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Resumo

Este estudo tem como objetivo avaliar de modo prospectivo a eficacia,
seguranga e de tempo de analgesia da clonidina associada a bupivacaina em

pacientes submetidos a vitrectomia.



1.

INTRODUGAO E JUSTIFICATIVA

A anestesia regional € prevalente em procedimentos oftalmicos
(HAMILTON; GIMBEL; STRUNIN, 1988). O seu maior controle da estabilidade
hemodindmica, menor depressao respiratoria, maior eficacia na analgesia, bem
como menores efeitos colaterais, como nauseas e vémitos, permite maior
seguranga que a anestesia geral (NEHRA et al., 2017). Diante disso, o bloqueio
peribulbar ou retrobulbar sdo comumente utilizados e consistem na aplicagao do
anestésico no espago extraconal e no cone muscular, respectivamente (JAIN;
LAWRENCE, 1994; CANGIANI, 2005).

A duragao intraoperatoria dos bloqueios, no entanto, € reduzida, e ha
dificuldade para obtencdo da analgesia pods-operatoria de forma estendida
(NEHRA et al., 2017). Nesse sentido, a associagdo de um anestésico local a um
adjuvante em bloqueios realizados em procedimentos oftalmicos busca
proporcionar maior eficacia anestésica local e melhor efeito analgésico no pés

operatorio (MADAN et al., 2001; DE MEY, et al., 2000).

A clonidina, agonista do receptor a, adrenérgico, quando utilizada como
adjuvante ao anestésico local, proporciona tempo prolongado de acinesia e
analgesia no pos-operatorio (POPPING et al., 2009). Dessa forma, baseando-se
em estudos comparativos com anestésico local isolado, a associacdo da
clonidina a bupivacaina em vitrectomias tem proporcionado inicio mais rapido
da acinesia, bloqueio e analgesia prolongada (MADAN et al., 2001; PATIL et
al.,2007).

Este estudo tem como objetivo avaliar, de modo prospectivo, a eficacia, a
seguranga e o tempo de analgesia da clonidina associada a bupivacaina em

pacientes submetidos a vitrectomia.



2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar de

modo prospectivo a eficacia, seguranca e tempo de analgesia da

clonidina associada a bupivacaina em pacientes submetidos a vitrectomia em

um hospita

| privado em Sao Luis - MA.

2.2 Objetivos especificos

Avaliar o tempo de inicio e a duracédo da acinesia de palpebra e globo ocular.
Avaliar o tempo para a primeira medicagao analgésica.

Avaliar a intensidade da dor pds-operatdria em repouso.

Avaliar a incidéncia de nausea e vomito pds-operatorio.

Avaliar a perturbagao do sono.

Descrever o tempo de analgesia pos-operatoria do globo ocular, promovida pela

associagao da clonidina a bupivacaina.



3. HIPOTESES

A clonidina associada a bupivacaina tem um efeito sinérgico que
proporciona analgesia prolongada no pds-operatorio, bem como maior eficacia do

bloqueio.



4. METODOS:
4.1 Modelo de estudo

Realizar-se-a um estudo, de carater prospectivo, comparativo, randomizado e duplo

cego.
4.2 Local do estudo

Hospital privado em Sao Luis-MA.
4.3 Populagao de estudo

A populagdo de estudo ira compreender 100 pacientes submetidos a
vitrectomia, no periodo de setembro de 2024 a agosto de 2025.
4.4 Critérios de inclusao
Ap6s aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa do hospital e assinatura do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, serdao estudados 100 pacientes, acima de 18 anos,

ASA | ou I, de ambos os sexos, submetidos a vitrectomia.

4.5 Critérios de nao inclusao

Os critérios de exclusdo serdao: recusa do paciente ao bloqueio,
coagulopatia ou uso de anticoagulantes, alteracdo de consciéncia, paciente ndo
colaborativo, hipertensao arterial descompensada, infarto agudo do miocardio
recente (<6 meses), glaucoma, terapia analgésica recente (<2 semanas) e uso

cronico de clonidina.

