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RESUMO

Andrade Filho PH. Comparagéo de analgesia do bloqueio do plano eretor da espinha
em cirurgias pulmonares em relacdo ao bloqueio paravertebral: estudo
multicéntrico randomizado [Tese]. S&do Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade
de Séo Paulo; 2022,

Introducdo: O manejo adequado da dor otimiza a recuperacdo pOs-operatoria apos
cirurgias pulmonares, e o bloqueio do plano eretor da espinha (BPE) tornou-se uma
técnica amplamente utilizada na analgesia para cirurgia toracica. No entanto, poucos
ensaios clinicos randomizados compararam essa técnica com um controle ativo ja bem
aceito na literatura. Foi avaliada a hipdtese de que o BPE poderia fornecer analgesia ndo
inferior ao bloqueio paravertebral (BPV) em cirurgias pulmonares. Métodos: Ensaio
clinico de ndo inferioridade, cego, randomizado, multicéntrico, realizado em dois
hospitais terciarios. Foram incluidos pacientes com idade igual ou superior a 18 anos
submetidos a cirurgia pulmonar unilateral aberta ou videotoracoscopica. Os pacientes
foram alocados nos grupos BPE ou BPV, ambos com técnicas de blogueio continuo, e
avaliados ao longo das primeiras 24 horas de pos-operatorio quanto a dor medida por
Escala Verbal Numérica (EVN) como desfecho primério e utilizando uma diferenca de
10% como margem de n&o inferioridade. Foi considerado EVN > 7 como critério para
falha de analgesia. Também foi avaliado dor aferida atraves de outros escores, consumo
de opioides e satisfagdo do paciente. Resultados: Foram aanalisados 120 pacientes, tendo
em vista que o estudo foi interrompido apds analise interina de 50% da amostra total
prevista devido a diferencas significativas na analgesia entre BPE e BPV. Os pacientes
do grupo BPE relataram maiores escores de dor medidos pela escala verbal numérica
(Modelo linear geral, P = 0,02), tanto nas medidas realizadas no momento da admissao
(7,6£1,3 no grupo BPE versus 5,9+2,5 no grupo BPV, diferenca -1,7, IC 95% -2,4 a -
0,90, P < 0,001) quanto na alta da sala de recuperacdo (4,6+2,4 no grupo BPE versus
3,6+£2,5 no grupo BPV, diferenca -0,99, IC 95% -1,9 a -0,1, P = 0,04). Ao comparar
pacientes com BPE vs. BPV, a falha da analgesia ocorreu em 65 de 183 vs. 40 de 177
medidas, respectivamente; RR 1,57 (IC 95% 3,6, 22,2; P = 0,02). A falha na colocacao
do cateter foi a complicagdo mais comum do estudo e ocorreu apenas em participantes do

grupo BPV. Conclusdo: O BPE ndo demonstrou analgesia nao inferior a proporcionada



pelo BPV no pos-operatério imediato de cirurgias pulmonares, resultando em maior

demanda de opioides para controle algico.

Descritores: Bloqueio do plano eretor da espinha; bloqueio paravertebral; dor/terapia,

dor pds-operatoria; anestesia regional; dor aguda.



ABSTRACT

Andrade Filho PH. Comparison of analgesia of the erector spinae plane block in lung
surgery in relation to paravertebral block: a randomized multicenter study [Thesis].
Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de Sdo Paulo™; 2022.

