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RESUMO
          Odinofagia é uma das complicações da anestesia geral com intubação orotraqueal que repercute na recuperação e conforto dos pacientes no pós-operatório. Sua incidência está ligada a diversos fatores, porém o principal estabelecido é a pressão com que o cuff do tudo orotraqueal é preenchido. Apesar de diversos estudos terem comprovado a ineficácia de mensuração da pressão de cuff no método por pressão de selo, diversos anestesistas continuam utilizando-o. A lidocaína, um anestésico local do tipo amina, apresentou-se como uma boa alternativa para a prevenção de POST na medida em que favorece um maior controle da pressão intracuff e pode difundir-se pela membrana semi-permeável do cuff, promovendo efeito anestésico direto. Contudo, na literatura atual existem apenas estudos que comparam a lidocaína com o método de preenchimento do cuff por pressão de selo, sendo seu impacto comparado a regulação contínua da pressão do cuff ainda desconhecido. Desse modo, o presente estudo almeja comparar a eficácia dos diferentes métodos de preenchimento do cuff (pressão de selo, lidocaína e dispositivo de mensuração de pressão contínua) na incidência de odinofagia, tosse e rouquidão no pós operatório.  
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ABSTRACT
 Post-operative sore throat (POST) is one of the most common complications of general anesthesia in which endotracheal intubation occurs. Its incidence is linked to many factors, but the main established risk factor is the pressure with which the endotracheal tube's cuff is filled. Even though many studies have established the inaccuracy of the the pilot balloon palpation method to determine cuff pressure, it is still the most commonly used method in anesthesia practice. Lidocaine, an amine topical anesthetic, presents itself as a good alternative in the prevention of POST as it favors a better cuff pressure control and it is able to difuse through the semi permeable cuff membrane, providing direct anesthetic and anti-inflamatory effect. Inspite of that, there are very few studies in the current scientific literature comparing lidocaine with the pilot balloon palpation method, and its impact compared to the accurate regulation of cuff pressure remains unknown still. Thus, the present study aims to compare the efficacy of the different cuff filling methods(pilot balloon palpation, lidocaine, and pressure measuring device) in the incidence of POST, cough and hoarsness in the post operatory period.
Key words: Post operative sore throat; Cuff pressure; general anesthesia.  
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1 – INTRODUÇÃO
         A odinofagia pós operatória (OPO) é uma das complicações de anestesia geral com intubação orotraqueal e que repercute na recuperação e conforto dos pacientes (1). Sua incidência varia de 20% a 74% e sua fisiopatologia envolve a erosão da mucosa traqueal causada pelo cuff do tubo endotraqueal, trauma causado pelo ato de intubar e desidratação da própria mucosa (1), fatores também relacionados a desfechos potencialmente mais graves, como estenose traqueal. A incidência atinge o pico no período do pós operatório de 2 a 6 horas após o término do procedimento, podendo os sintomas, em raras ocasiões, serem permanentes. Embora considerada uma queixa de menor relevância no pós-operatório, sua presença está ligada a desconforto, diminuição da qualidade do pós-operatório e insatisfação do paciente (1).  Logo, este desfecho desfavorável e necessariamente relacionado á técnica anestésica deve ser melhor estudado com o objetivo de estabelecer propostas definitivas de um cuidado de excelência focado em melhores resultados aos pacientes anestesiados. 
        Diversos fatores podem aumentar a incidência de OPO: o diâmetro do tubo endotraqueal, tipo e modelo de tubo, modelo do cuff, pressão do cuff, tempo de intubação e tipo de cirurgia a ser realizada (1). O preenchimento do cuff é realizado para prevenir escape de ar, garantindo ventilação efetiva, diminuindo o vazamento de agentes anestésicos inalatórios e prevenindo aspiração de conteúdos faríngeos. Pressões acima de 30 cm H2O afetam o suprimento sanguíneo para a mucosa traqueal, gerando isquemia, ulceração, necrose e até possíveis fístulas traqueoesofágicas (1,2).
       Apesar de diversos estudos já terem comprovado a importância de monitorizar a pressão do cuff, muitos anestesistas continuam a analisar o preenchimento de ar do cuff pelo método da pressão do selo (3). Estudos já confirmaram a ineficácia desse método para determinar com precisão a pressão do cuff e, pelo fato de pressão do cuff ser o principal fator de risco para OPO, essa conjuntura torna-se mais um agravante para o problema (3) . 
      A lidocaína é um anestésico local que age através do bloqueio de canais de sódio. Sua natureza líquida não só previne a entrada de N2O e O2 no cuff como, também, penetra a membrana semipermeável do cuff promovendo efeito anestésico direto (4). Ademais, visto que o aumento da aréa de contato entre cuff e mucosa é o maior fator de risco para OPO, a prevenção da hiperinsuflação do cuff ao usar lidocaína tornaria este anestésico uma interessante opção para prevenir essa condição. Sua alcalinização ainda aumentaria a fração não ionizada e potencializaria suas propriedades farmacocinéticas aumentando sua eficácia na prevenção da OPO. Contudo, na literatura atual à respeito do assunto, existe apenas a comparação entre o preenchimento do cuff com a lidocaína e o método de pressão de selo, sendo sua eficácia comparada a métodos de regulação de pressão de maneira contínua ainda desconhecida. Além disso, o tempo de cirurgia é um fator necessário para difusão da lidocaína pela membrana do cuff, o que pode comprometer seu potencial analgésico na redução de OPO. Assim, em uma conjuntura em que a pressão do cuff é o principal fator de risco para OPO e tal risco está potencialmente presente quando o método de pressão de selo é utilizado, novos estudos são necessários para determinar o real impacto do preenchimento do cuff com a lidocaína quando comparada à regulação da pressão do cuff de maneira contínua no intraoperatório (4,5).  
       Outro fator relacionado à pressão do cuff é o posicionamento do paciente no intraoperatório. Rosero et al. analisou o posicionamento cirúrgico em trendelenburg acentuado em cirurgias pélvicas laparoscópicas e mostrou um aumento considerável da pressão intracuff no intraoperatório, o que predispõe tais pacientes a um risco maior de desfechos desfavoráveis (6). 
       Desse modo, o presente estudo almeja comparar a eficácia dos diferentes métodos de preenchimento do cuff (pressão de selo, dispositivo de mensuração contínua de pressão do cuff e  lidocaína) na incidência de OPO, rouquidão e tosse no pós-operatório.