4.6 Conduta anestésica:

Sera feita monitorizacdo com cardioscopio, capnografo, oximetro de
pulso, aparelho de pressédo arterial ndo invasiva, e termémetro (a temperatura
serda mantida entre 36,5° C e 37° C). Os valores serdo registrados com
intervalos de 5 minutos durante a operacgao.

Todos os pacientes receberdo 1-2 mg de midazolam, como medicagéo
pré-anestésica.

Detalhes da técnica anestésica e do protocolo de estudo serao

explicados aos pacientes na visita pré-operatoria.

4.7 Técnica do bloqueio peribulbar:



Os pacientes serdao designados randomizadamente a 1 (n=50) de 2
grupos, recebendo somente bupivacaina a 1% (grupo controle) ou adicionada
com clonidina em 0,5 mc/kg (grupo de estudo). Hialuronidase (16Ul/ml) sera
adicionada a todas as solugdes. Cada paciente recebera 7ml de solucéo

bupivacaina-hialuronidase com 1ml de salina ou clonidina.

4.8 Coleta de dados e avaliagao:

Apds aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa do hospital e
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, serdo coletados
dos prontuarios dados considerados relevantes para as analises estatisticas.

Sendo:

- |dade;

- Peso do paciente na ocasido da cirurgia;

- Altura;

- IMC;

- Sexo;

- Comorbidades;

- Medicagbes em uso;

- Cirurgias anteriores;

- Duragao do ato cirurgico;

- Duracdo da anestesia;

- Condigdes do paciente antes, durante e depois da cirurgia;
- Presséo intraocular pré operatéria e pés-operatéria;
- Tempo de internacao;

- Escala de sedagao de Ramsay (NASSAR JUNIOR et al., 2008);

- Inicio e duracéo da acinesia de palpebra e da anestesia e acinesia de globo;
ocular

- Tempo para a primeira medicagao analgésica;

- Uso total de analgésicos em 24 horas;



- Efeitos adversos.

Nausea e vomito serdo tratados com 4mg de ondansetrona por via
venosa.

Apos o bloqueio, os pacientes serdo avaliados em relagdo a ocorréncia
de efeitos relacionados ao procedimento, como dorméncia, formigamento,
alteragdes de sensibilidade descritos de acordo com o tempo do inicio e regiao

referida dos sintomas.

Intensidade da dor: A intensidade da dor sera avaliada em repouso

através da escala numérica verbal de 0 a 10. O escore zero corresponde a
auséncia de dor e 10, a dor mais intensa possivel. A avaliagao da intensidade
da dor sera realizada nos seguintes tempos: Oh, 1h, 2h, 4h, 6h, 12h, 24h, 48h e
7 dias apos a vitrectomia. Sera a nota da dor mais fraca (F), a pior dor (P) e a
média da dor (M) em cada tempo.

Duracao da analgesia: O tempo entre o término da cirurgia e a primeira
dose de analgésico sera anotado.

Necessidade de analgésico complementar. Sera registrada a dose total
de analgésico complementar utilizado pelos pacientes nas primeiras 24 horas
do pods-operatorio.

Qualidade da recuperacao

O questionario Quality of Recovery-15 (QoR-15) tem 15 perguntas que
avaliam a qualidade do pds-operatério relatado pelo paciente usando uma
escala de classificagdo numérica de 11 pontos que leva a uma pontuacio
minima de 0 (ma recuperacdo) e maxima pontuagdo de 150 (excelente
recuperacdo).(MYLES, Paul S. et al., 2016; STARK; MYLES; BURKE, 2013)E
traduzido e validado para a lingua portuguesa(SA et al., 2015)

O QoR-15 sera aplicado no primeiro dia pds-operatério para
medida basal e a sua segunda aplicagao sera realizada por meio de contato por
telefone apdés uma semana da cirurgia, para se realizar uma comparagdo em
relacao a percepgao do paciente do periodo pds-operatorio.