Background: Adequate pain management improves postoperative recovery after lung
surgeries and Erector Spinae Plane Block (BPE) has become a widely used technique in
analgesia for thoracic surgery, but few randomized clinical trials have compared this
technique versus an active control already well accepted in the literature. We
hypothesized that BPE could provide non-inferior analgesia through numerical rating
pain scale when compared to paravertebral block (BPV) in lung surgeries. Methods:
Non-inferiority, blinded, randomized, dual-centered clinical trial conducted in two
tertiary hospitals. Patients aged 18 years or older who underwent unilateral open or video
thoracoscopic lung surgery were included. The patients were allocated into BPE or BPV
groups, both with continuous block techniques. Patients were evaluated over 24 hours
postoperatively, assessing the Numerical rating scale (EVN) as the primary outcome and
using a 10% difference as noninferiority margin. Measure points with EVN > 7 were
considered as failure of analgesia. Pain measured through other scores, opioid
consumption and patient satisfaction were also evaluated. Results: 120 patients were
analyzed, since after an interim analysis of 50% of the total predicted sample the study
was discontinued due to significant differences in analgesia between BPE and BPV.
ESPB patients reported higher EVN (General linear model, P = 0.02), both at the time of
admission (7.6+1.3 in the BPE group versus 5.9+2.5 in the BPV group, difference -1.7,
95% CI -2.4 to -0.90, P < 0.001) and discharge from the recovery room (4.6+2.4 in the
BPE group versus 3.6£2.5 in the BPV group, difference -0.99, 95%Cl -1.9 to -0.1, P =
0.04) When comparing patients having BPE vs. BPV, failure of analgesia occurred in 65
per 183 vs. 40 per 177 measures, respectively; RR 1.57 (95% CI 3.6, 22.2; P = 0.02).
Failure of catheter placement was the most common complication and occurred only in
the BPV group. Conclusion: BPE does not provide non-inferior analgesia for lung
surgeries when compared to BPV, especially in the immediate postoperative period,

resulting in higher postoperative opioid consumption.



Descriptors: Erector spinae plane block; paravertebral block; pain/therapy; postoperative

pain; regional anesthesia; acute pain.



1. INTRODUCAO

O manejo adequado da dor perioperatéria em cirurgias pulmonares é considerado
determinante para evolucdo clinica favoravel, tendo em vista que a presenca de dor ap6s
tais cirurgias € um dos principais fatores limitantes para a otimizacdo dos cuidados
ventilatorios no periodo pds-operatorio e fator de risco para piora da funcgéo respiratoria,
atelectasias e aumento da incidéncia de dor cronica e complicacBes inerentes ao maior
tempo de permanéncia hospitalar. (2 O controle algico adequado no periodo pos-
operatorio é capaz de reduzir a incidéncia de complicacGes pulmonares em quase 10%, a
dor crénica em quase 50%, além de reduzir significativamente o tempo de internacédo e
0s custos com cuidados de satde -9,

Dentre as diversas técnicas disponiveis para controle da dor pds-operatoria em
cirurgias toracicas, o uso de técnicas de anestesia regional ja € bem consolidado e resulta
em melhor controle da dor e maior satisfagdo do paciente quando comparado ao uso
exclusivo de sistema de PCA com morfina endovenosa isoladamente. ®) A anestesia
regional para cirurgia toracica, por sua vez, pode ser realizada com o uso de diferentes
variacOes de bloqueios capazes de fornecer bloqueio da aferéncia nociceptiva total ou
parcial para as diversas estruturas anatémicas contidas na regido toréacica.”

A escolha da técnica de anestesia regional mais adequada deve levar em
consideracdo as caracteristicas individuais de cada paciente e da cirurgia a ser realizada,
0 gue demanda amplo conhecimento anatdmico das vias nociceptivas da regido toracica
e das possibilidades de interrupcéo de condugédo nervosa que podem ser alcangadas com
cada bloqueio.

