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RESUMO

ROSSI, L.R. Avaliacdo da efetividade analgésica apdés estimulacdo elétrica
nervosa transcutanea no pos-operatério de cirurgia para correcao de valvula
cardiaca. 2021. 55f. Tese (Doutorado em Clinica Cirargica) - Faculdade de
Medicina, Universidade de Séo Paulo, Ribeirdo Preto, 2021.

A dor é descrita como uma sensacao sensorial e emocional desagradavel, que é de
extrema importancia para sobrevivéncia e integridade do organismo. A dor aguda é
causada pela ativacdo do sistema imune apds danos teciduais em procedimentos
cirdrgicos, processos inflamatérios ou infecciosos, ou trauma de queimadura,
desaparecendo apds a cura da lesdo. Estudos mostraram que pacientes submetidos
a cirurgia cardiaca apresentam um indice de queixas de dor aguda de 47 a 75% no
periodo pos-operatorio (PO). E de extrema importancia que os pacientes com
quadros algicos no periodo PO sejam submetidos a uma eficiente avaliacdo e
mensuracdo da dor. A escala visual analégica (EVA) é a mais usada, sendo
conhecido como uma linha de 10 cm com as expressbdes “sem dor” e “dor
insuportavel” em suas extremidades. A estimulacao elétrica transcutanea (TENS) de
alta frequéncia tem se mostrado um recurso fisioterapéutico ndo invasivo eficaz no
tratamento algico do periodo PO de cirurgias cardiacas. O objetivo do presente
estudo foi avaliar o efeito da aplicacdo do TENS em relacdo a dor na regido da
incisdo cirdrgica (esternotomia mediana) em pacientes submetidos a cirurgia
cardiaca para correcdo de valvulas cardiacas. Concluimos que a terapia TENS
convencional de alta frequéncia e baixa intensidade, quando aplicada durante os 1°,
2° e 3° dias de PO, reduz o quadro algico na regido da esternotomia, principalmente

no primeiro dia de PO.

Palavras-chave: Dor aguda pés operatoria. Cirurgia cardiaca. TENS.



ABSTRACT

ROSSI, L.R. Evaluation of analgesic effectiveness after transcutaneous
electrical nerve stimulation in the postoperative period of surgery for cardiac
valve correction. 2021. 55f. Thesis (Ph.D. in Surgical Clinic) - School of Medicine,
University of Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, 2021.

Pain is described as an unpleasant sensory and emotional sensation, which is
extremely important for the survival and integrity of the organism. Acute pain is
caused by activation of the immune system after tissue damage in surgical
procedures, inflammatory or infectious processes, or burn trauma, disappearing after
healing of the injury. Studies have shown that patients undergoing cardiac surgery
have an acute pain complaint rate of 47 to 75% in the postoperative period (PO). It is
extremely important that patients with painful conditions in the PO period undergo an
efficient assessment and measurement of pain. The visual analogue scale (VAS) is
the most used, being known as a 10-cm line with the expressions “no pain” and
“‘unbearable pain” at its the ends. High-frequency transcutaneous electrical nerve
stimulation (TENS) has been shown to be a non-invasive physiotherapeutic resource
effective in the treatment of PO pain in cardiac surgery. The aim of the present study
was to evaluate the effect of applying TENS in relation to pain in the region of the
surgical incision (median sternotomy) in patients undergoing cardiac surgery for the
correction of cardiac valves. We conclude that the conventional high-frequency and
low-intensity TENS therapy reduces pain in the sternotomy region when applied on
the 1%, 2" and 3" PO days, especially on the first PO day.

Key words: Acute pain. Cardiac surgery. TENS.
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1 INTRODUCAO

Em 2020, a definicdo de dor foi atualizada pela ASSOCIACAO INTERNACIONAL DE
Estubo DA DOR para “uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel
associada a, ou semelhante aquela associada a, dano real ou potencial ao tecido”;
ela é de extrema importancia para sobrevivéncia e integridade do organismo, pois
informa sobre a ocorréncia de lesdo ou dano tecidual (RAJA et al., 2020).

A dor pode ser dividida em dor crénica e aguda. A dor crbnica é definida como
a dor que persiste ou recorre por um tempo maior que trés meses. A nova
classificagdo para a dor crbnica, presente na 112 edicdo da CLASSIFICAGAO
INTERNACIONAL DE DOENCAS, divide a dor crdénica em 2 subgrupos: dor primaria e dor
secundaria. Na dor crénica primaria, a dor € concebida como uma doenca por si S0,
(p.ex., fibromialgia ou dor lombar inespecifica); na dor crénica secundéria, a dor
pode ser concebida como um sintoma secundario a uma doenga subjacente, que
nao desaparece mesmo apds cura da lesdo (p.ex., dor crdnica relacionada ao
cancer, dor neuropatica cronica, dor poés-trauméatica e pods-cirargica crénica)
(TREEDE et al., 2019). Essa presenca constante da dor leva a varias mudancas
fisiolégicas, tais como isolamento social, ansiedade, transtornos depressivos,
alterac6es no sono e memoria (SBGG, 2018).

Em contrapartida, a dor aguda desaparece apés a cura da lesdo, que pode ter
sido provocada por danos teciduais, trauma, contato com substancias quimicas e
exposi¢cdes bacteriana ou viral; clinicamente, a dor aguda pode ser identificada
através de edema, febre e eritema. Ela € uma afeccdo inflamatoria que ocorre
devido a ativacdo de macrofagos, mastécitos e células endoteliais, que levam a
secrecdo de citocinas pro-inflamatérias tais como: fator de necrose tumoral a
(TNFa), interleucinas (IL), acetilcolina, bradicinina, substéncia P e prostaglandinas.
Essas substancias pré inflamatdrias agem diretamente sobre os nociceptores (fibras
nervosas tipos Ad e C), faciltando a transmissdo dolorosa e as alteragcbes
inflamatorias periféricas, gerando um quadro de hiperalgesia (SALLUM, GARCIA &
SANCHES, 2012; OLIVEIRA JUNIOR, PORTELLA JUNIOR & COHEN, 2016).

Quanto a repercussao da dor aguda, alguns estudos a relacionam com o
periodo pés-operatério (PO) (KRAYCHETE et al., 2016), processos inflamatérios
(OLIVEIRA JUNIOR, PORTELLA JUNIOR & COHEN, 2016), além de dor trauméatica
por queimadura (CARVALHO, CAMINHA & LEITE, 2019).
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A intensidade da dor no periodo PO depende de varios fatores relacionados
ao paciente, a cirurgia e a técnica anestésica, tais como sexo, idade, cirurgias
anteriores, técnica cirargica e duracdo da cirurgia, administracdo de anestésicos
locais e bloqueios nervosos continuos (SARMENTO et al., 2013). Tal situacdo pode
ser exemplificada por um estudo (MOON et al., 2013) que mostrou a relacdo entre o
grau de desalinhamento esternal durante o procedimento cirdrgico e a presenca de
dor pOs-operatoria na regido esternal em cirurgias de revascularizacdo do miocardio.