Serao anotados efeitos adversos e complicagdes.

4.9 RANDOMIZACAO

Os pacientes serao designados aleatoriamente para dois grupos usando
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o software Randomizer®. Serdo sorteados os numeros dos pacientes e os
grupos a que pertencerao. Esses numeros serao colocados em envelopes, que
serao sorteados no dia da cirurgia.

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
100. No dia da cirurgia, um envelope sera sorteado e aberto aproximadamente
trinta minutos antes da anestesia e o paciente recebera a solugcdo de
bupivacaina e clonidina ou somente bupivacaina, conforme o grupo sorteado. A
solugdo serd preparada por um anestesista e entregue a outro médico
responsavel pela anestesia, o qual ndo sabera o conteudo das solugdes
previamente preparadas. O pesquisador responsavel ndo tera conhecimento do

grupo escolhido até o final do estudo.

4.10 ANALGESIA POS-OPERATORIA

A analgesia pos-operatoria sera realizada por meio de 1g de dipirona
(com intervalo minimo de 4h). Se o paciente sentir dor intensa, sera usado

tramadol 100mg IV, infundido em 30min (com intervalo minimo de 8h).

4.11 ANALISE ESTATISTICA

Os resultados serdo submetidos a anadlise estatistica. O programa
estatistico utilizado para analise dos resultados sera o SPSS 17 para
Windows®. Para analise estatistica dos resultados serdo utilizados testes
paramétricos e nao paramétricos, levando-se em consideragédo a natureza das
variaveis estudadas. Serdo utilizadas mensuracbes de tendéncia central,
médias e dispersdo (desvio-padrao). O nivel de significancia estatistica sera

fixado em p<0,05.

4.12 ASPECTOS ETICOS

A pesquisa iniciara somente apos avaliagado e aprovagao do projeto pelo

Comité de Etica e Pesquisa do hospital.

4.13 EQUIPE EXECUTORA

O estudo sera realizado pelos docentes da Universidade Federal do

Maranhao, Dr. Caio Marcio Barros de Oliveira, Dr Ed Carlos Rey Moura, Dr.
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Plinio da Cunha Leal, bem como discentes da Liga de Anestesiologia da UFMA

e residentes de anestesiologia do CET-Anestilife.
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5. RISCOS E BENEFICIOS

Esta pesquisa oferece o risco de possiveis efeitos colaterais da
bupivacaina que sao tontura, gosto metalico, sonoléncia e formigamento
perioral. Caso ocorra algum desses efeitos, serdo imediatamente tratados. Os
possiveis efeitos colaterais da clonidina sao: tontura, sonoléncia e hipotensao
arterial. Os beneficios esperados estao relacionados a um melhor controle da

dor no pds-operatario.
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6. RESULTADOS E IMPACTOS ESPERADOS A PARTIR DA PESQUISA

Espera-se avaliar através deste estudo, a eficacia, a seguranga e o tempo
de analgesia da clonidina associada a bupivacaina. Deste modo, poderemos
contribuir com a geracdo de novos conhecimentos nas areas de Anestesiologia e
Oftalmologia, e divulga-los por meio de publicagcdes dos resultados obtidos em
periodicos indexados e também por meio de apresentagées em congressos locais,
regionais ou internacionais.

Resumidamente, acredita-se que essa proposta possibilitara melhorias no
cuidado da saude dos pacientes submetidos as vitrectomias, bem como para os
profissionais da area da saude e pesquisadores que objetivam ampliar os

conhecimentos acerca dessa tematica.
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7. ORCAMENTO:

Quantidade Descrigcao Valor unitario | Subtotal Total

02 Resma de 15,00 30,00
papel A4

01 Cartucho 62,00 62,00
Lexmark
black n® 17
Transporte/ 70,00 70,00
gasolina

05 Canetas 1,00 6,00 6,00
esferograficas

03 Pincel marca 1,50 4,50 4,50
texto

100 Copias do | 0,10 10,00 10,00
formulario de
coleta de
dados em
prontuario

05 Encadernagao 3,00 10,00 30,00

06 Profissional 3.000,00 3.000,00
estatistico

Valor Total 3212,50
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8. CRONOGRAMA:

Etapas 2024 2025
Set/Out | Nov/Dez | Jan/Fev | Mar/Abr | Mai/Jun | Jul/Ago
Levantamento bibliografico X X X X X X
Submissdo ao CEP X
Coleta de dados X X X X
Analise dos dados X
Redagao final X X
Submeter a publicagdo X
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O(A) Sr(a) vai ser submetido(a) a cirurgia de vitrectomia e, por isso, esta sendo convidado(a) a participar de um
estudo para avaliagédo do efeito analgésico da administragdo de um anestésico local (bupivacaina) e um agonista
adrenérgico (clonidina) por um bloqueio regional, através da infiltragao na regido do globo ocular durante a
cirurgia. Essa cirurgia pode causar dor e desconforto, com necessidade de uso de diversas drogas analgésicas no
periodo pos-operatério. Queremos saber se com a associagao da clonidina a bupivacaina, € possivel diminuir a
intensidade da dor e prolongar o efeito da analgesia do bloqueio, assim como reduzir a quantidade de analgésicos
complementares no pds-operatorio.

Havera dois grupos; um grupo de pacientes recebera intervencdo com bloqueio regional da regido ocular
com solugdo de bupivacaina e clonidina associada a anestesia habitual do hospital e o outro recebera intervengao
com soro fisiolégico (placebo) associada a anestesia habitual do hospital. De qualquer forma, sinta-se a vontade
para deixar de responder qualquer pergunta ou desistir de participar do estudo em qualquer momento. Porém, se
vocé aceitar participar, estara contribuindo para a utilizagdo dos resultados desta pesquisa na comunidade. Nao
havera nenhum tipo de pagamento ou gratificagdo financeira por essa participagdo. Como nao havera custo para
sua participagdo na pesquisa, ndo esta prevista nenhuma forma de ressarcimento. Todas as informagdes
coletadas neste estudo sdo confidenciais, apenas a equipe de pesquisa tera acesso as mesmas.

Esta pesquisa oferece o risco de possiveis efeitos colaterais dos anestésicos locais que s&o tontura, gosto
metalico, sonoléncia e formigamento perioral. Caso ocorra algum desses efeitos, serdo imediatamente tratados. Os
possiveis efeitos colaterais da clonidina sdo: boca seca, sonoléncia, tontura e hipotenséo arterial. Os beneficios
esperados estdo relacionados a um melhor controle da dor no pds operatério e menor uso de drogas analgésicas.
Na ocorréncia de alguma duvida ou qualquer outro problema por parte dos participantes, os pesquisadores
estardo prontos para esclarecer, solucionar ou ajudar. E importante destacar que todo paciente sera assistido
pelos pesquisadores com mecanismos de enfrentamento (coping) nas etapas da pesquisa, direta ou
indiretamente, imediata ou posteriormente, em decorréncia de sua participagédo na pesquisa (Art. 1.4, Res.
466/12).

E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de participar do
estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na Instituigdo. As informagdes obtidas serao
analisadas em conjunto com outros pacientes, nao sendo divulgado a identificagdo 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 nesse estudo serdo utilizados somente para esta pesquisa. Este
documento sera elaborado em duas vias, a qual uma sera mantida pelo pesquisador responsavel e outra pelo
participante desta pesquisa.

Pesquisas como esta, que lidam com seres humanos, devem, inicialmente, ser submetidas a um Comité
de Etica em Pesquisa (CEP), sendo o CEP do Hospital Sdo Domingos escolhido para este trabalho. Nesse
sentido, os Comités de Etica em Pesquisa sdo colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia
publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para garantir a protecdo dos participantes da
pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes
éticos.