A utilizacéo de bloqueio peridural foi por muito tempo considerada padrdo ouro para
analgesia em cirurgias pulmonares realizadas via toracotomia, porém, seu uso em
cirurgias torécicas por videotoracoscopia (VATS) é muitas vezes preterido em relacdo a
outras técnicas de analgesia devido aos riscos elevados do bloqueio peridural. A infusdo
de anestésico local (AL) no espaco peridural demanda uma locacdo precisa da agulha
através de técnica guiada por anatomia superficial, radioscopia, ou até mesmo por
ultrassonografia (USG), e traz consigo os riscos de puncéo acidental da dura-mater, lesdes

de raizes nervosas, lesdo medular, entre outros. O impacto hemodindmico decorrente do



bloqueio simpatico toracico bilateral também pode trazer repercussdes clinicas
significativas. ¢4

O bloqueio paravertebral (BPV), por outro lado, é considerado como uma alternativa
de menor risco em relacdo ao bloqueio peridural e capaz de fornecer analgesia
equivalente, ainda com melhores indices de satisfacdo do paciente, segundo estudos
prévios. (15 16) Esta técnica tem como principais fatores limitantes ao seu uso o padréo
variavel de dispersdo do AL no espaco paravertebral e o maior grau de dificuldade para
a visualizacdo da agulha no US, por se tratar de um bloqueio considerado profundo, no
qual a agulha é inserida sob angulacdo maior ou igual a 45°. 7:18) A dispersdo do AL no
espaco paravertebral € o maior fator limitante da analgesia proporcionada por esta técnica,
tendo em vista que até mesmo a dispersdo do AL para um Unico dermatomo € possivel
com o BPV. (19, 20)

O bloqueio do plano do eretor da espinha (BPE), por sua vez, foi descrito em 2016
em casos de tratamento de dor crbnica. Nos Ultimos cinco anos este bloqueio tem se
tornado uma das técnicas mais estudadas em anestesia regional. Este amplo surgimento
de estudos com BPE se deve, possivelmente, a sua rapida curva de aprendizado e menor
risco de pneumotdrax ou puncdo de vasos intercostais quando comparado ao bloqueio
paravertebral (BPV). Por isso, é considerada uma técnica segura até mesmo para
pacientes anticoagulados, de acordo com o guideline da ESAIC/ESRA de 2022. @b

Apesar dos diversos estudos comprovando o efeito analgésico do BPE, poucos o
compararam com outras técnicas de anestesia regional em cirurgia toracica. .22 E
apesar de j& haver descricdo de inferioridade do BPE quando comparado ao BPV em
cirurgias de mama,®” apenas alguns poucos ensaios clinicos compararam BPE com
grupos-controle ativos em cirurgias toracicas, e apresentaram resultados controversos. (¢
30)

Diversos mecanismos de a¢do ja foram sugeridos para explicar a analgesia do BPE,
considerando-se como 0 mais aceito a extensa dispersao craniocaudal do AL associada a
dispersdo do AL para o espagco paravertebral através dos forames intervertebral e
costotransversal, o que possibilitaria o bloqueio de condugéo nervosa através dos ramos
ventrais e dorsais das raizes dorsais. Apesar deste mecanismo analgésico ser factivel,
ainda é bastante questionado, principalmente devido a variabilidade de disperséo
craniocaudal e anteroposterior do AL. Outros mecanismos propostos para a analgesia do

BPE sé&o: analgesia sistémica devido a absorcéo plasmatica elevada de AL; bloqueio do



ganglio da raiz dorsal; ou até mesmo reducdo da aferéncia sensitiva proveniente da fascia
toracolombar. (23.31.32).

Tendo em vista que o BPV é a principal técnica guiada por ultrassom capaz de
fornecer analgesia unilateral a varios dermatomos toracicos e compartilha mecanismos
de analgesia semelhantes ao ESPB, este estudo foi desenhado para avaliar se 0 ESPB
seria capaz de promover analgesia nédo inferior a do BPV quando utilizado com dose de
bolus seguida de infusdo basal para bloqueio continuo em pacientes submetidos a cirurgia
pulmonar unilateral aberta ou videotoracoscopica.

