as Condi¢gdes de Saude

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descricao CID
M75.1 Sindrome do manguito rotador
M75.3 Tendinite calcificante do ombro
M75.0 Capsulite adesiva do ombro
M75.8 Outras lesoes do ombro
M75.4 Sindrome de colisao do ombro
M75.5 Bursite do ombro

Tipo de Intervencdo:  Comparador

Natureza da Intervencéo

e Procedimento/operatéria/cirurg
ia

Descritores da Intervengéao

Descritores da Intervencéo

Intervencoes

Bloqueio de plexo braquial

Blogueio de plexo braquial via interescalénica

Bloqueio de plexo braquial via costoclavicular

Fase

Desenho:

Estudo prospectivo, comparativo randomizado e duplo cego. Realizado em um hospital privado na cidade de Sao-Luis/Maranh&o. Tera como
populacéo de estudo todos os pacientes internados em programacéo de artroscopia de ombro selecionados e avaliados quanto a elegibilidade para
inclusdo em protocolo. A elegibilidade sera verificada logo antes do inicio da cirurgia, durante a avaliacéo pré-anestésica. Sera comparado dois
grupos de pacientes que serdo submetidos a anestesia geral porém seguirdo por duas abordagem de bloqueio de plexo braquial utilizado para
analgesia pos-operatoria distintas. Um grupo recebera o bloqueio de plexo braquial por via interescalénica e o outro recebera bloqueio de plexo
braquial via costoclavicular. Com isso, sera feito a comparagdo da prevaléncia de paralisia diafragmatica, escores de dor durante as primeiras 48
horas e consumo de analgésicos de resgate entre o blogueio de plexo braquial via costoclavicular e a via interescalénica no pés-operatorio de
artroscopia de ombro.
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Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

dor pos-operatéria

artroscopia ombro

bloqueio de plexo braquial

interescalenico

costoclavicular

Detalhamento do Estudo

Resumo:

O bloqueio do nervo interescalénico (BNI) continua sendo uma das abordagens anestésicas e analgésicas mais utilizadas para cirurgia de ombro.
Pode ser utilizado como Unico anestésico com significativo beneficio analgésico no pds-operatério, agilizando a recuperagéo, alta e diminuindo o
consumo de opioides. No entanto, seus beneficios sdo compensados por altas taxas de paralisia hemidiafragmatica (PHD) associada a blogueio
inadvertido do nervo frénico.Estudos recentes foram propostos para solucionar como reduzir esses efeitos na capacidade respiratoria, desses
surgiram os bloqueios de nervo periférico poupadores do nervo frénico. Até o0 momento, nenhuma das vias de bloqueio de nervo periférico parece
oferecer analgesia equivalente ao BNI e evitando PHD em cirurgias de ombro.O bloqueio costoclavicular (BCC) surge como uma alternativa
animadora uma vez que, especulam-se que se 0 anestésico local injetado no espaco costoclavicular pode atingir com seguranca o nivel do plexo
braquial supraclavicular, podendo-se obter similaridade analgésica aos bloqueios supraclavicular de pequeno volume e BNI, mantendo a incidéncia
de 0% de PHD vistos em bloqueios infraclaviculares.Dessa forma, os pacientes com comprometimento pulmonar prévio, poderiam se beneficiar da
realizagdo do BCC para cirurgias de ombro.

Introdugéo:

O ombro € uma articulagdo complexa com maior arco de movimento do corpo, estando propenso a doengas, lesdes e processos inflamatérios. Por
vezes, a cirurgia é o tratamento ideal dessas patologias. Nessas cirurgias, a dor aguda pos-operatéria € comum nos adultos, com aproximadamente
45% relatando dor intensa no pés-operatério imediatol. O fornecimento de analgesia p6s-operatdria torna-se primordial para promover uma
recuperacgao e reabilitacdo mais rapida desses pacientes2.0 bloqueio do nervo interescalénico (BNI) continua sendo uma das abordagens
anestésicas e analgésicas mais utilizadas para cirurgia de ombro 3,4. Pode ser utilizado como anestésico Gnico com significativo beneficio
analgésico no pos-operatério, agilizando recuperacao, alta e diminuindo o consumo de opioides4. No entanto, seus beneficios sdo compensados por
altas taxas de paralisia hemidiafragmatica (PHD) associada a bloqueio inadvertido do nervo frénico. Esse efeito frequentemente impossibilita o seu
uso em pacientes com doenca pulmonar significativa. A PHD tem sido relatada em até 100% dos submetidos a esse bloqueio5,6.Devido a essa
complicagé@o do BNI, foram propostos bloqueios de nervo periférico poupadores do nervo frénico. Até o momento, nenhum parece oferecer analgesia
equivalente ao BNI, evitando PHD. Os beneficios analgésicos de bloqueios supraescapulares isolados permanecem controversos7-10. Além disso, a
associagao de bloqueios supraescapulares com bloqueios axilares ou bloqueios infraclaviculares do plexo braquial ainda resulta em analgesia
inferior em comparacéo com o BNI no pés-operatério imediato11-13. Embora o bloqueio do plexo braquial supraclavicular com pequeno volume
fornega analgesia equivalente ao BNI nas primeiras 24 horas, infelizmente apresenta uma incidéncia ndo desprezivel de 9% de PHD14.0 bloqueio
costoclavicular (BCC) descrito recentemente, tem como local de injegéo o plexo braquial no espago costoclavicular, onde os trés fasciculos estao
mais superficiais, agrupados e laterais a estruturas vasculares15. O espaco costoclavicular é limitado ventralmente pelos musculos subclavio e
peitoral maior e dorsalmente pela parede toracica anterior. Esse bloqueio levou a especular que se o anestésico local injetado no espago
costoclavicular puder atingir com seguranca o plexo braquial supraclavicular, pode-se obter com similaridade analgésica aos bloqueios
supraclavicular de pequeno volume e BNI, mantendo a incidéncia de 0% de PHD vistos em bloqueios infraclaviculares16.Estudo recente em centro
Unico e pequena amostra mostrou que em comparagdo com o BNI, o BCC resulta em analgesia pds-operatoria equivalente, contornando os riscos
de PHD16. Dessa forma, torna-se necessario maiores esforgos em estudos para confirmar esses achados.A partir da revisédo de literatura, constatou
-se que ha necessidade de mais estudos em diferentes centros para maiores investigagées e possivel consolidagdo dos resultados ja obtidos. O
nosso estudo tem o objetivo de determinar se o bloqueio de plexo braquial via costoclavicular apresenta analgesia similar e com melhores desfechos
respiratérios quanto a paralisia diafragmatica quando comparados a via interescalénica nas primeiras 48 horas ap0s artroscopia de ombro.

Hipoétese:

Os pacientes do grupo do blogueio de plexo braquial via costoclavicular obtenha analgesia similar aos pacientes do grupo do bloqueio de plexo
braquial via interescalénica, além de que obtenha uma prevaléncia de paralisia diafragmatica significativamente menor.

Objetivo Primario:

Comparar a prevaléncia de paralisia diafragméatica entre o bloqueio de plexo braquial via costoclavicular e a via interescalénica no pés-operatorio de
artroscopia de ombro.

Objetivo Secundario:

Avaliar tempo entre blogueio e a primeira queixa de dor; avaliar a dor pés-operatéria durante as primeiras 48 horas de pds-operatério; quantificar
consumo de analgésico de resgate; observar as complicagées poés-operatérias; avaliar presenca de paralisia diafragmatica; observar as
complicagdes/efeitos adversos pds-operatorias e avaliar satisfagcéo do paciente

Metodologia Proposta:

Apds concordancia com o estudo e assinatura do termo de consentimento livre, esclarecido e informado assinado ao paciente (TCLE), os pacientes
gue atenderem aos critérios de inclusdo serdo designados aleatoriamente para dois grupos A e B de acordo com o tipo de bloqueio utilizado, usando
o software Randomizer®. Seréo sorteados 0s numeros dos pacientes e os grupos a que pertencerdo. A distribuicdo dos pacientes nos grupos sera
feita por sorteio antes de ser iniciado o estudo, e identificados em envelopes lacrados numerados de 1 a 92. No dia da cirurgia, um envelope sera
sorteado e aberto imediatamente antes da inducéo anestésicaO estudo terd um desenho duplo-cego com os cirurgides e a equipe de pesquisa
totalmente cegos para o tratamento. Apenas o anestesiologista responsavel ndo sera cego e sera o responsavel pela realizagdo do bloqueio de
nervo periférico correto, conforme o grupo sorteado. O anestesiologista responséavel recebera o cddigo de randomizagao na inducéo de um individuo
independente que néo fara parte da equipe de pesquisa.O pesquisador responsavel nao tera conhecimento do grupo escolhido até o final do
estudo.O investigador cego

