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1. [bookmark: _Toc167622950]Introdução 

A histerectomia é um dos procedimentos mais comuns da prática da cirurgia ginecológica, sendo utilizada como tratamento para diversas enfermidades. Pode ser executada por via abdominal, vaginal ou laparoscópica 1. Nas últimas décadas, a via laparoscópica tem ganhado mais espaço na escolha entre os cirurgiões, apresentando vantagens por ser uma técnica menos invasiva, como menos trauma cirúrgico e dor, além de recuperação mais rápida 1,2.
Mesmo com menor intensidade, a dor no pós-operatório das cirurgias ginecológicas laparoscópicas é um desafio. A analgesia com analgésicos comuns, anti-inflamatórios não esteroides (AINEs) e opioides não alcança resultado satisfatório em parte dos pacientes. Com isso, as técnicas de bloqueio regional podem ser utilizadas dentro da estratégia de analgesia multimodal para otimizar a recuperação 3,4.
A anestesia geral é a técnica de escolha para cirurgias pélvicas por via laparoscópica. O melhor relaxamento muscular e o manejo da dinâmica respiratória e cardiovascular – sabidamente  mais complexos devido ao pneumoperitônio e à posição de Trendelemburg – fazem desta a abordagem usualmente utilizada. Todavia, é sabido que a associação com procedimentos anestésicos regionais permite uma menor incidência de náuseas, vômitos, injúrias à dentição, atelectasia e hipoventilação, bem como sedação residual pós-operatória 5.
Uma associação já consolidada e com bons resultados no controle hemodinâmico do intraoperatório, além de menor incidência de dor após a cirurgia, é a anestesia geral associada a raquianestesia com opioides. Apesar de apresentar boa analgesia pós-operatória, mesmo com doses baixas de morfina (50 mcg), ainda temos efeitos adversos, como maior incidência de náuseas, vômitos e, especialmente em pacientes obesos, depressão respiratória. Com o avanço dos bloqueios anestésicos, existem variações da anestesia regional que podem ser promissoras 6,7.
O bloqueio do plano transverso abdominal (TAP block) é utilizado como técnica de escolha para cirurgias do abdome inferior, tendo demonstrado diminuição no consumo de opioides em 24h para histerectomias. Consegue promover analgesia de parede anterior do abdome por meio do depósito de anestésico local entre os músculos oblíquo interno e transverso abdominal 8.
O bloqueio quadrado lombar é uma técnica regional executada entre os músculos quadrado lombar e eretor da espinha, que pode ser realizada com o paciente em decúbito dorsal. Por produzir um maior tempo de analgesia comparado a opioides no neuroeixo (48h versus 12-24h), é a primeira escolha em alguns centros. Há relatos na literatura que mostram excelentes resultados em cesarianas sob anestesia geral ou raquianestesia 9.
Para avaliar a eficácia dos bloqueios e dos cuidados perioperatórios, pode ser avaliada a necessidade de analgésico complementar com critérios definidos pelo Standardised Endpoints in Perioperative Medicine (StEP) 10, que incluem: (1) intensidade da dor pós-operatória em repouso e em movimento às 24 h, utilizando uma escala de classificação numérica (0 a 10, com 0= ”sem dor” e 10= ”pior dor possível”) e relatada para dor às 24 h e (idealmente) pelo menos um outro ponto de tempo; (2) incidência de náusea e vômito pós-operatório [precoce (definido como 0 a 6 h), tardio (definido como 6 a 24 h), e geral (uso de antiemético de resgate), cada um reportado como número (%)] 11; (3) Quality of Recovery (QoR) pós-operatória usando ou a QoR de nove itens pontuação 17 ou a escala de 15 itens QoR-15 12,13; (4) tempo para recuperação gastrointestinal, definida pelo tempo para tolerar a dieta oral (por exemplo, dieta suave comida ou refeição leve); e (5) tempo para a mobilização; e (6) perturbação do sono, utilizando a escala Patient-Reported Outcomes Measurement Information System (PROMIS) 14,15.