2 - OBJETIVOS
 
2.1 - OBJETIVO GERAL
Analisar a eficácia de diferentes métodos de preenchimento do cuff (pressão de selo, dispositivo de mensuração contínua de pressão do cuff e lidocaína) na prevenção de sintomas no pós operatório
  
2.2 - Objetivo específico:
· Comparar entre os diferentes métodos de preenchimento do cuff (pressão de selo, dispositivo de mensuração contínua de pressão e lidocaína) a incidência de OPO, rouquidão e tosse no pós operatório
· Analisar a relação temporal entre o surgimento dos sintomas associados a OPO e o método utilizado para o controle da pressão no cuff
· Analisar a relação entre o tempo de cirurgia e seu impacto na incidência de OPO, considerando-se os diferentes métodos estudados. 
 
3 - JUSTIFICATIVA
Na atual literatura científica existe apenas a comparação entre os métodos de preenchimento do cuff com lidocaína e o por pressão de selo, não existindo ainda sua comparação com métodos de regulação de pressão do cuff. Como a alta pressão do cuff é o maior fator de risco para OPO e esta se encontra rotineiramente alterada no método de pressão por selo, novos estudos em que a pressão do cuff é devidamente regulada de maneira contínua são relevantes para demonstrar qual método proporciona melhores resultados aos pacientes submetidos à intubação em anestesia geral. 