A dor enfrentada no periodo PO pode contribuir para a ocorréncia de varios
eventos que irdo influenciar negativamente na recuperacao do paciente, tais como:
distarbios psicolégicos, complicacBes respiratorias (expectoracdo inadequada,
atelectasia, diminuicdo da complacéncia pulmonar e pneumonia) e retardo na
deambulacdo precoce. Contudo, a imobilizacdo causada pelo retardo na
deambulacédo pode levar a um quadro de trombose venosa profunda, que pode
resultar em tromboembolismo pulmonar, colocando em risco a vida do paciente
(BIGNAMI et al., 2018; RONCADA et al., 2015).

Um estudo realizado por Gan et al. (2014) mostrou através de uma enquete
(300 pacientes submetidos a cirurgias diversas) que cerca de 86% deles
apresentaram dor aguda no periodo PO; destes, 75% tiveram dor moderada, severa
ou extrema. Além disso, varios estudos mostraram que as cirurgias cardiacas
apresentam alta incidéncia de queixas relacionadas a dor aguda, de intensidade
moderada a intensa, durante o periodo PO (OGUT & SUCU DAG, 2019;
ZUBRZYCKI et al.,, 2018; BJORNNES et al., 2016; ANDRADE, BARBOSA &
BARICHELLO, 2010; SASSERON, 2009).

A intensidade da dor aguda que os pacientes relatam no periodo PO esta
diretamente relacionada a ocorréncia de quadros de dor crbnica ap6s o
procedimento cirargico. Isso foi evidenciado em um estudo realizado por Choiniere
et al. (2014), segundo o qual, quanto mais intensa a dor (e maior sua interferéncia
na funcionalidade dos pacientes) durante a primeira semana de PO de cirurgia
cardiaca para revascularizagdo do miocardio ou troca valvar, maior a probabilidade
de eles relatarem dor pds-operatoria persistente.

Um trabalho desenvolvido por Andrade, Barbosa & Barichello, (2010) avaliou
a intensidade da dor em 30 pacientes de um hospital publico de ensino submetidos a
cirurgia cardiaca, desde o PO imediato até o 4° dia de PO. Contudo, eles

encontraram presenca de dor em 63,3% dos pacientes no 1° dia de PO e
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predomindncia de dor leve em todos os tempos avaliados; além disso, eles
encontraram uma relacdo entre dor e presenca de alteragBes fisioldgicas, sendo
taquipneia e aumento na pressao arterial as mais frequentes.

Outro estudo realizado por Sasseron et al.,, (2009) em 31 pacientes
submetidos a cirurgia cardiaca eletiva avaliou a intensidade dolorosa nos 1°, 2° 3° e
5° dias de PO para mostrar os locais referidos como os mais dolorosos pelos
pacientes apos cirurgia cardiaca. Neste estudo, 94% dos pacientes relataram como
principais regifes dolorosas: a incisdo cirargica na regido do esterno, regiao
epigastrica, regido mamaria e, por Ultimo, a regido cervicall/interescapular, que se
devem respectivamente ao fato de a incisdo cirdrgica ter sido realizada via
esternotomia mediana, pelo local de insercdo do dreno mediastino, pela
movimentacdo ativa das costelas durante o procedimento cirdrgico e, por ultimo,
devido a posi¢ao continua dos pacientes em decubito dorsal no leito.

Outro estudo brasileiro, relacionando o PO de cirurgia cardiaca eletiva com os
pontos mais dolorosos, mostrou que o esterno é a principal regido dolorosa referida
pelos pacientes submetidos a cirurgia cardiaca (BAUMGARTEN et al.,, 2009). A
incisdo esternal e a insercdo do dreno mediastino apareceram em outro estudo

como os locais mais comuns de dor relatados pelos pacientes (MOTA et al., 2010).

1.1 Mensuracéao da dor

A mensuracdo e a avaliacdo da dor sao subjetivas e desafiadoras frente a
complexidade, multidimensionalidade e consideracdo desse fendbmeno. Portanto, &
de extrema importancia que pacientes com quadros algicos no periodo PO sejam
submetidos a uma avaliacdo e mensuracdo eficiente da dor, pois sO assim
estratégias mais assertivas poderéo ser proporcionadas para seu alivio (YOUNGER,
MCCUE & MACKEY, 2009).

Esses instrumentos avaliadores sdo vantajosos devido a sua facil aplicagéo e
baixo custo, sendo compostos por um indice e questionarios que quantificam a
intensidade da dor e seu impacto na qualidade de vida dos individuos. Quanto a
classificacéo, eles podem ser unidimensionais (usualmente avaliando a intensidade)
ou multidimensionais, que avaliam a discriminacdo sensitiva, localizacdo, qualidades
afetivas e sensoriais da dor, e outros aspectos além da intensidade. Entretanto, é

sempre importante considerar fatores individuais que podem influenciar na
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interpretacéo e resposta de cada individuo, tais como fatores sensoriais, emocionais
e culturais (MARTINEZ, GRASSI & MARQUES, 2011).

Os instrumentos unidimensionais em geral tém o formato de escalas ordinais
numericas, nhominais e visuais analogicas. Cada escala tem particularidades que
podem facilitar o entendimento dos pacientes conforme a avaliacdo. A avaliacdo da
escala numérica em forma de nimeros € de facil entendimento, pois as pessoas tém
contato com numeros desde sua infancia; ja os adjetivos usados para classificar a
dor nas escalas nominais (p.ex., leve, moderada e severa) mostram sua fragilidade,
pois os pacientes em geral tendem escolher os extremos das escalas prejudicando a
avaliacao e os resultados (MARTINEZ, GRASSI & MARQUES, 2011).

Uma das escalas visuais analogicas mais usadas mundialmente, além de ser
considerada padréo-ouro para avaliar a dor, € a escala visual analdgica (EVA). Nela,
0s pacientem indicam ao examinador o grau da sua dor naquele momento através
de uma linha (10 cm) com as frases “auséncia de dor” e “dor insuportavel” nas
extremidades. A idade a partir da qual EVA é usada ndo € consensual (geralmente
entre os 3 e 7 anos), aconselhando-se seu uso a partir dos 6 anos de idade
(BATALHA, 2016).

1.2 Estimulacéo Elétrica Transcutanea (TENS)

Vérios estudos descreveram alteracdes advindas da presenca de dor durante
o periodo PO (BIGNAMI et al., 2018; RONCADA et al., 2015; BAUMGARTEN et al.,
2009). Esses achados levam a pensar em estratégias para o tratamento do paciente
com dor nesse periodo, com consequente melhora na reabilitagdo dos pacientes e
prevencao de possiveis complicacdes (JOHNSON, 2017).

A estimulacdo elétrica transcutanea (TENS) € um recurso analgésico néo
invasivo e nao farmacolégico, que estimula nervos periféricos através de corrente
elétrica pulsada distribuida através da superficie intacta da pele, por meio de
eletrodos condutores (SLUKA & CHAPTER, 2016). A TENS apresenta poucos
efeitos adversos, que podem se manifestar através de eritema e coceira abaixo ou
ao redor dos eletrodos. Além disso, as contraindicagcbes sdo minimas, incluindo
epilepsia, malignidade, trombose venosa profunda ou implante de dispositivo elétrico
ativo (p.ex., marca-passo cardiaco, desfibrilador cardioversor implantavel e

estimuladores da medula espinhal). Mesmo assim, € permitido usar a TENS em
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alguns desses pacientes ap0s uma avaliacdo cuidadosa, e desde que os eletrodos
sejam colocados em locais distantes da regido de perigo (SLUKA & CHAPTER,
2016).