2. [bookmark: _Toc167622951]Justificativa

A dor pós-operatória persiste sendo um desafio mesmo em pacientes submetidos a cirurgias minimamente invasivas 3, 4. Em cirurgias ginecológicas, o uso de raquianestesia associada a opioide para analgesia já é bem consolidado, com resultados satisfatórios, porém apresentando efeitos adversos frequentes 6,7. Neste sentido, o estudos de outras técnicas regionais para associação à anestesia é fundamental, a fim de proporcionar maior conforto analgésico ao paciente, com menos efeitos adversos. 























3. [bookmark: _Toc167622952]Objetivos

3.1 [bookmark: _17dp8vu][bookmark: _Toc167622953]Objetivo Geral 

Avaliar de modo prospectivo eficácia, segurança e tempo de analgesia das técnicas de bloqueio de nervos periféricos TAP block e quadrado lombar guiado por ultrassonografia em pacientes submetidas à histerectomia total laparoscópica em um hospital privado em São Luís – MA.

3.2 [bookmark: _3rdcrjn][bookmark: _Toc167622954]Objetivos Específicos 

· Descrever tempo e eficácia da analgesia promovida pelos bloqueios por meio da avaliação da intensidade da dor em repouso e em movimento no pós-operatório;
· Comparar o consumo de opioides em pós-operatório entre entre os grupos avaliados;
· Descrever a segurança da técnica por meio da avaliação de efeitos adversos no pós-operatório;
· Avaliar o tempo decorrido até a alta hospitalar. 












4. [bookmark: _Toc167622955]Hipóteses
O uso de técnicas de bloqueio associadas à anestesia geral podem ser responsáveis por eficaz analgesia pós-operatória, com alta hospitalar precoce e baixa incidência de efeitos adversos. As técnicas de bloqueio TAP block e quadrado lombar têm um efeito antinociceptivo prolongado que pode beneficiar na redução da dor pós-operatória em histerectomias videolaparoscópicas. 

 

5. [bookmark: _Toc167622956]Metodologia

5.1 Tipo de estudo
O estudo será um ensaio clínico prospectivo, randomizado e comparativo. 
5.2 Considerações éticas
	O estudo será realizado após aprovação pelo Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital São Domingos e assinatura do Termo de consentimento livre, esclarecido e informado pela paciente. O estudo será realizado conforme as Normas Consolidadas dos Relatórios de Ensaios clínicos (Consolidated Standards of Reporting Trials – CONSORT) 16.
5.3 Registro
O estudo será registrado no Brazilian Registry of Clinical Trials.

5.4 Randomização
A randomização será feita utilizando-se uma sequência aleatória de números gerada por computador pelo programa Randomizer® e envelopes selados contendo o grupo na qual a paciente será alocada.
5.5 Cobertura
A distribuição das pacientes nos grupos será feita por sorteio antes de ser iniciado o estudo – e identificadas em envelopes lacrados numerados de 1 a 100. No dia da cirurgia, um envelope será sorteado e aberto aproximadamente trinta minutos antes da anestesia e a paciente receberá intervenção conforme sorteio.  A anestesia será realizada por um mesmo anestesista, não envolvido na coleta de dados e na pesquisa. Nem o cirurgião, nem o pesquisador, nem a paciente saberão sobre a alocação dos grupos.
5.6 Local de realização do estudo
O estudo será realizado no Hospital São Domingos.
5.7 População de estudo