Portanto, faz-se necessaria a realizacdo deste estudo para avaliar a viabilidade da
utilizacdo do BPE para analgesia perioperatoria em cirurgias pulmonares, comparando-o
com o BPV em termos de efic&cia analgésica, taxa de complicacGes e outros desfechos
clinicos. Baseado nos resultados deste estudo, podemos obter maior entendimento acerca
dos mecanismos de analgesia do BPE e estabelecer nova aplicabilidade deste bloqueio na
pratica clinica da anestesia para cirurgias toracicas.

A hipotese inicial para este estudo foi que o BPE seria capaz de prover analgesia nao
inferior ao BPV em cirurgias pulmonares. O que, devido a sua menor complexidade
técnica e menor risco de complicacfes, seria suficiente para recomenda-lo na pratica

clinica diaria.



2. OBJETIVOS

2.1. Primario - O objetivo primario deste estudo foi definir se o BPE é capaz
de promover analgesia nao inferior a do BPV nos pacientes submetidos a cirurgias
pulmonares em mensuracdo de dor em repouso realizada através da escala verbal

numeérica nas primeiras 24 horas pés-operatorias;

2.2. Secundério - Analisar comparativamente entre os BPE e BPV a dor p6s
operatoria com uso das escalas de descritores verbais e de faces de Wong-Baker, a
demanda por opioide suplementar, o grau de satisfacdo do paciente, o grau de

dificuldade dos bloqueios, e verificar a incidéncia de complicacfes destas técnicas.



3. REVISAO DE LITERATURA

3.1. Inervacdo — aferéncia dolorosa da parede toracica

A inervagdo da regido toracica pode ser dividida em duas categorias: somética ou
autonémica. A inervacao somatica é responsavel pela aferéncia nociceptiva proveniente
de pleura parietal, costelas e musculatura e pele da parede torécica. A inervacao
autondmica, por sua vez, é responsavel pela aferéncia nervosa de pleura visceral e
pulmaes.

A inervacdo somatica toracica € conduzida por uma ampla extensdo de niveis
espinhais, nos quais em cada nivel hd a saida de raizes nervosas ventrais, de funcdo
motora, e dorsais, de funcdo sensitiva, que irdo se unir para formar o nervo espinhal
emergente de cada nivel vertebral toracico. Cada nervo espinhal, por sua vez, ird dividir-
se em um ramo ventral, que a nivel toracico da origem aos nervos intercostais com funcao
sensitiva e motora, e 0s ramos dorsais, que sao responsaveis por toda inervacdo sensitiva
e motora da regido paraespinhal.

Os ramos dorsais de cada nivel espinhal emergem posteriormente através do forame
costotransversal ou forame de Cruveilhier, uma pequena abertura delimitada
superiormente pelo processo transverso, inferiormente pela costela adjacente a veértebra
inferior, medialmente pela articulacdo zigoapofisaria e ligamento costotransversal
superior acessorio e, por fim, lateralmente pelo ligamento costotransversal superior. Apés
sua saida do forame, o ramo dorsal ira dividir-se em outros dois ramos, um medial e um
lateral, que, juntos, irdo prover inervacdo para as Vvértebras adjacentes, musculos
paraespinhais e pele do nivel dos processos espinhosos até alguns centimetros
lateralmente.

Os ramos ventrais dos niveis espinhais de T1 a T11, por sua vez, irdo formar
exclusivamente os nervos intercostais, com excecdo do ramo ventral de T1, que ainda ira
dividir-se, para além de formar o nervo intercostal, e também soltar ramos que se unirdo
aos ramos ventrais de C8 para formar o tronco inferior do plexo braquial. Em pacientes
com variages anatdmicas de plexo braquial pds-fixado T2, também pode apresentar
contribuicdo para o plexo braquial. Logo apos sua origem, cada nervo intercostal solta

ramos comunicantes brancos para o ganglio da cadeia simpética de mesmo nivel — e deste