A TENS é usada principalmente para o alivio sintomatico de varios tipos de
dor, independentemente da origem (nociceptiva ou neuropatica) ou do ambiente
(hospitalar, ambulatorial e paliativo) (JOHNSON, 2011; JOHNSON, 2017,
SANTANA, 2016). Varios estudos realizados sobre controle da dor no periodo PO de
cirurgias cardiacas mostraram a efetividade da TENS na diminuicdo da dor e,
consequentemente, na reducdo do uso de opiaceos nesse periodo (LIMA et al.,
2011; SBRUZZI, 2012; JOHNSON, 2017).

As TENS sao classificadas em quatro modalidades distintas: convencional,
acupuntura, em rajadas (burst) e breve-intensa, sendo a convencional e a
acupuntura as mais usadas. A TENS convencional é aplicada em quadros de dor
aguda, possui alta frequéncia (10-200 Hz) e baixa intensidade. Ela é usada para
estimular as fibras de maior diametro, A beta (AB), provocando a modulacédo da dor
em nivel medular. A TENS acupuntura € mais usada em quadros de dor cronica,
possui baixa frequéncia (2-4 Hz) e alta intensidade. Ela é usada para estimular as
fibras de menor diametro, A delta (Ad), levando a uma analgesia principalmente a
nivel supraespinhal. Tal analgesia é devida a liberagdo de neuromediadores
endogenos e opioides que levam a abolicdo da transmissdo de estimulos nocivos da
periferia  (MORIMOTO, YONEKURA & LIEBANO, 2009). Portanto, a TENS
convencional tem um efeito mais proximo ao local da aplicacdo em relacédo a TENS
acupuntura, que tem um efeito analgésico difuso (PENG et al., 2019).

A TENS convencional estimula as fibras nervosas tateis, e a transmissao do
estimulo tatil concorre, assim, para a transmissdo dos estimulos dolorosos ao
talamo. Os efeitos da aplicacdo dessa corrente sdo explicados pela Teoria das
Comportas desenvolvida por Melzack & Wall (1965). Estes autores afirmaram que o
estimulo advindo das fibras C nas comportas do corno posterior da medula, na
substancia gelatinosa e nas células de transmissao (células T) sédo bloqueados pela
superestimulacéo das fibras tipo A (TONELLA, ARAUJO & SILVA, 2006).

Apesar dos varios estudos sobre o tema, até o momento nao foi encontrada
gualquer referéncia sobre a frequéncia ideal a ser usada na TENS. Um estudo
realizado por Lima et al. (2011) mostrou que a aplicacdo da TENS convencional de

alta frequéncia (80-110 Hz), com largura de pulso de 50-80 ps, duracéo de 30 min,
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3x ao dia, no 1° dia de PO de 20 pacientes submetidos a cirurgia de
revascularizacdo do miocardio por esternotomia mediana foi significativamente
eficaz na reducao da dor e no aumento da forca muscular respiratoria.

Em outro estudo de Lima et al. (2014), foi observado que a TENS de alta
frequéncia (100 Hz) apresentou maior efeito analgésico que a TENS de baixa
frequéncia (4 Hz) no periodo PO de cesareas, sendo que a intensidade foi ajustada
ao limiar sensorial de cada paciente.

N&o foi encontrado qualquer estudo sobre a eficacia da TENS convencional
de alta frequéncia no tratamento do paciente com dor na regido da esternotomia
durante o periodo PO de pacientes submetidos a cirurgia cardiaca para correcéo de

valvopatias. Portanto, o objetivo de nosso estudo foi o seguinte:



OBJETIVO
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2 OBJETIVO

Avaliar a efetividade da aplicacdo da TENS convencional de alta frequéncia
na reducdo da dor na regido da esternotomia mediana mediante avaliacdo da
intensidade da dor através da escala EVA antes e depois da aplicacdo da TENS e o
registro diario de analgésicos administrados no pds-operatorio de pacientes

submetidos a cirurgia cardiaca para correcao de valvopatias cardiacas.
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3 MATERIAL E METODO

3.1 Local/periodo do estudo

A pesquisa foi realizada na UTI Pds-operatoria do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina, Universidade de S&ao Paulo, Ribeirdo Preto, SP.

3.2 Pacientes

Foram convidados a participar do estudo 30 pacientes maiores de 18 anos, de
ambos géneros e independente de raca, que foram submetidos a operacao cardiaca
eletiva para correcdo de valvopatia, operados no periodo abril-outubro de 2019. Os
pacientes foram distribuidos aleatoriamente nos grupos de estudo conforme tabela
gerada pelo software GraphPad QuickCalcs.

Todos o0s pacientes receberam explicacdo sobre a pesquisa e 0S
procedimentos a serem usados e assinaram termo de consentimento livre e
esclarecido. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao
Paulo (Protocolo niumero: 3.562.541).

Os pacientes foram divididos em 2 grupos:

Grupo Intervencdo: Os pacientes deste grupo foram submetidos a rotina
habitual de analgesia e fisioterapia do hospital, acrescida da TENS convencional de
alta frequéncia.

Grupo Placebo: Os pacientes deste grupo foram submetidos a mesma rotina
habitual de analgesia e fisioterapia do hospital. Eles também foram submetidos a
todo protocolo para TENS, porém com o aparelho desligado. Neste grupo, a
terapeuta também permaneceu com o paciente e procedeu como se o aparelho de

TENS estivesse ligado.
3.2.1 Critérios de exclusao e interrupcao
1. Pacientes submetidos a operacéo de emergéncia;

2. Pacientes submetidos a quaisquer outras operagfes ndo cardiacas no

periodo de observacao do estudo;
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3. Pacientes submetidos a operacdo concomitante de revascularizacao
miocardica ou correcdo de outra cardiopatia estrutural;

4. Pacientes com limitacao cognitiva;
Pacientes em uso de analgésicos e anti-inflamatorios esteroidais ou nao
esteroidais por qualquer motivo no pré-operatério;

6. Pacientes portadores de dor osteomuscular no periodo pré-operatorio;

7. Ventilacdo mecanica invasiva prolongada por mais de 36 h de poés-
operatorio;

8. Déficit cognitivo;

9. Sequelas neurolégicas de natureza central e/ou periférica;

10.Pacientes com sintomatologia dolorosa de causa néo diagnosticada;

11.Pacientes portadores de dor crbnica;

12.Pacientes com quadro de desorientagdo ou agitacdo psicomotora no
periodo pos-operatorio;

13.Instabilidade hemodinamica, parada cardiorrespiratoria e hemorragia
macica no periodo PO imediato;

14.Pacientes que solicitaram interromper a participacdo no estudo em
qualquer momento e

15.Pacientes apresentando qualquer complicacdo pos-operatéria, ou
desconforto fisico ou mental, que os pesquisadores julgassem poder
comprometer a avaliacdo da dor ou a aplicacdo de TENS conforme exigido

no protocolo.

3.3 Protocolo de aplicacdo da TENS no pés-operatério

Para a coleta de dados foi usada uma ficha elaborada para este fim (anexo
A), contendo: dados pessoais do voluntario, patologia que levou ao procedimento
cirurgico, data do procedimento cirurgico, data e horario da extubagdo, escala EVA
de dor antes e depois da aplicacdo da TENS e intensidade de aplicacdo da TENS.