4 – MATERIAL E MÉTODO
4.1 – Tipo de estudo
O presente estudo se trata de um ensaio clínico randomizado, prospectivo e de cegamento único com os dados coletados na unidade São Luiz Jabaquara no período de setembro/2023 a setembro/2024 por meio de ficha elaborada pelos autores. 
 4.2 - Local do estudo
O estudo será realizado no centro cirúrgico, sala de recuperação anestésica (RPA) e unidade de internação do Hospital São Luiz Jabaquara.
4.3 - Período do estudo
O estudo será realizado no período de setembro/2023 a setembro/2024, conforme o cronograma no item VI
4.4 - População do estudo
A população do estudo será constituída de pacientes com idade superior a 18 anos, com classificação da American Society of Anesthesiology (ASA) I e II, sendo submetidos a intubação orotraqueal para cirurgias eletivas laparoscópicas em posição de Trendelenburg acentuado (cirurgias ginecológicas).
4.5 - Critérios de Inclusão e Exclusão
Serão incluídos no estudo: pacientes com idade superior a 18 anos de idade, sendo submetidos a intubação orotraqueal para anestesia geral em cirurgias eletivas laparoscópicas ginecológicas em trendelenburg. Serão excluídos do estudo: pacientes com história prévia de doença de laringe, previamente traqueostomizados, usuários crônicos de opioides ou drogas ilícitas, tabagistas, pacientes com preditores de via aérea difícil (Mallampati IV, retrognatas e outros preditores que demandem a intubação eletiva por fibroscopia), ASA III e IV e cuja extubação foi falha.   
 4.6 Atributos e desfechos analisados 
. Dificuldade na intubação e número de tentativas de laringoscopia
. Ângulo de mesa ao posicionar em trendelenburg
. Pressão do cuff no início da cirurgia e a cada 60 minutos
. Ocorrência de naúseas e vômitos na sala de recuperação anestésica
· Presença de comorbidades: presença de condições pré-existentes que possivelmente modificam o desfecho da doença como hipertensão, diabetes, doença pulmonar prévia, entre outras. 
· Uso de medicação de resgate na sala de recuperação anestésica
[bookmark: _Hlk139102216]. Odinofagia com 60 minutos (RPA), 6 horas e 24 horas após a extubação 
. Disfagia com 60 minutos (RPA), 6 horas e 24 horas após a extubação 
. Rouquidão com 60 minutos (RPA), 6 horas e 24 horas após a extubação 
. Tosse com 60 minutos (RPA), 6 horas e 24 horas após a extubação 
4.7 Coleta de Dados 
4.7.1. Instrumento para coleta de dados 
Será utilizado uma ficha protocolo para entrevistar os pacientes (apêndice 1) 
4.7.2. Protocolo anestésico e grupos de estudo. 
A randomização blocada será um método utilizado para garantir a distribuição equilibrada das intervenções ou tratamentos entre os três grupos de pesquisa. Serão utilizados 37 blocos de 3 pacientes cada. A randomização será realizada no Programa Stata 14.0. O anestesiologista conhecerá o grupo o qual o paciente pertence. Contudo, o grupo de avaliação pós-operatória na RPA e na unidade de internação não conhecerão a informação sobre qual grupo o paciente pertence. 
Os três grupos nos quais os pacientes serão alocados são:
GS (Pressão de selo) – Grupo de pacientes com utilização de pressão de selo para preenchimento do Cuff e sem utilização de dispositivo de mensuração contínua da pressão intracuff. Tal grupo caracteriza a técnica padrão utilizada atualmente pelos anestesiologistas deste serviço e nenhuma intervenção será realizada. Ao final da cirurgia e antes da extubação, será realizada uma medida da pressão intra-cuff por meio de um cufômetro digital AG CUFFILL®.
GL (preenchimento com lidocaína) – Grupo composto de pacientes que receberão preenchimento do cuff com lidocaína2% alcalinizada com bicarbonato na proporção 1:20. A quantidade utilizada de líquido será aquela suficiente para garantir selo adequado na ventilação mecânica, sem vazamentos. Pelo fato do preenchimento ser líquido, não há como medir a pressão intracuff. 
GMC (monitoramento contínuo da pressão) – Grupo no qual será realizada a monitorização contínua da pressão intracuff por meio de dispositivo específico Accucuff® (registro ANVISA: 10150470686). Uma medida quantitativa da pressão do cuff será registrada após o posicionamento do paciente e antes da extubação com o cuffometro digital AG CUFFILL®. Durante a cirurgia, será acoplado o cuffômetro cilíndrico Accucuff® de monitoramento contínuo e registrado se pressão adequada ou não a cada 60 minutos. Tal dispositivo garante que a monitorização da pressão intracuff seja visualizada pelo anestesiologista de maneira contínua, permitindo os ajustes necessários. Neste grupo, a pressão será regulada por meio deste dispositivo (Figura 1). 
[image: ]
Figura 1. Representação sobre níveis de adequação do monitoramento contínuo da pressão intracuff. Fonte: Informativo do produto, 2023 – Disponível em: https://www.cfernandes.com.br/importancia-do-monitoramento-continuo-da-pressao-do-cuff/