Acredito ter sido suficientemente informado(a) a respeito das informagdes que li ou que foram lidas para
mim, descrevendo o estudo. Eu discuti com o Dr. Caio Marcio Barros de Oliveira sobre a minha decisédo em
participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sao os propdsitos do estudo, os procedimentos a serem
realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou
claro também que minha participacdo é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar
quando necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a
qualquer momento, antes ou durante o
mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu
atendimento neste Servigo. Caso necessite de mais informagdes, duvidas e/ou reclamacgdes, sobre o presente
estudo, vocé podera entrar em contato com o pesquisador responsavel Prof. Dr. Caio Marcio Barros de Oliveira ou
com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Sdo Domingos, abaixo, respectivamente:

Pesquisador Responsavel — Caio Marcio Barros de Oliveira, e-mail: caio.marcio@ufma.br, telefone: (98) 98181- 0055.

Comité de Etica do Hospital Sdo Domingos - Endereco: Av. Jerdnimo de Albuquerque, 540, 3° andar - Bequiméo CEP:
65060-645. S3o Luis - MA Telefone: 3216-8107 cep@hospitalsaodomingos.com.br Assinatura do Pesquisador Responsavel
ou Assistente:

Assinatura do Participante:

Sao Luis,de _ de
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APENDICE B - FICHA DE COLETA DE DADOS

N" Data: Idade:; Ginero
Grupo: 0102 Diats de Mascimento: CIFamining
_I I J . DMasculing
Paso: kg Allura: om MC: kg/m? ABA:
Comorbidades
Anestesia; Cirurgia: PRESSAO INTRAOCULAR
inicio; H: inicia; H; PRE-OR{TOE
final: H final - POS-0P(T1):
Inicio @ Duragao Escala de Sedacao Ramsay
Acingsia da palpebra; CGrau 1: pacienie ansioso, agilado
| D DiGraw 2; cooperativo, onentado, tranguilo
[OGrau 3: sonolento, atendendo aos comandos
Anestesia e acinesia globular .Jﬂnu!.: dormindo, responde rapidamenta ao estimulo
| [ D S0nomn 'lﬂg{l'ﬂ'ED
DOGrau % dormindo, responde lentamente ao estimulo
SONOMD Vigoroso
DGrau &: dormindo, sam resposta
DOR ENV
Tempo para a primedra medicacio analgésica: -
Uso total de analgésicos: ::
h
] | 2 ] ] f 1 R 0, 4h
I - Bk
1 I -
1 (| (N N | rnmmi iinenn (N 110N uE i 11 mEe | | m
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APENDICE C - PARAMETROS FISIOLOGICOS INTRAOPERATORIOS

PaA

S5p0:

St | oo | T | oo
Pré-opsbdabans
Ired i, 30
INDUCAD R
(RTH Y
Trocar {InSoargks
20 min
Al min
MANUTENGAD
10 min
FINAL 20 min
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APENDICE D - QUESTIONARIO DE AVALIAGAO DA QUALIDADE DE RECOBRO (QRO-15)

PARTE A
Como tem se sentido nas Ultimas 24 horas?

Q@ lld, endo que 0 = avnca [péuima) @ 10 = gempre |[excelenia]

1. Ful copaz de respirar faciimente [ | |
¥ 1 v 1 1 h +l ok | @B
P wnmy - o R AT TR
2. Fui capaz de gprecior o comida L — - —
“"-\.Illl'|‘|.'.'l -\-'l.'ll'll'lll'\.'
1. Senl-me desconsadoda) ”l i = 3 i o 7 F l.q-
P nmmnasan R W E A
4, Tive uma boo nolle de gong -|l 1 ] 1 ¥ i ] l|.-
H"\.I.ll'l‘l.'.'. -\'-I'l'l'll'l'll.'
L
5. Hi de cuidar da minka petsonl deloma . ] 2 3 i 3 = 24 = i
Pl wmmnaran ~ (RETET]
L i
&. Fuicopar de me comunicor com lomiliores ¢ omiges ! - Z ' - . -
-\"-\.Illl'|‘|. in -\-'l.'l|'||'|'| r
7. Obiive apoio do hospital, médicos e enfermeinos ,.I N . : i . . - I
P RlERA"d0 e TR R R TR B
B. Senl-me coon: de ewinar oo babaha ou 31 pbvidaes T
Pl nmmnasan SRR R | R RS
II‘I r ] -~ =~ ll.‘ll
%, Senf.me conloriével 8 5o conirole dos dhwacie L ' . -
=] nmmaa-an =TRF R R ET e
l | s E ] : 4 ll
10.  Senll embem-sic gwdl o — TR