Antes do inicio do protocolo de aplicacdo da TENS, os pacientes receberam
uma explicacdo sobre a pesquisa e 0s procedimentos a serem usados, tendo livre
arbitrio sobre sua participagdo na pesquisa. Agqueles que aceitaram participar,
receberam um termo de consentimento (anexo B) que foi lido, assinado e entregue a

aluna de doutorado.
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Uma hora ap6s a extubacdo, tanto no grupo TENS como no grupo
Placebo, os eletrodos foram posicionados para aplicacdo da corrente elétrica
transcutanea (TENS). Entretanto, sé no grupo TENS o aparato foi ligado e se
procedeu a aplicacdo da corrente. No grupo Placebo, o equipamento de TENS
foi mantido desligado, mas o terapeuta permaneceu ao lado do paciente
simulando a aplicacgao.

Foi usado um aparelho de TENS (modelo Quark Tens Vif 993 Four; dois
canais duplos, fabricante Quark produtos médicos, Brasil.). Para cada participante,
foram destinados quatro eletrodos de borracha siliconada retangular (5 cm x 3 cm),
posicionados lateralmente, e de forma cruzada, a 4 cm da regiao da esternotomia.
Os dois primeiros pares de eletrodos foram colocados na extremidade superior da
esternotomia, ao nivel do manubrio, e os 2 ultimos na extremidade inferior, ao nivel
do rebordo costal. Foi usado gel aguoso como meio de contato e fita crepe adesiva
para fixagao.

A corrente foi aplicada durante 3 dias consecutivos em 3 sessfes diarias com
duracdo de 30 minutos. A primeira aplicacdo ocorreu 1 h apds a extubacao e as
demais ocorreram em horarios fixos de aplicacédo (7:00, 12:00 e 17:00 h), totalizando
3 dias de intervencgao.

Na TENS, foi usada frequéncia de 80-100 Hz e largura de pulso de 50-80 ps.
A estimulacéo inicial teve sua intensidade aumentada de acordo com o relato do
paciente tendo como base uma sensacao de parestesia intensa que ndo causasse

desconforto.

3.4 Avaliacdo da dor no pos-operatorio

A dor foi avaliada através da escala EVA, usada para mensuragéo da dor. A
escala tinha a forma de uma régua de 10 cm, com indicador movel de O (auséncia
de dor) a 10 (dor insuportavel). Nos grupos TENS e Placebo, a escala EVA foi
preenchida antes e 10 min depois de cada aplicacdo da TENS. Como foram 3
aplicacoes diarias de TENS, obtivemos diariamente 6 notas na escala EVA,

permitindo assim avaliar eventuais alteracdes na pontuacéo de dor.



Material e Método | 27

3.5 Protocolo de analgesia

O protocolo de analgesia pos-operatoria compreendeu a utilizacdo de
tramadol (100 mg) ou dipirona (1 g), conforme a preferéncia do meédico assistente,
sendo administrados conforme a demanda do paciente.

Durante os trés dias de aplicacdo do protocolo de pesquisa, foram também

registradas diariamente as doses de analgésicos administrados.

3.6 Andlise Estatistica

Inicialmente, os dados foram descritos através medidas tais como média,
desvio padrédo, minimo, mediana e maximo (variaveis quantitativas).

Para as comparacdes entre grupos em relacdo a EVA e delta EVA, foi
proposto o modelo de regresséo linear com efeitos mistos (efeitos aleatérios e fixos)
mais comumente conhecido como ANOVA com medidas repetidas. Os modelos
lineares de efeitos mistos sdo usados na andlise de dados em que as respostas
estdo agrupadas (mais de uma medida para um mesmo individuo) e a suposicéo de
independéncia entre as observagcdes em um mesmo grupo ndo é adequada
(SCHALL, 1991). Esses modelos tém como pressuposto que seus residuos tém
distribuicdo normal com média 0 e variancia o? constante. Para as comparacoes foi
usado o pés-teste por contrastes ortogonais.

As comparagdes em relagdo ao EVA foram controladas pelas doses diaria de
tramadol e dipirona. Em todas as comparacdes, adotou-se um nivel de significancia
de 5%.
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4 RESULTADOS

No total, foram estudados 32 pacientes. Dois pacientes do grupo placebo

solicitaram interromper a participacdo do estudo e foram excluidos.

4.1 Caracteristicas antropométricas e clinicas

Trinta pacientes foram submetidos ao protocolo de estudo, sendo que 15
pacientes foram alocados no grupo placebo e 15 no grupo intervencao.

Os grupos foram similares quanto a média da idade (p=0,299) e distribuicdo
de géneros (p=0,294), conforme mostrado na tabela 1.

N&do observamos diferencas significativas entre o0s grupos quanto a
caracteristicas operatorias, uso de analgésicos e tempo de ventilacdo mecénica

invasiva no pés-operatério (tabela 1).

Tabela 1. Dados antropométricos (sexo e idade) e clinicos no pré-operatorio [tipo de valva
operada, tempos de cirurgia e ventilacAo mecéanica invasiva (VMI) e dosagem de
analgésicos aplicados] dos participantes no estudo.

Grupos
Dados antropométricos e Placed nt =
clinicos acebo nfervengdo
% M DP Md % M DP Md p

Sexo F 64,3 43,8
0,299

M 35,7 56,3
Idade (anos) 56,7 10,0 55 51,4 11,1 53 0,294
Valvas Mitral 50,0 43,8 0,732

operadas Adrtica 50,0 56,3
Tempo (h) cirurgia 4,0 0,9 4 3,9 1,4 4 0,886
VMI 9,0 5,2 8 7,1 5,3 7 0,257
Analgésicos Dip 190,5 252,0 0 250,0 310,3 166,67 0,697
(mg) Trm 28,6 44,5 0 12,5 26,9 0,00 0,334

M: média; DP: desvio padrdo; Md: mediana; F: feminino; M: masculino; VMI: ventilagdo mecéanica invasiva; Dip:
Dipirona; Trm: Tramadol.

4.2 Efetividade das aplicagdes diarias de TENS sobre a intensidade da dor

A figura 1 mostra a evoluc¢do na pontuacéo da EVA para os grupos Placebo e
Intervencdo antes e depois de cada sesséao diaria de TENS durante os trés dias de
aplicacdo. As sessdes foram identificadas como S1, S2 e S3, significando 1°, 2% e 3%

sessoes do dia, respectivamente.
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A figura 1 também mostra, em ambos 0s grupos, uma queda progressiva na
pontuacdo da EVA desde o primeiro dia de aplicacdo da TENS, bem como uma
diminuicdo na pontuacdo depois de cada sessao de TENS ou Placebo.

As tabelas 2 e 3 mostram a evolucdo dos escores na escala EVA antes e
depois de cada sessdo de TENS no PO dos grupos Placebo e Intervencéo.
Observamos uma reducao significativa nos escores da EVA depois de cada sesséo
de TENS até a segunda sessao no terceiro dia PO no grupo Placebo. No grupo

Intervencéo, a reducao foi significativa até a segunda sesséo no segundo dia PO.