Data de Submisséo do Projeto: 19/01/2023 Nome do Arquivo: PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_2035011.pdf Verséo do Projeto: 2

Pagina 3 de 7



avaliara o diafragma bilateralmente previamente a anestesia. Um transdutor curvilineo de ultrassom em modo M, serd empregado em todos os
individuos. Apés avaliagéo e registro dos achados, sera prosseguido a anestesia.Na sala de operagédo, os pacientes receberdo monitorizagéo
cardiovascular, respiratéria e temperatura central.A técnica anestésica empregada nesse estudo compreendera o bloqueio do plexo braquial por via
interescalenica ou costoclavicular a depender do grupo ao qual o paciente foi sorteado e anestesia geral. Os pacientes serdo sedados com
midazolam e fentanil endovenoso de acordo com o grau de ansiedade, tendo como objetivo manté-los calmos, cooperativo e respondendo aos
comandos verbais durante a realizacéo do bloqueio de plexo braquial. O bloqueio de plexo braquial via interescalénica (grupo A) sera realizado com
o paciente em decubito dorsal, a cabega em rotagdo contralateral ao membro a ser operado, 0 membro a ser anestesiado devera permanecer em
aducéo em relagdo ao térax e colocagao de coxim subescapular ipsilateral ao membro a ser anestesiado. Sera realizada a antissepsia da pele, a
pele seré infiltrada com lidocaina a 1% sem adrenalina. A avaliagédo do plexo braquial sera feita por meio de exame de ultrassonografia com
ultrassom de alta frequéncia com transdutor linear e a sonda do ultrassom sera colocada em posicéo cefalica na bainha interescalénica para definir a
abordagem interescalénica e a melhor visualizagdo das raizes de C5, C6 e C7. Para o blogueio, uma agulha Stimuplex A50 ou A100 conectada ao
neuroestimulador ligado. Os pacientes receberdo bloqueio interescalénico guiado por ultrassom, com uma Unica injegdo da solugdo anestésica entre
a bainha de tecido conjuntivo que envolve o plexo e a fascia do musculo escaleno médio, entre as raizes de C5 e C6. Ser4 utilizada uma solugédo de
20 mL de anestésico local (ropivacaina 0,375%). O bloqueio de plexo braquial via costoclavicular (grupo B) sera realizado com o paciente em
decubito dorsal com o membro ipsilateral ao bloqueio em abducao de 90 graus, realizada antissepsia, infiltracao da pele, ultrassom e estimulador de
nervo, anestésico e concentragdo igualmente ao grupo 1. A sonda do ultrassom sera inicialmente colocado diretamente no topo do terco médio da
clavicula. Posteriormente, o transdutor sera deslocado para fora da borda inferior da clavicula e posicionada na fossa infraclavicular medial. No
espaco costoclavicular, a artéria axilar sera identificada abaixo do musculo subclavio com os trés fasciculos do plexo lateral a artéria. Os pacientes
receberdo bloqueio costoclavicular guiado por ultrassom, com uma Unica inje¢éo da solugao anestésica na intersecgéo dos trés fasciculo.

Critério de Incluséo:

Ap6s aprovacéo do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital S&0 Domingos e Consentimento Informado (Anexo 1) assinado SERAO INCLUIDOS
NO ESTUDO 92 PACIENTES com idade entre 18 e 80 anos, de ambos os sexos, com pontuagdo ASA (American Society of Anesthesiologists) de 1
a 3, indice de massa corporal (IMC) entre 20 e 35kg/m2 submetidos a qualquer cirurgia de ombro de carater eletivo ou urgéncia.

Critério de Exclusao:

Serdo excluidos do estudo os pacientes que possuem incapacidade de consentir com o estudo, doengas neuropsiquiatricas, déficit cognitivo ou
alteracdo do estado mental, doenga pulmonar pré-existente (obstrutiva ou restritiva), coagulopatia, sepse, insuficiéncia hepatica ou renal (taxa
filtracdo glomerular <30ml/min), gravidez, alergia conhecida ou suspeita a medicamentos usados durante a anestesia, condi¢cdo de dor crbnica exigir
a ingestao de opioides em casa e cirurgia prévia no pescogo ou regido infra clavicular ipslateral ao membro operado.