A população de estudo irá compreender 100 pacientes submetidas a histerectomia total laparoscópica no período de julho de 2023 a julho de 2025. 
5.8 Critérios de inclusão
Após aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital São Domingos e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, serão estudadas 100 pacientes, com idade entre 18 e 65 anos, do sexo feminino, estado físico ASA I ou II, submetidas a cirurgia histerectomia total laparoscópica.
5.9 Critérios de exclusão
Serão excluídas do estudo as pacientes que apresentarem comorbidade grave (estado físico III ou IV da American Society of Anesthesiologists – ASA), arritmias cardíacas, miocardiopatia dilatada, distúrbio de condução cardíaca, distúrbio eletrolítico, distúrbio ácido-básico, hipersensibilidade à lidocaína, doenças psiquiátricas, hepáticas, respiratórias ou oncológicas, que estiverem recebendo qualquer tipo de analgésico na semana anterior à cirurgia, que receberem hemoderivados durante o período do estudo e aquelas cujo convênio de saúde eventualmente não cubra os procedimentos da intervenção.
5.10 Técnica anestésica
Será feita monitorização com cardioscópio, capnógrafo, oxímetro de pulso, aparelho de pressão arterial não invasiva e termômetro (a temperatura será mantida entre 36,5º C e 37º C). Os valores serão registrados com intervalos de 5 minutos durante a operação.
A hidratação intraoperatória será de 2ml/Kg de cristaloides e 1500ml em 24 horas no pós-operatório (protocolo da Instituição). 
Serão administrados 3mcg/Kg de Fentanil, seguidos de Propofol (2 mg/Kg) e de Cisastracúrio (0,15mg/Kg) ou Rocurônio (0,6mg/Kg) para a intubação orotraqueal. Doses de Cisatracúrio ou rocurônio serão tituladas para manter o relaxamento muscular adequado de acordo com o TOF (train of four), com repiques de 0,025mg/Kg de cisatracúrio ou 0,15mg/Kg de rocurônio. Após a intubação orotraqueal, as pacientes serão ventiladas para normocapnia com 40% de oxigênio sem óxido nitroso. A manutenção da anestesia será realizada com Sevoflurano a 2%. 
Hipotensão, definida como pressão arterial sistólica menor que 80 mmHg e/ou pressão arterial média menor que 60 mmHg, será corrigida com redução da concentração de Sevoflurano, visando à manutenção de um índice bispectral (BIS) entre 40 e 60. 
A linha de base da frequência cardíaca e da pressão arterial sistólica será definida como a média das duas medidas mais baixas registradas durante o intervalo de 3 a 5 minutos anteriores à indução anestésica. 
Fármacos adicionais por via venosa serão usados de forma apropriada, quando necessários, pelo anestesista responsável. Atropina ou aplicações intermitentes de efedrina serão administradas, se necessário, para tratar bradicardia ou hipotensão persistente.
Depois do fechamento da pele, o sevoflurano será descontinuado, e o bloqueio neuromuscular residual será antagonizado com atropina e neostigmina ou sugammadex. Antes da extubação serão administrados dipirona (40mg/Kg – até 2g) cetoprofeno (100 mg), ondansetrona (4 mg) e dexametasona (8 mg).
As pacientes serão extubadas quando responderem a comandos verbais, com frequência respiratória ≥12 irpm e pressão parcial de CO2 < 45mmHg.
As pacientes serão transferidas para a unidade de recuperação anestésica 5 minutos após a extubação orotraqueal. Elas permanecerão nesta unidade até preencherem os critérios de alta. Complicações relacionadas à anestesia serão anotadas.
A coleta de dados será realizada por meio de revisão de prontuário e ficha de bloqueio, após autorização e aprovação pelo Comitê de Ética em Pesquisa. Serão descritas informações referentes à história clínica e ao exame físico das pacientes, comorbidades associadas, tratamento farmacológico e não farmacológico, exames complementares e as técnicas, procedimentos e monitorização envolvidas na conduta para bloqueio analgésico do paciente.
5.11 Grupos
Serão selecionadas 100 pacientes, que serão randomizadas em quatro grupos de 25 pacientes. Antes da intervenção, as pacientes serão sedadas com 0,1mg/Kg de midazolam (até 5mg) e 1mcg/Kg de fentanil (até 50mcg). Após isto, será feita a intervenção, de acordo com o sorteio, da seguinte maneira: 
Grupo 1: Grupo controle – será submetido a anestesia geral balanceada, sem técnica regional associada. Para indução anestésica, será administrado 3mcg/Kg de Fentanil, seguido de 2mg/Kg de Propofol e 0,15mg/Kg de Cisastracúrio  ou 0,6mg/Kg de Rocurônio. A manutenção da anestesia será realizada com Sevoflurano a 2%. Serão utilizados como adjuvantes à anestesia: dipirona (40mg/Kg até 2g), cetoprofeno (100 mg), ondansetrona (4 mg) e dexametasona (8 mg), e a hidratação intraoperatória será de 2ml/Kg de cristaloides.