Figura 1. Evolucéo dos valores de EVA antes e depois das sessOes diarias (S1, S2 e S3) de
TENS nos 1°, 2° e 3° dias do PO nos grupos Placebo e Intervencao, usando um modelo de
regressao linear com efeitos mistos (ANOVA com medidas repetidas).

No grupo placebo, foi observada diminuicdo na pontuacdo do questionario
EVA apds cada sessao de TENS nos 1° [S1 (p=0,02); S2 (p=0,03); S3 (p<0,01)] e 2°
[S1 (p<0,01); S2 (p<0,01); S3 (p<0,01)] dias; no 3° dia, a diminuicdo estatistica
ocorreu so nas duas primeiras sessoes [S1 (p<0,01); S2 (p=0,04); S3 (p=0,31)]. No
grupo intervencado, foi observada diminuicdo na pontuacdo do questionario EVA
ap0s cada sessdo de TENS nos 1° [S1 (p<0,01); S2 (p<0,01); S3 (p<0,01)] e 2° dias
s6 nas duas primeiras sessoes [S1 (p<0,01); S2 (p<0,01); S3 (p=0,08)]; no 3° dia
nao ocorreu diminuicao estatistica [S1 (p=0,08); S2 (p=0,89); S3 (p=0,41)].
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Tabela 2. Valores de EVA antes e depois de cada sessdo de TENS nos dias de PO no
grupo Placebo usando o modelo de regressao linear com efeitos mistos (ANOVA com

medidas repetidas).

Dias do PO  Sessdes Antes Depois Estimativa das diferengas p
1 7,00 5,86 1,14 0,02
19 2 6,79 5,71 1,07 0,03
3 6,21 4,36 1,86 <0,01
1 4,57 3,21 1,36 <0,01
29 2 4,71 3,21 1,50 <0,01
3 4,07 2,71 1,36 <0,01
1 3,14 1,57 1,57 <0,01
3¢ 2 2,00 1,00 1,00 0,04
3 0,86 0,36 0,50 0,31

Tabela 3. Valores de EVA antes e depois de cada sessdo de TENS nos dias de PO no
grupo Intervencdo usando o modelo de regressao linear com efeito misto (ANOVA com

medidas repetidas).

Dias do PO  Sessoes Antes Depois Estimativa das diferengas p
1 5,88 2,88 3,00 <0,01
19 2 5,38 2,31 3,06 <0,01
3 4,69 1,56 3,13 <0,01
1 3,19 1,00 2,19 <0,01
29 2 2,50 0,75 1,75 <0,01
3 1,44 0,63 0,81 0,08
1 1,06 0,25 0,81 0,08
3¢ 2 0,06 0,00 0,06 0,89
3 0,38 0,00 0,38 0,41

4.3 Comparacado da reducdo de pontos na EVA (delta EVA) entre os Grupos

Placebo e Intervencao

O “delta EVA” corresponde a diferenca entre as pontuacbes EVA antes da
primeira sessao diaria de TENS (ou placebo) e depois da ultima sesséo diaria.

A figura 2 mostra a reducdo da pontuacdo EVA (delta EVA) nos grupos
Placebo e Intervencédo nos trés dias do PO no estudo. No primeiro dia, observamos
que o “delta EVA” para o grupo Intervencao foi significativamente maior (p=0,04) que
no grupo Placebo. No segundo dia, as diferencas ndo foram significativas. No
terceiro dia, o “delta EVA” foi significativamente maior no grupo placebo.
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e Intervencéao
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Figura 2. Pontuagdo EVA (delta EVA) para os grupos Placebo e Intervengdo nos trés dias
de PO. Em cada dia, foram comparados os valores de EVA antes da primeira aplicagdo (S1)
e depois da ultima aplicacdo (S3) de TENS [1° dia: (p=0,04); 2° dia: (p=0,36); 3° dia:
(p=0,04)]. Para a andlise estatistica foi usado o modelo de regresséo linear com efeitos
mistos (ANOVA com medidas repetidas).
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5 DISCUSSAO

A dor poés-operatoria pode ter um efeito significativo na recuperacdo do
paciente. Cerca de 80% dos pacientes apresentaram dor aguda ap0s a cirurgia, e a
dor é a preocupacao mais comum dos pacientes (APFELBAUM et al., 2003).

A cirurgia cardiaca esta associada a uma dor pds-operatoria significativa, que
atinge o pico nos primeiros 2 dias, diminuindo a partir de entdo, mas podendo afetar
negativamente a evolucao pos-operatéria (MUELLER et al., 2000). Dor aguda pos-
operatéria mal controlada pode resultar em maior morbidade hospitalar, retardo na
recuperacdo, uso cronico de analgésicos (incluindo opioides), complicacbes
respiratorias, distlurbios psicoldgicos, diminuicdo na qualidade de vida e maiores
custos (OGUT & SUCU DAG, 2019; BIGNAMI et al., 2018).

Em muitas instituicdes, os opioides continuam sendo o padréo para o manejo
da dor aguda poés-operatdria. Entretanto, além do risco de eventos adversos
relacionados aos opioides, a limitacdo na dosagem ideal para evitar ou minorar tais
efeitos pode resultar em dor mal controlada. Assim, varias classes de agentes
farmacoldgicos ndo opioides, que atuam por diferentes vias, foram avaliados para
melhorar os resultados da analgesia no periodo pds-operatério (PO). Em um estudo
prospectivo randomizado, os pacientes que receberam os anti-inflamatérios nao
esteroidais ibuprofeno ou parecoxibe (inibidor da COX2) ndo mostraram reducao
significativa na dor persistente ap6s a cirurgia (FRANSEN et al., 2006).

Apesar do arsenal farmacoldgico disponivel para o controle da dor, muitas vezes
usado de forma multimodal (GAN, 2017), h&a diversas modalidades ndo farmacoldgicas
de controle da dor que podem ser usadas como terapia isolada ou adjuvante em
combinagdo com a analgesia farmacolégica (ADAMS & ARMINIO, 2008).

A estimulacdo elétrica nervosa transcutanea (TENS) € um tratamento nao
farmacoldgico e nédo invasivo comumente usado para controlar a dor. Ha evidéncias
tanto de ensaios experimentais como clinicos que apoiam o uso da TENS no
tratamento de vérias condi¢des dolorosas (JOHNSON, 2015).

Nossos resultados mostraram que tanto pacientes que receberam a terapia
TENS como aqueles submetidos a terapia placebo experimentaram reducéo
progressiva da dor apOs esternotomia até o terceiro dia de poés-operatério, sem
diferenca significativa no uso de analgésicos entre ambos os grupos. Entretanto, o

decréscimo na pontuagcao da escala EVA no PO imediato (“delta EVA” no 1° pés-
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operatorio, figuras 1 e 2), quando teoricamente a intensidade da dor costuma ser
maior (MUELLER et al., 2000), foi significativamente maior no grupo intervencao.
Isto sugeriu maior efeito analgésico no primeiro dia do PO neste grupo com a adicéo
da TENS, pois o consumo de analgésico foi semelhante em ambos os grupos.