Riscos:

Para a realizagdo do procedimento cirdrgico o paciente sera sedado e submetido a anestesia geral, estando assim sujeito aos riscos associados a
esses procedimentos. Além disso, seré realizado o bloqueio de plexo braquial, que é realizado de rotina nos servicos para esse tipo de cirurgia.
Estes bloqueios podem causar intoxicagdo por anestésico local, incdbmodos como dor no local da inje¢do, sangramento, infecgéo, esta Ultima
minimizada pela limpeza rigorosa do local de insercéo da agulha com antisséptico e possivel lesdo de estruturas nervosas que podem cursar com
sequelas temporarias ou permanentes. Para realiza¢é@o do bloqueio ser utilizado ultrassom, o que contribui para tornar o blogueio mais seguro e
eficaz, minimizando assim as possiveis complicacdes.

Beneficios:

A dor pés-operatéria ndo adequadamente tratada séo associadas a maiores custos hospitalares, devido ao aumento do tempo de internagao
hospitalar, do consumo de analgésicos e da ocorréncia de complicagdes. Esse estudo pode ajudar os médicos na implementagéo de intervencdes
especificas no periodo perioperatério desse grupo de pacientes submetidos a cirurgias de ombro, com o objetivo de melhorar a recuperagao do
paciente, otimizar o manejo da dor perioperatdria, diminuir o consumo de analgésicos, assegurar analgesia nos pacientes com comorbidades
pulmonares que possuem contraindica¢éo nos bloqueio de plexo na via mais alta, abreviar o periodo de internagdo hospitalar e diminuir a morbidade
pos-operatdria e, consequentemente, 0s custos.

Esse estudo segue-se na busca por solugdes eficientes para o sistema, pois mais evidéncias precisam ser construidas para atestar as reais
vantagens de um método em relagdo ao outro, investigados nesse estudo. Assim, dentre as possiveis vantagens, podemos sugerir potenciais
economias relacionadas a menor ocorréncia de complicagdes pds-operatorias, a menor necessidade de tratamentos, como o consumo de
analgésicos e ao menor tempo de internagdo hospitalar.

Este estudo vai ajudar os médicos a compreender melhor a técnica anestésica estudada para esses tipos de procedimentos cirargicos e pode trazer
beneficios futuros para outras pessoas que forem submetidas a esses mesmos procedimentos. Entretanto, ndo é possivel garantir beneficios diretos
pela participagao neste estudo e ndo séo garantidos quaisquer outros beneficios (de saude ou financeiros) decorrentes da participacao.

Metodologia de Andlise de Dados:

Um instrumento para coleta de dados sera utilizado para a obtencéo das informacdes necessérias. No momento da randomizagéo, serédo colhidos
dados clinicos, demogréficos, classificagdo de estado fisico da American Society of Anesthesia (ASA); comorbidades apresentadas pelo paciente;
lateralidade cirargica; diagnéstico principal e tratamento cirdrgico proposto. No periodo intraoperatério, serdo coletados dados referentes ao
procedimento cirdrgico e anestésico como: via cirirgica de acesso e posicionamento intra-operatério; técnica anestésica empregada e doses de
medicag0es utilizadas; horéario da realizagéo do bloqueio de plexo braquial; experiéncia do anestesista; tempo cirdrgico total e intercorréncias
intraoperatorias.

Sera feita avaliacdo ultrassonogréfica do diafragma apés 30 minutos da realizagéo do blogqueio de plexo braquial com a técnica escolhida.