Grupo 2: Bloqueio do plano transverso do abdômen lateral guiado por ultrassonografia. Após indução anestésica e intubação, será colocado um transdutor linear sobre a linha axilar media, ao nível da crista ilíaca anterossuperior. O transdutor será movido cranialmente até a identificação dos músculos oblíquo externo, interno e transverso do abdome. Um total de 40mL de ropivacaína 0,375% (20 mL para cada lado) será injetado bilateralmente na camada entre os músculo oblíquo interno e transverso abdominal.
Grupo 3: Bloqueio quadrado lombar lateral guiado por ultrassonografia. Após indução anestésica e intubação, será colocado um transdutor convexo sobre a linha axilar média, ao nível da crista ilíaca anterossuperior. Após a identificação dos músculos oblíquo externo, interno e transverso do abdome, o transdutor será movido posteriormente até a visualização da extremidade posterior dos músculos oblíquo interno e transverso abdominal, sendo então possível visualizar os músculos quadrado lombar e psoas. Um total de 40mL de ropivacaína 0,375% (20 mL para cada lado) será injetado bilateralmente na camada entre a aponeurose do músculo transverso abdominal e a fáscia transversal na margem lateral do músculo quadrado lombar.
Grupo 4: Raquianestesia com opioide. Após sedação, a paciente será colocada em posição sentada, então será realizada a raquianestesia com bupivacaína hiperbárica 12,5mg, com adição de 50mcg de morfina, utilizando agulha Whitacre 27G, punção mediana ao nível das vértebras L4-L5. Em seguida, será realizada a indução anestésica para intubação orotraqueal.
5.12 Coleta de dados
Serão coletados dos prontuários dados considerados relevantes para as análises estatísticas:
-	Idade;
-	Peso da paciente na ocasião da cirurgia;
-	Altura;
-	Índice de massa corporal (IMC);
-	Sexo;
-	Comorbidades;
-	Medicações em uso;
-	Cirurgias anteriores;
-	Duração do ato cirúrgico;
-	Duração da anestesia;
-	Condições da paciente antes, durante e depois da cirurgia;
- 	Tempo de internação.
Serão registrados: tempo para solicitação de analgesia, tempo de cirurgia, tempo de anestesia, tempo para extubação, o volume de sevoflurano consumido e os efeitos colaterais, tais como náusea, vômito, tontura, gosto metálico, sonolência, parestesia perioral. Náuseas e vômitos serão tratados com 4mg de ondansetrona por via venosa.
Após o bloqueio, as pacientes serão avaliadas em relação à ocorrência de efeitos relacionados ao procedimento, como parestesia ou hipoestesia e descritas de acordo com o tempo de início e região referida dos sintomas  
A intensidade da dor será avaliada em repouso e em movimento através da escala numérica verbal de 0 a 10. O escore zero corresponde à ausência de dor, e o escore 10, à dor mais intensa possível. A avaliação da intensidade da dor será realizada nos seguintes tempos: 30min, 1h, 2h, 4h, 6h, 12h e 24h após a extubação, em repouso e em movimento.
A localização e a caracterização da dor serão descritas para se diferenciar dor incisional, localizada na posição dos trocartes, e dor visceral, geralmente difusa em região abdominal. 
O tempo entre o término da cirurgia e a primeira dose de morfina será anotado. Será registrada a dose de morfina complementar utilizada pelas pacientes nas primeiras 24 horas do pós-operatório.
5.13 Avaliação
●	Será utilizada uma adaptação dos critérios padronizados para avaliação de desfechos pos-operatórios (StEP) 10:  
o	1- Intensidade da dor pós-operatória em repouso e em movimento às 24h, utilizando uma escala de classificação numérica (0 a 10, com 0= ”sem dor” e 10=  ”pior dor possível”) e relatada para dor às 24h e (idealmente) pelo menos um outro ponto de tempo; 
o	2- Incidência de náuseas e vômito pós-operatório [precoce (definido como 0 a 6 h), tardio (definido como 6 a 24h), e geral (uso de antiemético de resgate), cada um reportado como número (%)] 11; 
o	3- QoR pós-operatória, utilizando a QoR de nove itens ou a escala de 15 itens QoR-15 12,13; 
o	4- Tempo para recuperação gastrointestinal, definida pelo tempo para tolerar a dieta oral (por exemplo, dieta suave ingerida ou refeição leve);  
o	5- Tempo para a mobilização; 
o	6- Alteração do sono 14,15;
●	Tempo para solicitação de analgesia complementar; 
●	Intensidade da dor: 
o	A avaliação será dividida em dor mais fraca, média da dor e pior dor durante o intervalo.
●	     Localização e caracterização da dor:
o	A localização e a caracterização da dor serão descritas para se diferenciar dor incisional, localizada na posição dos trocartes, e dor visceral, geralmente difusa em região abdominal.