Parte B
MNas OHimas 24 horas, sentiv alguma das queixas?

10 o, sendo gue 10=runcolexcelente] @ O=sempra|p&ssimal]

11. Dor Moderada %

Mo npagnaan = TR BT

12, Dor pevemn %
R ] H 3 s i 5 [ ik

MedmBnaasin e TR R R TR

13, Nouseos e/ouw vimillos .! - - - - - - ; .
T w8 HHES GB A R

14, Senitl-me preccupodo ou _! - - - - - - - .”
ansloso Tl m b RN

[ | ||

15. Sentl-me deprimido ou e oL o t . L b
Fedagnsaris AREjrN =

S& AC, Sousa G, Santos A, Santos C, Abelha FJ. Quality of Recovery after Anesthesia: Validation of the Portuguese Version
of the 'Quality of Recovery 15' Questionnaire. Acta Med Port. 2015;28(5):567-574. doi:10.20344/amp.6129
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APENDICE E. Escala Brief Measure of Emotional Preoperative Stress (B-MEPS) reduzida

Responda as questoes referente aos sentimentos que o senhor(a) vem apresentando

cm relagdo a cirurgia.

1. Estou nervosa

(1) Absolutamente nao (2) Um pouco
(3) Bastante (4) Muitissimo

2. Eu me sinto indeciso

(1) Absolutamente ndo (2) Um pouco

(3) Bastante (4) Muitissimo

3. Estou preocupada

(1) Absolutamente nao (2) Um pouco
(3) Bastante (4) Muitissimo

4. Eu me sinto confuse

(1) Absolutamente ndo (2) Um
pouco (3 Bastante ou Muitissimo

5. Eu me sinto um fracassado

(1) Quase nunca (2) Frequentemente
(3) Quase sempre

6. Eu me preocupo muito com
coisas que realmente ndo
importam

(1) Quase nunca (2) Frequentemente (3) Quase sempre

7. Levo os desapontamentos tdo a
sério que nao consigo tird-los da
cabeca

(1) Quase nunca (2) Frequentemente (3) Quase sempre

8. Fico tenso e perturbado quando
penso em meus problemas do
momento

(1) Quase nunca (2) Frequentcmente (3) Quase sempre

9. Vocé se sente infeliz?

(1) Nao (2) Sim

10. Voce sente desconforto no estbmago?

(1) Ndo (2) Sim

11. Como vocé reage quando esta infeliz?

(1) Com desanimo, mas fico alegre com
facilidade (2) Fico triste e melancoélico

12. Como vocé descreveria o seu humor

(1) Sinto que ¢ passageiro quando esta
deprimido? (2) Preciso de ajuda para melhorar
(3) Sinto que nao ha esperanga ou possibilidade de solugao

1. Caumo W, Nazare Furtado da Cunha M, Camey S, Maris de Jezus Castro S, Torres IL, Cadore Stefani L.
Development, psychometric evaluation and validation of a brief measure of emotional preoperative stress
(B-MEPS) to predict moderate to intense postoperative acute pain. Br J Anaesth. 2016;117(5):642-649.

2. Wolmeister AS, Schiavo CL, Nazario KCK, et al. The Brief Measure of Emotional Preoperative Stress (B-MEPS) as
a new predictive tool for postoperative pain: A prospective observational cohort study. PLoS One.

2020;15(1):e0227441.
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