 Após a extubação, o paciente será questionado sobre sua sintomatologia conforme intervalo de tempo proposto em ficha protocolo na RPA e unidade de internação (apêndice 1).
Após a randomização, serão anotadas as devidas informações à respeito do paciente e da cirurgia da qual este será submetido. O paciente será intubado e posicionado em Trendelenburg, sendo o ângulo da mesa medido através do aplicativo de Smartphone “Angle meter 360” e de acordo com a preferência do cirurgião. 
Todos pacientes serão submetidos a anestesia geral sob bloqueio do neuroeixo sob protocolo pré-estabelecido, monitorizados com cardioscópio, oxímetro, pressão arterial não invasiva, capnógrafo, termômetro cutâneo e monitor de transmissão neuromuscular (TOF). Será utilizado aparelho de índice bispectral para monitorização do nível de consciência.
Após o procedimento, os pacientes serão conduzidos à sala de Recuperação Pós-Anestésica (RPA), e serão avaliados pela Escala Verbal Numérica (EVN), a cada 15 minutos até alta para o apartamento. Os pacientes serão acompanhados com 6 e 24 h de pós-operatório para análise dos desfechos a serem estudados. 
A anestesia seguirá um protocolo padrão. Os pacientes receberão medicação pré-anestésica em sala operatória com midazolan 0,3 mg/kg e fentanil 2-3 mcg/kg antes da realização do bloqueio. Será utilizada raquianestesia com bupivacaína 12,5 mg associado à morfina 80 mcg intratecal. Na indução será realizado propofol na dose de 1 a 2mg/kg; remifentanil 1 mcg/kg em bolus; rocurônio 1,2mg/kg.  Para intubação, será utilizado tubo 7,5mm para todos os pacientes, com modelo padrão de cuff cônico (Portex®). Já na manutenção será infundido: sevolflurano em concentração alveolar suficiente para manter BIS entre 40 e 60; remifentanil 0,1 a 0,5 mcg/kg/min, com alvo segundo a pressão arterial do paciente (até 20% de base) e rocurônio 6 – 8 mcg/kg/min visando TOF O. Logo após a indução será administrado: dexametasona 10mg, parecoxibe 40mg e em até 20 minutos da extubação, ondansetrona 8 mg, dramin 10 mg, dipirona 2000 mg. Normotermia será mantida com um sistema de aquecimento por circulação convectiva do ar (Bair Hugger, 3M-Switzerland, Rüschlikon, Suíça).

A ventilação controlada inicialmente será igual para todos os pacientes. Abaixo descrevemos a parametrização inicial da ventilação: 
a) Ventilação controlada a volume
b) Fluxo de gases frescos de até 2 L.min-1, 
c) Volume corrente de até 7 mL.kg-1 de peso corporal corrigido, 
d) PEEP de 6 cmH2O, 
e) Fração inspirada de oxigênio de até 50%  
f) Frequência respiratória de 15 irpm. 
A dose de morfina para resgate em caso de dor na SRPA será de 30-50 µg.kg-1, de acordo com a avaliação do anestesiologista assistente da SRPA. 
Para os pacientes que apresentaram NVPO na SRPA, será utilizado como fármaco complementar o dimenidrinato 30 mg. 
A prescrição pós-operatória será padronizada, juntamente à equipe da Cirurgia Geral com dipirona a cada 6h; ondasetrona 4mg, se náuseas e parecoxibe 40 mg a cada 24h.
4.8 – Análise estatística. 
 A amostra foi calculada baseando-se em teste ANOVA para três grupos, onde se comparou a diferença entre as técnicas para o cálculo da diferença de efeito. Utilizou-se programa G*Power para cálculo do tamanho amostral. No total, serão incluídos 110 pacientes e considerando-se perdas de seguimento de 5% haverá 37 pacientes em cada grupo. Considerou-se um poder de 80%, erro alfa de 5% no cálculo amostral e um tamanho do efeito de 0,35 obtido na diferença dos valores obtidos de odinofagia, entre os grupos de estudo do trabalho de Rizvanović N et al (4).  
[bookmark: _Hlk139901111] A análise estatística será realizada com auxílio do programa de computador Stata/SE 14.0 for Windows (Stata Corporation, College Station, Texas, USA). Variáveis categóricas serão apresentadas como valor absoluto e porcentagem, e variáveis numéricas serão representadas como média e desvio padrão, de acordo com o histograma de distribuição e testes de normalidade. A comparação entre grupos será realizada por meio de análise de variância cujos testes aplicáveis depende da análise de distribuição dos dados em relação à curva de normalidade. Um valor de p<0.05 será considerado como significante. 
4.9 Aspectos éticos
A pesquisa seguirá os termos das Resoluções nº 580 de 22 de Março de 2018 e nº 466 de 12 de Dezembro de 2012, ambas do Conselho Nacional de Saúde para Pesquisa em Seres Humanos. Deverá ser aprovada pelo Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) do IMIP para o início das atividades referentes ao estudo. Os pesquisadores não possuem conflitos de interesse. O estudo atual não recebe financiamento de empresas ou doações de nenhum laboratório.
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*O Mês M corresponde à Maio de 2023