●	Dose total de morfina complementar: Será registrada a dose de morfina complementar utilizada pelas pacientes nas primeiras 24 horas de pós-operatório.
●	Todos os efeitos adversos e complicações serão registrados. Náuseas e vômitos no pós-operatório (NVPO) serão tratados com 4mg de ondansetrona por via venosa. 
●	Escala de Apfel 
o	O modelo de Apfel simplificado avaliou a presença de quatro fatores de risco para NVPO, que são: sexo feminino, não tabagismo, histórico prévio de cinetose ou NVPO e uso de opioides no pós operatório 16. Para cada fator de risco citado, soma-se um ponto. Pacientes com 0-1 ponto apresentam baixo risco para NVPO; 2 pontos apresentam risco moderado; e 3 ou 4 pontos apresentam alto risco para NVPO. Se nenhum, um, dois, três ou quatro destes fatores de risco estiverem presentes, a incidência de NVPO é de 10%, 21%, 39%, 61% ou 79%, respectivamente 16. Os autores orientam o uso de alguma estratégia antiemética profilática se o paciente apresentar pelo menos dois destes fatores de risco 16.
●	Duração da analgesia: O tempo entre o término da cirurgia e a primeira                dose de morfina será anotado.      
5.14 Qualidade da recuperação
     O questionário Quality of Recovery-15 (QoR-15) tem 15 perguntas que avaliam a qualidade do pós-operatório, relatada pelo paciente usando uma escala de classificação numérica de 11 pontos, que leva a uma pontuação mínima de 0 (má recuperação) e máxima pontuação de 150 (excelente recuperação) 12, 13. É traduzido e validado para a língua portuguesa 17.
O QoR-15 será aplicado no primeiro dia pós-operatório para medida basal, e a sua segunda aplicação será realizada por meio de contato telefônico após uma semana da cirurgia, para se realizar uma comparação em relação à percepção do paciente do período pós-operatório.
5.15 Analgesia pós-operatória
A analgesia pós-operatória será, sempre que possível, realizada pela própria paciente através de bomba de analgesia controlada pelo paciente (PCA), configurada com bolus de 2mg de morfina venosa, em intervalo mínimo de 5 minutos. A equipe de enfermagem e as pacientes serão orientadas previamente sobre o uso do dispositivo. As pacientes deverão aplicar o analgésico sempre que sentirem dor. Em caso de indisponibilidade deste método, a administração de morfina será realizada pela equipe de enfermagem quando solicitado, conforme prescrição de morfina 2mg de suporte durante a internação, com registro em prontuário dos horários de solicitação e administração.
5.16 Manejo pós-operatório
Após observação na sala de recuperação pós-anestésica, as pacientes receberão alta para a enfermaria. Será encorajada a deambulação precoce, e a dieta oral branda será iniciada 06 horas após o procedimento cirúrgico.
5.17 Análise estatística
O cálculo da amostra foi realizado por meio do programa SPSS 17 para Windows®. Considerou-se uma população de 130 pacientes submetidas a histerectomia no período de 12 meses, com grau de confiança de 95% e margem de erro de 5%, o tamanho de amostra calculado foi de pelo menos 98 pacientes. Foram selecionadas 25 pacientes por grupo.
Os resultados serão submetidos a análise estatística. O programa estatístico utilizado para análise dos resultados será o SPSS 17 para Windows®. Para análise estatística dos resultados serão utilizados testes paramétricos e não paramétricos, levando-se em consideração a natureza das variáveis estudadas. Serão utilizadas mensurações de tendência central, médias e dispersão (desvio-padrão). O nível de significância estatística será fixado em p<0,05.
5.18 Equipe executora
A equipe será composta pelos médicos em especialização em Anestesiologia do Hospital São Domingos, coordenados pelo Dr. Plínio da Cunha Leal – Universidade Federal do Maranhão.
6. Riscos e benefícios
Esta pesquisa oferece o risco de possíveis efeitos colaterais da ropivacaína, que são tontura, gosto metálico, sonolência e parestesia perioral. Caso ocorra algum destes efeitos, estes serão imediatamente tratados. Os possíveis efeitos colaterais da morfina e do fentanil são:  sonolência, náuseas, vômitos, constipação. Os possíveis efeitos adversos do sevoflurano são: náuseas, vômitos, tontura, sonolência. Os benefícios esperados estão relacionados a um melhor controle da dor no pós-operatório.
7. Resultados e impactos esperados
●	Geração de novos conhecimentos;
●	Arcabouço teórico para a prática de analgesia satisfatória;
●	Consolidação de técnicas de bloqueio como estratégia de anestesia poupadora de opioides;
●	Publicação dos resultados em periódicos indexados;
●	Apresentação dos resultados em Congressos nacionais e internacionais.