recebe ramos comunicantes cinzentos. A seguir, cada nervo intercostal segue seu curso
lateralmente na fossa subcostal, através do espaco intercostal, em conjunto com a veia e
a artéria intercostal. Cada nervo intercostal ird prover inervagdo sensitiva e motora para a
parede toracica de seu respectivo dermatomo, incluindo pleura parietal, costela,
musculatura intercostal e pele de cada nivel. A inervacdo cutanea proveniente dos nervos
intercostais se da através dos ramos cutaneo lateral e cutaneo anterior. O ramo cutaneo
lateral do nervo intercostal emerge a nivel de linha axilar média e divide-se em um ramo
anterior, que irad fornecer aferéncia sensitiva a pele localizada até a linha mamilar, e um
ramo posterior que inervara a pele até a regido da linha escapular média. O ramo cutaneo
anterior do nervo intercostal forma-se a partir da continuidade anatbmica dos ramos
terminais que transfixam a musculatura paraesternal e inervam a pele localizada entre as
linhas esternal e mamilar. Apesar das descricdes de limites anatbmicos de inervacao,
devemos considerar que estes se ddo apenas para fins didaticos, tendo em vista que todos
os limites de inervacao acabam possuindo inervacao cruzada de diferentes origens.

A inervacdo das visceras toracicas se da pelo sistema nervoso autdbnomo, tanto
simpatico quanto parassimpatico. Os neur6nios simpaticos pré-ganglionares que inervam
estas visceras se originam dos segmentos espinhais de T1 a T5 e fazem sinapse com 0s
ganglios simpéticos toracicos e, em parte, com os trés ganglios simpaticos cervicais.
Fibras pés-ganglionares formam ramos cardiacos, que, por sua vez, ddo origem ao plexo
cardiaco, responsavel pela inervacdo simpatica do coracdo. A inervacdo simpética dos
pulmdes também tem origem a nivel de T2 a T5 e passa através do plexo cardiaco, no
entanto, tem continuidade com ramos terminais que caminham junto as artérias
pulmonares, formando o plexo pulmonar. A inervacdo parassimpatica, tanto do coracao
quanto dos pulmdes, é proveniente do nervo vago. Enquanto as fibras parassimpéticas
cardiacas fazem sinapse em ganglios localizados no plexo cardiaco e na parede do éatrio,
as fibras pulmonares se juntam ao plexo pulmonar e fazem sinapse em pequenos ganglios
localizados proximos ao hilo pulmonar.

Dentre 0s espagos anatdbmicos importantes para a compreensdo das técnicas
analgésicas utilizadas em cirurgia toracica destacam-se 0s espacos peridural e
paravertebral. O espaco peridural, que contém o saco dural, é delimitado anteriormente
pelos ligamentos longitudinais posteriores, vértebras e discos, posteriormente pelos
ligamentos amarelos e laminas, lateralmente pelos pediculos e forames intervertebrais,

inferiormente pelo ligamento sacrococcigeo e cranialmente pela fusdo das camadas da



dura-mater a nivel do forame magno.®® O espago peridural tem tamanho varidvel ao
longo dos niveis espinhais, geralmente sendo mais estreito em niveis cervicais e sacrais,
com cerca de 2 mm, e chega a 5-6 mm de profundidade a nivel lombar. O espago
paravertebral, por sua vez, tem formato em cunha e encontra-se lateralmente ao espaco
epidural, sendo delimitado anteriormente pela pleura parietal, posteriormente pelos
processos transversos das vértebras, costelas e ligamentos costotransversais superiores,
lateralmente pelo espaco intercostal, medialmente pelos corpos vertebrais, discos
intervertebrais e forames intervertebrais, sendo esta Gltima estrutura fonte de
comunicagdo com o espaco peridural. G4

O espaco paravertebral ganha importancia clinica na anestesia regional para cirurgia
torécica por conter dentro de si, de forma unilateral, a maioria das estruturas anatbmicas
envolvidas na aferéncia nociceptiva desta regido — as raizes espinhais, 0s ramos

comunicantes branco e cinzento, e a cadeia de ganglios simpaticos toracicos.