A reducdo significativa do quadro doloroso no primeiro dia de PO nos
pacientes que receberam a terapia TENS, em relacdo aqueles que receberam a
terapia placebo, coincide com do que foi observado por Emiller et al., (2008).
Segundo eles, a terapia TENS foi mais eficaz que a TENS placebo na reducédo da
dor nas primeiras 24 h apo6s a cirurgia cardiaca. Lima et al.,, (2011) também
mostraram uma redugdo significativa na intensidade da dor no 1° dia de PO em
pacientes submetidos a cirurgia de revascularizacdo apos aplicacdo de TENS
convencional de alta frequéncia (80-110 Hz) com largura de pulso entre 50 e 80 ps,
durante 30 min, 3x ao dia.

Outro estudo com pacientes submetidos a esternotomia mediana para
revascularizacdo do miocardio também mostrou que a terapia TENS de alta
frequéncia foi mais eficaz que a terapia placebo para reduzir a dor PO nas primeiras
24 h (SOLAK et al., 2009).

No segundo dia do periodo PO, ndo foi observado um decréscimo significativo
no delta EVA do grupo intervengcdo em comparagdo com o delta EVA do grupo
placebo. Entretanto, quando esses grupos foram comparados isoladamente, ambos
apresentaram uma reducdo significativa na pontuacdo EVA, mostrando que ambos
tiveram o mesmo grau de efetividade na diminuicdo da dor na regido da esternotomia
apos o 1° dia do PO.

O efeito da terapia placebo, similar ao da TENS apdés o 1° dia de PO
encontrado em nossos resultados, poderia ser explicado pelo fato de que ocorre
uma diminuicdo da dor no local da incisdo ap0s esse periodo conforme observado
por outros autores (MUELLER et al., 2000; TONELLA, ARAUJO & SILVA, 2006).
Além disso, a acdo do efeito TENS placebo similar aguela da TENS intervencéo na
reducgéo da dor PO foi também relatado em um estudo desenvolvido por Rakel et al.,
(2014) em pacientes submetidos a artroplastia total do quadril.

Outro estudo realizado por Wager et al.,, (2004) mostrou, através de dois
experimentos por ressonancia magnética nuclear, que regiées do cérebro sensiveis
a dor, tais como tadlamo, insula e o cortex cingulado anterior, apresentaram atividade

cerebral diminuida quando os pacientes foram submetidos a diferentes formas de
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“analgesia placebo”. Zunhammer et al.,, (2021) também mostraram que o0s
tratamentos placebo levaram a uma reducdo na atividade relacionada a dor nas
regides do tdlamo, habénula e meio-cingulo.

Segundo uma revisdo bibliografica realizada por Vase e Wartolowska (2019),
os efeitos do placebo geralmente tém sido investigados em voluntérios saudaveis
expostos a estimulos experimentais de dor aguda. Entretanto, para usar o
conhecimento dos mecanismos do placebo na préatica clinica, € fundamental
compreender seus efeitos em diferentes tipos de dor, além de seu efeito em varias
intervengbes farmacologicas e ndo farmacolégicas. Portanto, o tratamento com
placebo ainda € questionavel, parecendo mais ético usar o placebo como controle
para testar a eficacia de tratamentos, assegurando assim que 0s pacientes recebam
um tratamento seguro e eficaz.

O tipo de cirurgia cardiaca e a técnica usada também interferem na
intensidade e duracdo do quadro algico. As cirurgias de revascularizagdo cirurgica
do miocéardio costumam causar um quadro de dor mais prolongado no PO, pois
envolve a disseccdo de enxertos vasculares que ampliam as lesdes, resultando
inclusive na sindrome miofascial devido a disseccéo das artérias toracicas internas
(LULECI et al., 2008). O grau de alinhamento esternal durante o procedimento
cirargico de revascularizagdo do miocardio também esta relacionado com a
presenca de dor pos-operatéria na regiao do esterno (MOON et al., 2013).

Entretanto, ndo encontramos na literatura qualquer estudo relacionando o tipo
de cirurgia realizada no presente estudo (cirurgia para correcado de valvulopatia) com
intensidade e duracao do quadro algico no periodo PO.

No presente estudo, optou-se pela TENS de alta frequéncia (TENS
convencional) como tratamento para diminuir a dor no local da incisédo cirtrgica no
periodo PO com base na experiéncia de outros investigadores, que usaram com
sucesso a TENS convencional para reduzir a dor no PO de diversas cirurgias.

No trabalho de Tonella, Aradjo e Silva (2006), o efeito analgésico no local da
incisdo cirargica no PO de cirurgias abdominais, ocorreu devido a aplicagcdo da TENS
convencional de alta frequéncia (150 Hz; largura de pulso: 150-250 us; duracao: 30 min;
no 1° dia de PO). O trabalho de Lima et al., (2011) também mostrou uma reducéo
significativa na intensidade da dor PO em pacientes submetidos a cirurgia de
revascularizacdo na regido da incisdo cirargica apos aplicacdo de TENS convencional de
alta freqiiéncia (80-110 Hz; largura de pulso: 50-80 ps; duracéo: 30 min; 3x ao dia). Em
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2014, Lima et al. mostraram que a TENS convencional de alta frequéncia (100 Hz)
apresentou maior efeito analgésico que a TENS de baixa frequéncia (4 Hz) no local da
incisdo cirurgica no PO de puérperas pos-cesarea.

Essa acdo analgésica localizada provocada pela TENS de alta frequéncia
também foi evidenciada nos trabalhos de Bi et al., (2021) e Peng et al., (2019).
Ambos mostraram que a TENS de alta frequéncia modula a dor em nivel medular,
gerando uma acgdo analgésica mais regional no local de aplicacdo do eletrodo.
Diferentemente, a TENS de baixa frequéncia modula a dor em nivel supraespinhal
com acdo analgésica espacialmente difusa.

A TENS de alta frequéncia estimula as fibras de maior diametro (A-B),
modulando a dor em nivel medular (MORIMOTO, YONEKURA & LIEBANO, 2009).
Sua fundamentacao vem da teoria das comportas, desenvolvida por Melzack & Wall
(1965), segundo a qual os estimulos dolorosos (estimulos tateis), provenientes das
fibras C, nas comportas do corno posterior da medula, na substancia gelatinosa e
nas células de transmissédo (células T), sdo blogueados pela superestimulacdo das
fibras tipo A. Em contrapartida, a TENS de baixa frequéncia (TENS acupuntura),
estimula as fibras de menor diametro (A-0), podendo modular a dor em nivel
supraespinhal devido a liberacdo de neuromediadores enddgenos e opioides que
levam a abolicdo da transmissdo dos estimulos nocivos da periferia (MORIMOTO,
YONEKURA & LIEBANO, 2009).

Entretanto, ha escassez de estudos relacionando a aplicacdo da TENS
convencional como técnica analgésica em cirurgias para correcao de valvulopatias,
nas quais a incisdo geralmente se limita a esternotomia. Diferentemente, outras
incisbes podem estar presentes na revascularizacdo cirargica do miocardio,
contribuindo para aumentar a intensidades do quadro algico no PO e dificultando a
caracterizacdo do local de maior influéncia na evolucdo PO. Além disso, o
esclarecimento da dosagem adequada, particularmente a intensidade da TENS, sao
fundamentais para esclarecer o papel da TENS no alivio da dor (DE SANTANA et
al., 2008).

Assim, o presente estudo contribuiu para melhor compreender o uso da TENS como
terapia analgésica adjuvante em cirurgia cardiaca, podendo estimular estudos
posteriores usando a TENS ndo s6 para esclarecer os mecanismos envolvidos em
seu efeito, mas também para aprimorar as técnicas analgésicas mediante o

emprego da TENS em cirurgia cardiaca.