8. Cronograma
●	Levantamento bibliográfico: SETEMBRO de 2023 a DEZEMBRO de 2024;
●	Alocação das pacientes e coleta de dados: JANEIRO de 2024 a DEZEMBRO de 2024;
●	Análise dos dados: JANEIRO de 2025 a FEVEREIRO de 2025;
●	Análise estatística da amostra: MARÇO de 2025 a MAIO de 2025;
●	Redação final do trabalho: JUNHO de 2025 a JULHO de 2025.

9. Orçamento
Os gastos para o custeio deste estudo serão de responsabilidade dos pesquisadores. A analgesia pós-operatória seguirá o protocolo rotineiro da equipe de anestesiologia para dor pós-operatória em cirurgias bariátricas, sendo custeado pelos valores disponibilizados de acordo com os serviços de convênio de saúde. Os custos adicionais referentes a este trabalho serão custeados pelos pesquisadores (itens 1, 2 e 3).
Os custos abaixo descritos (itens 4, 5, 6 e 7) são referentes aos materiais e procedimentos já disponíveis, realizados rotineiramente pela equipe e, portanto, não serão valores adicionais para o hospital ou para o paciente. Em caso de glosas, estas serão de responsabilidade dos pesquisadores – e seus custos assumidos por estes.
	ITEM
	DESCRIÇÃO
	VALOR