3.2. Anestesia regional em cirurgia toracica — Do neuroeixo aos planos

interfasciais

A injecdo de anestésico local no espaco peridural foi primeiramente descrita em
1901, pelo neurologista francés Jean-Athanase Sicard, através da abordagem caudal, e
posteriormente aprimorada por médicos como o cirurgido italiano Achille Mario
Dogliotti, que descreveu a técnica de “perda de resisténcia”, rotineiramente utilizada para
localizacdo do espaco peridural. Ao longo das décadas seguintes, a anestesia peridural se
consolidou como uma técnica amplamente aceita para analgesia em neuroeixo,
principalmente para procedimentos cirdrgicos que demandam analgesia em niveis
espinhais mais altos.

Apesar de sua elevada eficacia, o bloqueio peridural também traz consigo riscos
intrinsecos a técnicas, seja pelos riscos da puncdo quanto pelos riscos da infusdo de
anestésico local no espaco peridural. Dentre os riscos relacionados a punc¢éo, destacam-
se 0s riscos de puncao dural, trauma medular ou radicular, hematomas, pneumotérax e
abcesso peridural. Os principais riscos inerentes & deposicdo de anestésico no espago
peridural sdo injecdo intravascular, bloqueio subaracndideo, intoxicacdo por anestésico

local, blogueio motor, vasodilatacdo extensa, parada cardiorrespiratoria etc.



A busca por técnicas analgésicas alternativas ao bloqueio peridural, que fossem
capazes de prover analgesia similar, mas com menores riscos, resultou na descricdo do
blogueio paravertebral em 1905 pelo obstetra alemdo Hugo Sellheim of Leipzig. A
descricdo inicial deste bloqueio consistia na localizacdo do espaco paravertebral através
de referenciais anatdmicos de superficie e agulhamento com o uso da técnica de perda de
resisténcia, seguido da infusdo de anestésico local neste espaco, com consequente
blogueio de condugdo na maioria das vias de aferéncia nociceptiva da parede e das
visceras toracicas. Posteriormente, em 1979, foi descrita a técnica para a passagem de um
cateter neste espaco, possibilitando também a realizacéo de bloqueios continuos, como ja
era realizado desde 1949 no espaco peridural.(®>-37)

O advento da ultrassonografia impulsionou fortemente a anestesia regional para
cirurgias toracicas nas ultimas décadas. Além da descricdo de diversos novos blogueios,
também foram descritas técnicas para utilizacéo de ultrassonografia em bloqueios j& bem
consolidados na literatura, como os bloqueios peridural, paravertebral e intercostal.

A ultrassonografia possibilitou o inicio de uma nova era na anestesia regional para
cirurgia torécica, principalmente devido ao advento do conceito de bloqueios interfasciais
guiados por ultrassonografia. Este conceito foi introduzido pelo anestesiologista Rafael
Blanco, inicialmente com a descri¢do ultrassonografica do Transversus Abdominal Plane
block (TAP block), em 2007, e posteriormente aplicado na criacdo de técnicas para
anestesia regional em cirurgias toracicas, sendo o PECs block o primeiro blogueio
interfascial toracico a ser descrito; apenas em 2011 e também por Rafael Blanco. (3839