CONCLUSAO
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6 CONCLUSAO

A aplicacdo da TENS convencional, de alta frequéncia e baixa intensidade,
durante o periodo pés-operatorio de pacientes submetidos a cirurgia cardiaca para
correcdo de valvopatia, resultou na reducdo significativamente maior da dor apos
aplicacdo da TENS (delta EVA) no primeiro dia de pds-operatdério em comparacao

com a aplicagao da terapia “TENS placebo”.
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ANEXOS

ANEXO A: Avaliacao inicial

Paciente: Sexo: ()F( )M
Nasc: / / Idade:

Patologia que levou ao Procedimento Cirargico:

Data avaliagéo inicial:___ / /

Data Procedimento Cirargico: I/ Duragdo:._  :
Anestésico:

Tempo de intubacéo: h

Extubacao: Data: [ Horéario:_ :

1°dia de Aplicacdo TENS:
Data: I Local: () UTI ( ) Enfermaria

1.13 Aplicacdo Horério:

EVA - Pré-aplicacao:

Cortisol - coletado sangue: () sim () ndo Amostra:

EVA - Pds-aplicacao:
TENS: Intensidade Inicial:

Incrementos de intensidade durante a terapia:

1.22 Aplicagdo Horario:

EVA - Pré-aplicagao:

Pds-aplicacao:
TENS: Intensidade Inicial:

Incrementos de intensidade durante a terapia:

1.32 Aplicacdo Horario:

EVA - Pré-aplicacao:

Pdés-aplicacao:

Cortisol - coletado sangue: () sim () ndo Amostra:
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TENS: Intensidade Inicial:

Incrementos de intensidade durante a terapia:

2° diade Aplicacdo TENS:
Data: I Local: () UTI ( ) Enfermaria

2.12 Aplicacdo Horario:

EVA - Pré-aplicacao:

Cortisol - coletado sangue: () sim () ndo Amostra:

EVA - Pés-aplicacao:
TENS: Intensidade Inicial:

Incrementos de intensidade durante a terapia:

2.22 Aplicacao Horario:

EVA - Pré-aplicacao:

Pdés-aplicacao:
TENS: Intensidade Inicial:

Incrementos de intensidade durante a terapia:

2.32 Aplicacdo Horario:

EVA - Pré-aplicacéo:

Pdés-aplicacao:

Cortisol - coletado sangue: () sim () ndo Amostra:

TENS: Intensidade Inicial:

Incrementos de intensidade durante a terapia:

3° diade Aplicacdo TENS:
Data: I Local: () UTI ( ) Enfermaria
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3.12 Aplicacdo Horério:

EVA - Pré-aplicacao:

Cortisol - coletado sangue: () sim () ndo Amostra:

EVA - Pés-aplicacao:
TENS: Intensidade Inicial:

Incrementos de intensidade durante a terapia:

3.22 Aplicacdo Horério:

EVA - Pré-aplicacao:

Pds-aplicacao:
TENS: Intensidade Inicial:

Incrementos de intensidade durante a terapia:

3.32 Aplicacdo Horario:

EVA - Pré-aplicacao:

Pdés-aplicacao:

Cortisol - coletado sangue: () sim () ndo Amostra:

TENS: Intensidade Inicial:

Incrementos de intensidade durante a terapia:
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ANEXO B: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa:
Avaliacdo da efetividade analgésica ap0s estimulacéo elétrica nervosa transcutanea
no pés-operatorio de cirurgia para correcao de valvula cardiaca.

JUSTIFICATIVA, OBJETIVOS E PROCEDIMENTOS: O motivo que nos leva a
estudar a dor aguda no periodo pos-operatoério de cirurgias cardiacas para correcao
de valvulas é a influéncia que ela traz na recuperacédo dos pacientes. A pesquisa se
justifica pelo alto indice de dor no corte cirirgico localizado na regido do térax apos
cirurgias cardiacas.

O objetivo desse projeto € avaliar a eficacia da aplicacdo de uma corrente
elétrica chamada TENS usada para diminuir a dor, geralmente na fisioterapia; essa
corrente serd aplicada proximo ao corte cirirgico e pode causar um leve
formigamento no local durante a aplicacdo. A dor sera avaliada antes e depois da
aplicacao da corrente TENS através de:

- Uma escala que mede a dor chamada EVA antes e depois da aplicacdo da
corrente TENS,

- Consulta diaria ao prontuario médico do paciente para verificar a quantidade
de medicacao para dor pedida pelo paciente e administrada pela equipe médica e de
enfermagem durante os trés dias de aplicacdo da corrente TENS,

- Dosagem de um horménio chamado cortisol antes da primeira aplicacédo e
apos a terceira aplicacéo diaria da corrente através da coleta de sangue (3 ml) do
paciente, que sera processado e armazenado no laboratorio de pesquisa para futura
dosagem de cortisol. O hormoénio cortisol sera medido, pois € um hormdnio que
aumenta conforme a dor aumenta.

Os procedimento(s) de aplicacédo da terapia e coleta de material ocorrerdo da
seguinte forma: Sera aplicada a corrente TENS trés vezes ao dia (com intervalo de 5
h entre as aplicagbes), durante 3 dias, sendo que a primeira aplicacdo sera iniciada

1 h apds a retirada do tubo do paciente.

DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFICIOS: Pode existir um desconforto minimo,
de formigamento, na regido da aplicacéo da corrente.
GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E GARANTIA DE

SIGILO: Vocé sera esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que
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desejar. Vocé € livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou
interromper a participagdo a qualquer momento. A sua participacdo € voluntaria e a
recusa em participar nao ira acarretar qualquer penalidade ou perda de beneficios.
Os pesquisadores irdo tratar sua identidade com padrfes profissionais de sigilo. Seu
nome ou o material que indique sua participagdo ndo sera liberado sem sua
permissdo. Vocé nao serd identificado(a) em nenhuma publicagdo que possa
resultar deste estudo.

Um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é composto por um grupo de pessoas
responsaveis por supervisionar pesquisas em seres humanos, as quais estdo sendo
feitas na instituicdo, e tém a funcéo de proteger e garantir os direitos, a seguranca e
o bem-estar de todos participantes de pesquisa que se voluntariam a participar da
mesma. Caso tenha duvidas sobre aspectos éticos desta pesquisa o(a) senhor(a)
também podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, localizado no Subsolo do
Hospital, e que funciona das 8:00 as 17:00. O telefone de contato é (16) 3602-2228.

BIORREPOSITORIO: Esta pesquisa esta vinculada ao biorrepositdrio “Cortisol x
Dor” criado no Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto ou na Faculdade de Medicina
de Ribeirdo Preto, USP, com o objetivo de guardar amostras de plasma e soro para
dosagem do hormonio cortisol, onde sera analisada a relacdo do horménio cortisol
com a dor poés-operatéria antes e depois da intervencdo com a corrente TENS.
Gostariamos de convida-lo(a) a autorizar a coleta, o depdésito, o0 armazenamento e a
utilizacdo do material biolégico humano de sangue centrifugado para fins de
pesquisa e andlise cientifica.