	1
	Papel A4
	R$ 800,00

	2
	Tinta de impressora
	R$ 1.200,00

	3
	Honorário de estatístico
	R$ 5.000,00

	4
	Bomba de PCA
	R$ 6.000,00

	5
	Equipo compatível – Bomba PCA
	R$ 1.000,00

	6
	Custos referentes ao uso da ultrassonografia (R$ 150,00 por paciente)
	R$ 15.000,00

	7
	Custos referentes ao uso da Ropivacaína (R$ 20,00 por paciente)
	R$ 2.000,00

	
	TOTAL
	R$ 31.000,00

	Quadro 1 – Orçamento estimado por item 
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11.  Anexos
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
Título: Anestesia geral combinada às técnicas regionais em cirurgias ginecológicas laparoscópicas: Comparação entre TAP block, bloqueio do quadrado lombar e raquianestesia com opioide – estudo randomizado.
O(A) Sr(a) será submetido(a) a cirurgia 	de histerectomia por videolaparoscopia e, por isso, está sendo convidado(a) a participar de um estudo para avaliação do efeito analgésico da administração de um anestésico local (ropivacaína) por um bloqueio regional, que consiste infiltração na região abdominal durante a cirurgia. Essa cirurgia pode causar dor intensa, com necessidade de morfina no pós-operatório. Queremos saber se, é possível diminuir a intensidade da dor e da quantidade de morfina necessária com o bloqueio regional dos nervos toracoabdominais.
Haverá quatro grupos; um grupo de pacientes receberá somente a anestesia geral habitual do hospital, sem associação a bloqueio regional; o segundo receberá bloqueio do plano transverso do abdômen lateral com solução de anestésico local associada a anestesia habitual do hospital; o terceiro receberá bloqueio do quadrado lombar lateral com solução de anestésico local associada a anestesia habitual do hospital; o quarto grupo receberá intervenção com raquianestesia com opioide (morfina) associada a anestesia habitual do hospital. Serão usados: fentanil, propofol, sevoflurano e cisatracúrio ou rocurônio. De qualquer forma, sinta-se à vontade para deixar de responder qualquer pergunta ou desistir de participar do estudo em qualquer momento. Porém, se você aceitar participar, estará contribuindo para a utilização dos resultados desta pesquisa na comunidade. Não haverá nenhum tipo de pagamento ou gratificação financeira por essa participação. Como não haverá custo para sua participação na pesquisa, não está prevista nenhuma forma de ressarcimento. Todas as informações coletadas neste estudo são confidenciais, com acesso exclusivo pela equipe de pesquisa.
Após a cirurgia, o(a) Sr(a) será encaminhado(a) para sala de recuperação anestésica e, posteriormente, para a enfermaria. O Sr.(a) será avaliado (a) várias vezes durante 24h. A intensidade da dor será avaliada pela aplicação de uma escala, em que o(a) Sr(a) deverá responder de acordo com a dor que está sentindo de zero a 10, sendo que zero é sem dor e o 10 corresponde à dor mais intensa que se possa imaginar, indicando a intensidade da dor mais fraca, a média ou dor no contexto geral e a pior dor no intervalo questionado. Após os questionamentos sobre a dor, será realizado exame físico e testes de sensibilidade a temperatura e dor, com algodão e álcool e picada de agulha romba respectivamente.
Esta pesquisa oferece o risco de possíveis efeitos colaterais dos anestésicos locais que são tontura, gosto metálico, sonolência e formigamento perioral. Caso ocorra algum desses efeitos, estes serão imediatamente tratados. Os possíveis efeitos colaterais da morfina e do fentanil são: sonolência, náuseas, vômitos, constipação. Os possíveis efeitos colaterais do sevoflurano são: náuseas, vômitos, tontura, sonolência. Os benefícios esperados estão relacionados a um melhor controle da dor no pós-operatório. Na ocorrência de alguma dúvida ou qualquer outro problema por parte dos participantes, os pesquisadores estarão prontos para esclarecer, solucionar ou ajudar. É importante destacar que todo paciente será assistido pelos pesquisadores com mecanismos de enfrentamento (coping) nas etapas da pesquisa, direta ou indiretamente, imediata ou posteriormente, em decorrência de sua participação na pesquisa (Art. II.4, Res. 466/12).
É garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuízo à continuidade de seu tratamento na Instituição. As informações obtidas serão analisadas em conjunto com outros pacientes, não sendo divulgada a identificação de nenhum paciente. O(a) Sr(a) tem o direito de ser mantido(a) atualizada sobre os resultados da pesquisa, que sejam do conhecimento dos pesquisadores. Os dados e o material coletado neste estudo serão utilizados somente para esta pesquisa. Este documento será elaborado em duas vias, a qual uma será mantida pelo pesquisador responsável e outra pelo participante desta pesquisa.
Pesquisas como esta, que lidam com seres humanos, devem, inicialmente, ser submetidas a um Comitê de Ética em Pesquisa (CEP), sendo o CEP do Hospital São Domingos escolhido para este trabalho. Neste sentido, os Comitês de Ética em Pesquisa são colegiados interdisciplinares e independentes, de relevância pública, de caráter consultivo, deliberativo e educativo, criados para garantir a proteção dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos.
Acredito ter sido suficientemente informado(a) a respeito das informações que li ou que foram lidas para mim, descrevendo o estudo. Eu discuti com o Prof. Dr. Plinio da Cunha Leal  ou outro pesquisador da sua equipe sobre a minha decisão em participar neste estudo. Ficaram claros para mim quais são os propósitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. 
Ficou claro também que minha participação é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessário. Caso necessite de mais informações, dúvidas e/ou reclamações sobre o presente estudo, você poderá entrar em contato com o pesquisador responsável Prof. Dr. Plinio da Cunha Leal ou com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) do Hospital São Domingos:
Pesquisador Responsável: Plinio da Cunha Leal. E-mail: pliniocunhaleal@hotmail.com, telefone: (98) 98181-0055. 
Comitê de Ética do Hospital São Domingos: Endereço: Av. Jerônimo de Albuquerque, 540, Hospital São Domingos. Bairro: Bequimão. 1º andar. Próximo à farmácia central ou do setor da Hemodinâmica. Horário de Funcionamento: 14:00 às 18:00, Telefone: (98) 3216-8107. Whatsapp Corporativo: (98)99189- 9361.
Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante sua realização, sem penalidades, prejuízo ou perda de qualquer benefício que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste serviço.
Data, ____/____/_____ Telefone:_____________
Nome do participante:_______________________________
Assinatura do Participante:  _________________________________________	

	Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária, o Consentimentos Livre e Esclarecido deste participante (ou representante legal) para a participação neste estudo. Declaro ainda que me comprometo a cumprir todos os termos aqui descritos.
Nome do pesquisador:_______________________________
Assinatura do Pesquisador Responsável ou Assistente: ____________________________________________________
São Luís, _______ de __________________ de ___________________.



FICHA DE COLETA
	IDENTIFICAÇÃO
Nº  	
	Data:
 	/ 	/ 	
	Idade: 	
Data de Nascimento:
 	/	/	
	Gênero:
· Feminino
· Masculino

	Peso: 	Kg
	Altura: 	cm
	IMC:__ Kg/m²
	ASA: 	

	Comorbidades:
	· APNEIA OBSTRUTIVA DO SONO	CIRURGIAS PRÉVIAS:
· HAS ☐DM II ☐ DTM ☐ DPOC
· ESPONDILITE ANQUILOSANTE	 	
· ARTRITE REUMATOIDE

	Anestesia: 
Ínício: 		H; 
Final: 	H
Tempo extubação: 	min
	Cirurgia: 
Início: 		H; 
Final: 	H
	Consumo de sevoflurano:
 	ml

	Tempo da primeira solicitação de morfina: __________
Uso de morfina complementar em 24h:_____________
	Uso de antieméticos
QUAIS:  	
N de usos:  	

	DOR

	ESCALA NÚMERICAL VISUAL

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	SEM
DOR
	LEVE
	MODERADA
	INTENSA
	PIOR
DOR
POSSÍVEL




CARACTERIZAÇÃO DA DOR
· Localizada (incisional)
· Difusa (visceral)
	ENV

	
	
	REPOUSO
	MOVIMENTO

	
	
	F
	M
	P
	F
	M
	P

	
	T0
	
	
	
	
	
	

	
	1h
	
	
	
	
	
	

	
	2h
	
	
	
	
	
	

	
	4h
	
	
	
	
	
	

	
	6h
	
	
	
	
	
	

	
	12h
	
	
	
	
	
	

	
	24h
	
	
	
	
	
	

	
	48h
	
	
	
	
	
	

	
	7d
	
	
	
	
	
	

	Efeitos colaterais
	T0
	1h
	2h
	4h
	6h
	12h
	24h
	48h
	72h
	96h
	 F= DOR MAIS FRACA
 M= MÉDIA DA DOR 
 P= PIOR DOR

OBS: 	



	Náusea
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	Vômito
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	Tontura
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	Gosto metálico
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	Sonolência
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	Parestesia perioral
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	Outro: 	
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	Retorno da dieta
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
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PARÂMETROS PERIOPERATÓRIOS 
	ANESTESIA
	TEMPO
	Pulso (bpm)
	PA (mmHg)

	SpO2

	EtCO2
	BIS
	TOF

	


INDUÇÃO
	Pré-operatório
	
	
	
	
	
	

	
	Indução
	
	
	
	
	
	

	
	Intubação
	
	
	
	
	
	

	
	Incisão
	
	
	
	
	
	

	
	Trocar (inserção)
	
	
	
	
	
	

	


MANUTENÇÃO
	20 min
	
	
	
	
	
	

	
	40 min
	
	
	
	
	
	

	
	60 min
	
	
	
	
	
	

	
	80 min
	
	
	
	
	
	

	
	100 min
	
	
	
	
	
	

	


FINAL
	0 min
	
	
	
	
	
	

	
	10 min
	
	
	
	
	
	

	
	20 min
	
	
	
	
	
	

	
	
30 min
	
	
	
	
	
	

	
	
40 min
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QUESTIONÁRIO QoR-15[image: ]
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Questionario de Avaliagio da Qualidade de Recobro (QoR-15)
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