 









VII. APÊNDICE 1
FICHA PROTOCOLO
Grupo (  ) M - monitorado  (  ) LA – lidocaína alcalinizada   (  ) Controle
Peso predito masculino: 50 + 0.91 × (altura − 152.4) Peso predito feminino: 45.5 + 0.91 × (altura− 152.4)
INICIAIS:___________Idade:______________ Número de atendimento: _______________  TELEFONE:_____________________
Peso:___________ Altura:________ ASA:________ Peso predito: _____________ Mallampati _________ 
Via aérea difícil? (   ) sim   (   ) não   Tentativas de intubação:    (    )   1    (    ) >2-3  (   ) >3    
Gênero: (  )  Masculino  (  ) Feminino   HAS: (  ) Sim  (  ) Não  DPOC: (  )Sim  (  ) Não  ASMA: (  )Sim  (  ) Não DM: (  ) Sim (  ) Não
Outras comorbidades (  ) Sim qual: ____________ (  ) Não
CIRURGIA: _________________________________________________________________________________________
Ângulo: ___________              Conteúdo líquido do balonete:    Lidocaína: _________ mL
Pressões no balonete (Grupo M)
	60 min 
	 (   ) necessária regulação      (  ) adequada

	120 min
	 (    ) necessária regulação     (   ) Adequada

	240 min   
	 (    ) necessária regulação     (   ) adequada

	Final 
	 (    ) adequada                         

	Final grupo controle 
	Valor______________ (medido no cuffômetro)



Hora do início da cirurgia:____________Hora do final da cirurgia:___________Hora da extubação:_______________
Maior score de dor durante a permanência na RPA:  _______ 
Uso de medicação de resgate na RPA: (   ) Sim dose_________________   (   ) Não
Ocorrência de NVPO na RPA:  (    ) sim   (    ) não
	DESFECHOS PRECOCES (60 MIN DE RPA)

	Ocorrência de tosse na extubação?   (    ) 0   (     ) 1 ep.  (   )  > 1 ep.  (   ) sustentada

	Ocorrência de odinofagia na admissão na RPA   (    ) sim (   ) Não  ENV: _______

	Ocorrência de odinofagia 60 min RPA   (    ) sim (   ) Não  ENV: _______

	Ocorrência de disfagia na admissão da RPA   (    ) sim (   ) Não   ENV: _________ não consegue deglutir devido dor (    )

	Ocorrência de disfagia 60 min RPA   (    ) sim (   ) Não   ENV:______  não consegue deglutir devido dor (    )

	Ocorrência de rouquidão 60 min RPA   (    ) sim (   ) Não   (    ) leve  (     ) moderada  (   ) afonia 


ODINOGAFIA – DOR AO ENGOLIR OU SENSAÇÃO DE INCOMODO NA GARGANTA. DISFAGIA - DIFICULDADE DE ENGOLIR. 
	DESFECHOS TARDIOS (6 H DE PÓS-OPERATÓRIO)

	Ocorrência de odinofagia 6h    (    ) sim (   ) Não  ENV: _______

	Ocorrência de disfagia 6h   (    ) sim (   ) Não   ENV: _________ não consegue deglutir devido dor (    )

	Ocorrência de rouquidão 6h   (    ) sim (   ) Não   (    ) leve  (     ) moderada  (   ) afonia 

	Resgate analgésico nas primeiras 6h (   ) não (   ) sim  qual __________________________________________

	Uso de pastilhas para odinofagia (     ) sim   (     ) não 

	Ocorrência de NVPO (    ) sim  (   ) não   

	Resgate antiemético:  (    ) sim   (   ) não 

	DESFECHOS TARDIOS (24 H DE PÓS-OPERATÓRIO)

	Ocorrência de odinofagia 24h    (    ) sim (   ) Não  ENV: _______

	Ocorrência de disfagia 24h   (    ) sim (   ) Não   ENV: _________ não consegue deglutir devido dor (    )

	Ocorrência de rouquidão 24h   (    ) sim (   ) Não   (    ) leve  (     ) moderada  (   ) afonia 

	Resgate analgésico nas primeiras 24h (   ) não (   ) sim  qual __________________________________________

	Uso de pastilhas para odinofagia (     ) sim   (     ) não 

	Ocorrência de NVPO (    ) sim  (   ) não   

	Resgate antiemético:  (    ) sim   (   ) não 
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