Este material sera coletado pela equipe de enfermagem antes e depois da
aplicacdo da corrente TENS pelo pesquisador. Ap0os a coleta, as amostras de
sangue serdo guardadas em biorrepositorio, em um freezer com temperatura de -70
°C, no laboratério de pesquisa da Prof. Dra. Daniela Pretti da Cunha Tirapelli, Ph.D.,
vinculada(s) ao Departamento de Cirurgia e Anatomia desta instituicéo, localizado no
endereco: Avenida Bandeirantes, 3900, Telefone: (16) 3602-3305, onde as amostras
serdo armazenadas até que se complete a aplicacdo da pesquisa em 30 voluntarios.
Os pesquisadores responsaveis pela equipe se comprometem a identificar as
amostras e o0s dados coletados de modo que garanta seu sigilo e sua
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confidencialidade; para isso, sua amostra de sangue sera identificada por meio de
nameros e codigos.

Quanto ao material, serdo coletados 3 ml de sangue. Em decorréncia da
coleta, o local de entrada da agulha para coleta de sangue pode ficar vermelho e
levemente dolorido.

Sua participacdo é voluntaria, tendo liberdade de aceitar ou ndo que sua
amostra seja guardada, sem risco de qualquer penalizacdo ou prejuizo no
atendimento que lhe for prestado. O(A) Sr.(a) também tem o direito de retirar seu
consentimento de guarda e utilizacdo do material biolégico armazenado a qualquer
momento.

Solicitamos também os dados de contato do(a) senhor(a), para que seja
possivel encontra-lo(a) posteriormente. Através dos contatos, garantimos fornecer
as informacg0des de seu interesse, além de receber eventuais beneficios provenientes
do estudo com seu material biolégico. Também solicitaremos sua autorizacdo, se
necessario, para o descarte do material armazenado quando houver sobra do
material coletado.

CUSTOS DA PARTICIPAQAO, RESSARCIMENTO E INDENIZAQAO POR
EVENTUAIS DANOS: Sua participacdo no estudo ndo acarretara custo a voce.
DECLARAQAO DO PARTICIPANTE OU RESPONSAVEL PELO PARTICIPANTE:

Declaro que concordo com 0s objetivos da pesquisa acima, de maneira clara e
detalhada, e esclareci minhas duvidas. Sei que todos dados desta pesquisa sao
confidenciais, que tenho garantia de acesso aos resultados da pesquisa e que, a
qualquer momento durante o estudo, poderei solicitar novas informacdes e motivar
minha decisdo se assim o desejar.

Em caso de duvida poderei fazer contato a qualguer momento durante o
estudo com os pesquisadores: Lais Regina Rossi, contato (18) 99105-4696, e Dr.

Alfredo José Rodrigues.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma cépia deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer

as minhas dulvidas.
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Dados do participante:
Nome: , RG: ,

Endereco: , n° :

Bairro , cidade , telefone

Abaixo também seguem os dados de contato do pesquisador responséavel,

caso o(a) senhor(a) tenha alguma duvida posteriormente.

Nome do participante:

Assinatura:

data:

Nome do pesquisador:

Assinatura:

data:

Dados do responsavel legal ou testemunha (caso aplicavel):
Nome legivel:

Assinatura: data:
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ANEXO C: CARTA DE ENCAMINHAMENTO AO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA (CEP) PARA CRIACAO DO BIORREPOSITORIO

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE RIBEIRAO
PRETO DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

Ao Comité de Etica em Pesquisa do HCFMRP-USP e da FMRP-USP

Vimos, por meio desta, solicitar a autorizacdo do Comité de Etica em Pesquisa
do HCFMRP-USP e da FMRP-USP para criar um biorrepositorio denominado “Cortisol
x Dor”. Esse biorrepositorio sera de responsabilidade do Prof. Alfredo José Rodrigues,
vinculado ao Departamento de Cirurgia e Anatomia desta instituicdo, estando o
referido Departamento ciente e de acordo com sua criacao.

O biorrepositorio denominado “Cortisol x Dor” tem como objetivo armazenar
aliguotas de sangue centrifugado, sendo 180 aliquotas de plasma (1000 pl cada) e 180
aliquotas de soro (100 ul cada) para fins de pesquisa e andlise cientifica, pois séo
necessarias para dosagem de cortisol. Sera analisada a relacdo do horménio cortisol
com a dor pés-operatéria antes e depois da intervencdo com TENS (estimulacéo
elétrica nervosa transcutanea). Esclarecemos que a dosagem do cortisol (método
ELISA) ocorrerd somente apdés o armazenamento das amostras dos 30 pacientes,
sendo 12 amostras por paciente, totalizando 360 amostras, vinculadas ao projeto de
pesquisa denominado “Avaliagdo da efetividade analgésica apds estimulagao elétrica
nervosa transcutanea no pos-operatorio de cirurgia para corre¢ao de valvula cardiaca”.

Tal armazenamento sera realizado da seguinte forma: Apds a coleta
sanguinea (3 ml), as amostras serdo processadas e centrifugadas (1000 G; 15 min)
em centrifuga soroldgica digital (Eppendorf 5810 R). A seguir, aliquotas (1000 pul) de
soro e plasma serdo armazenadas no freezer (-70 °C), localizado em uma sala com
temperatura ambiente controlada (e gerador de energia) para futuras dosagens
plasmaticas e soroldgicas de cortisol. A centrifugacdo das amostras e seu
armazenamento serdo realizados no laboratério de pesquisa da Prof. Dra. Daniela
Pretti da Cunha Tirapelli, Ph.D., vinculado ao Departamento de Cirurgia e Anatomia
desta instituicao.

Fica sob a responsabilidade da aluna de doutorado Lais Regina Rossi a coleta,

0 armazenamento, a catalogacéo, a sistematizacdo, a guarda e o uso do material
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estocado. Ela se compromete a identificar as amostras e os dados coletados de modo
gue garanta o sigilo e a confidencialidade dos doadores, identificando as amostras por
meio de numeros e letras. P.ex.: 118 (18° paciente)

Al.1 ( 1° dia de coleta - 12 dosagem do dia),

P (plasma)

RGI (iniciais do paciente)

144/05/2019 (data da coleta)

Toda coleta e armazenamento de material sera precedida de um “termo de
consentimento de guarda de material” assinado pelo doador ou responsavel pelo
material a ser armazenado. Além disso, serdo criados mecanismos que assegurem a
possibilidade de contato com os doadores para fornecimento de informacao de seu
interesse (p.ex., resultados de exames para acompanhamento clinico ou
aconselhamento genético). Os responsaveis declaram que conhecem, e se
comprometem a seguir, as resolu¢cdes do CNS vigentes no pais referentes as
normas éticas de pesquisa (Resolucdo 466/2012) e de criacdo e utilizacdo de
biobancos/biorrepositérios (Resolucdo 441/2011).

O(s) responsavel(is) pelo biorrepositério declara(m) que a pesquisa a ser feita
com o material sera submetida a aprovacao do CEP desta instituicdo e da Comissao

Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) conforme o caso.

Prof. Alfredo José Rodrigues

Departamento de Cirurgia e Anatomia - HCRP

Ribeirdao Preto, 15 de maio de 2019

Ciéncia e concordancia da chefia do Departamento:

Identificacédo e qualificacdo do responsavel

Ribeirdo Preto, de de