Nas primeiras horas de pds-operatério, na sala de recuperagdo anestésica, serédo coletados dados referentes a dor pés-operatéria avaliada com
auxilio da Escala Analdgica Visual (EAV) de dor variando de 0 (auséncia total de dor) a 10 (pior dor imaginavel), ao consumo de opioides de resgate
e a avaliacao ultrassonogréfica do diafragma 30 e 180 minutos apés a admissao do paciente em sala de recuperagéo pos-anestésica (SRPA). A
analgesia pds-operatdria suplementar seré padronizada da seguinte forma: morfina 4 mg endovenosa a cada quatro horas se dor acima de 3 na
EAV. Também serdo coletados dados sobre ocorréncia de eventos adversos. Os pacientes serdo avaliados presencialmente quando o mesmo
estiver em SRPA e contatados via telefone nas primeiras 48 horas do término da cirurgia, por um pesquisador diretamente ligado ao estudo e que
desconhecera as atribui¢cdes do grupo de estudo dos pacientes, e questionados quanto ao uso adequado das medicac¢des prescritas e quanto ao
nivel de dor nos diferentes momentos do pds-operatério (apés 2, 4, 6, 12, 24 e 48 horas do procedimento) segundo a EAV. Os grupos serao
comparados quanto aos escores de dor nas primeiras 48 horas ap6s o procedimento cirdrgico, quanto a necessidade de utilizagdo de medicagéo
analgésica de resgate para o controle algico, qual a sua duragao e se precisaram ir ao pronto-atendimento para buscar alivio da dor e ocorréncia de
outros eventos adversos. O indice de satisfacéo relacionado a técnica anestésica também sera avaliado via telefone, através da afirmacéo ou
negacao do paciente quanto a possibilidade de se submeter ou ndo a outra cirurgia futuramente sob bloqueio de plexo braquial via interescalenica
ou costoclavicular a depender do grupo alocado do paciente, se necessario. O estudo foi elaborado para detectar
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diferenca na prevaléncia de paralisia diafragmatica apés o bloqueio de plexo braquial. Considerando estudos prévios que relatam escores de dor
equivalente entre as vias, para o célculo amostral, utilizamos a ocorréncia de paralisia hemidiafragmatica. Verificou-se no Hospital S&o Domingos
registro anual de 240 artroscopias de ombro, e considerando para o célculo a prevaléncia de paralisia diafragmatica de 47,5%, a partir da via
costoclavicular e, de 88,4% de paralisia diafragméatica por via interescalénical8, foi calculado um tamanho amostral de 76 pacientes para um poder
estatistico de 0,95% e erro amostral de 0,5%, com alocagéo randomizada de 38 pacientes em cada grupo avaliado. Prevendo-se uma taxa de
desisténcia de 10%, optou-se por recrutar 46 individuos em cada grupo. Os resultados serdo submetidos a analise estatistica. O programa
estatistico utilizado para analise dos resultados serd o SPSS 17 (ou 23) para Windows®. Para analise estatistica dos resultados serdo utilizados
testes paramétricos e ndo paramétricos, levando-se em consideragdo a natureza das variaveis estudadas. Serdo utilizadas mensuracdes de
tendéncia central, médias e dispersao (desvio-padrao). O nivel de significancia estatistica sera fixado em p <0,05.

Desfecho Primario:
Avaliacdo da presenga de paralisia diafragmatica entre as vias de bloqueio de plexo braquial.

Desfecho Secundério:

Sera a avaliagdo dos escores de dor nas primeiras 48 horas de pés-operatorio, verificagdo do tempo entre o bloqueio e a primeira queixa de dor,
guantificagdo do consumo de analgésico de resgate, observagdo das complicagées pds-operatérias, avaliagdo do tempo necessario para a primeira
dose de morfina, o consumo de morfina em 24 horas, avaliar presenga de paralisia diafragmatica e a satisfagéo do paciente quanto ao bloqueio
anestésico.

Tamanho da Amostra no Brasil: 92

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 92

Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?
Sim
Detalhamento:

Um instrumento para coleta de dados sera utilizado para a obtencéo das informacdes necessérias. No momento da randomizagéo, serdo colhidos
dados clinicos e demogréaficos como: idade; peso; altura; sexo; classificacéo de estado fisico da American Society of Anesthesia (ASA);
comorbidades apresentadas pelo paciente; indice de massa corpérea (IMC); lateralidade cirdrgica; diagndstico principal e tratamento cirtrgico
proposto.

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de
pesquisa:

92

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencoes a serem realizadas
Grupo B 46 Bloqueio de plexo braquial via costoclavicular
Grupo A 46 Bloqueio de plexo braquial via interescalénica

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
Né&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?
Nao

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Andlise dos dados: 01/01/2023 31/07/2023
Redacéo final do trabalho 01/08/2023 31/12/2023
Andlise estatistica da amostra: 01/08/2023 31/08/2023
Alocagéo dos pacientes e coleta de dados 01/12/2022 30/06/2023

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Resma de papel A4 Custeio R$ 30,00
Copias do formuléario de coleta de dados em Custeio R$ 10,00
R$ 40,00
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prontuério

Canetas esferograficas Custeio R$ 5,00
Cartucho Lexmarck black n° 17 Custeio R$ 62,00
Encadernagao Custeio R$ 10,00
Pincel marca-texto Custeio R$ 4,50

R$ 121,50
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