Apbs as descricdes de Blanco, uma grande diversidade de novos blogueios
interfasciais da parede toracica e paraespinhais foram descritos na ultima década. Apesar
do beneficio oriundo de uma maior disponibilidade de técnicas de anestesia regional no
arsenal terapéutico do anestesiologista, podemos observar também o surgimento em
excesso de técnicas com pequenas variagoes entre si, de cunho anatdmico, mas com pouca
significancia clinica. Por este motivo, em 2021, a American Society of Regional
Anesthesia (ASRA) e a European Society of Regional Anesthesia (ESRA) tomaram a
iniciativa de elaborar um consenso para padronizacdo da nomenclatura dos blogueios
regionais que acabou sintetizando diversas técnicas que apresentavam alvos nervosos
similares. Tanto o bloqueio do plano eretor da espinha quanto o bloqueio paravertebral
mantiveram suas nomenclaturas originais e permaneceram como técnicas independentes,

sem unificagdo com qualquer outra técnica. (4%



Atualmente, considerando toda a complexidade da inervagdo torécica e a grande
variedade de técnicas de anestesia regional disponiveis, se faz necessédria a
individualizacdo da escolha de técnica analgésica levando em consideracdo diversos
fatores, tais como as caracteristicas individuais do paciente, da via de acesso cirdrgico,
da manipulacdo de estruturas no intraoperatério, do numero e posicionamento de drenos
torécicos, bem como de diversos outros fatores. A complexidade dessa escolha pode
demandar uma ampla experiéncia técnica da equipe médica responsavel pelo

procedimento.

3.3. Blogueio paravertebral

O BPV foi inicialmente descrito em 1905, por Hugo Selheim, para producéo de
analgesia para a regido abdominal. Posteriormente, em 1911, foi mais bem descrito por
Arthur Lawen e recebeu a nomenclatura de anestesia condutiva paravertebral”. Porém, a
descricdo da técnica tal qual utilizamos atualmente em cenario cirargico sé foi descrita
em 1919, inicialmente para analgesia em uma cirurgia abdominal e posteriormente para
procedimentos na regido toracica. ) Apos algumas décadas, o uso do BPV foi preterido
em relacdo a outras técnicas de analgesia, até 1979 quando Eason et al. 9 descreveram a
técnica de BPV continuo com utilizacdo de cateter. Além da técnica percutanea, também
ja foi descrita a técnica de BPV sob visdo direta do cirurgido durante cirurgias torécicas.
(42, 43)

A técnica do BPV consiste na deposicdo de anestésico local no espaco paravertebral
a fim de bloquear a condugdo dos nervos espinhais imediatamente ap6s sua saida do
forame intervertebral. Apesar de o BPV ter sido inicialmente descrito através de técnica
guiada por referenciais anatdomicos de superficie, no ano de 2009 foram publicados
diversos estudos sobre a realizagdo do BPV guiado por ultrassonografia, tanto com
abordagem parasagital quanto transversa e com agulhamento em plano ou fora de plano.
(44-48) As diversas abordagens do BPV diferem em algumas caracteristicas entre si, tendo
em vista a conformidade anatdmica do espago, destaca-se que a abordagem transversa
apresenta agulhamento de menor dificuldade, mas resulta em maior predisposi¢do da
dispersdo da solucdo para o espaco peridural. A abordagem parasagital, por sua vez,

favorece uma maior dispersédo craniocaudal da solucéo injetada. (46
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Apesar de o bloqueio peridural ter sido considerado por muitas décadas a técnica
padrdo ouro para analgesia em cirurgias toracicas, o BPV foi amplamente estudado como
uma alternativa. Diversos estudos ja demonstraram equivaléncia analgésica entre o BPV
e 0 bloqueio peridural, associada a reducdo de complicacdes e melhores indices de
satisfacdo do paciente, (% 15.16.49.50) g que resultou em recomendac&o do grupo Procedure-
Specific Postoperative Pain Management (PROSPECT) de nivel A de evidéncia para
ambas as técnicas em pacientes submetidos a toracotomia,®V e recomendagéo nivel A
para 0 BPV e ndo recomendacdo do bloqueio peridural para pacientes submetidos a
toracoscopia.®®? Tendo em vista a evidéncia presente na literatura mundial, neste estudo
foi considerado o BPV como grupo controle ativo levando em consideracéo: apresentar
eficacia analgésica amplamente comprovada, uso de ultrassonografia para realizacdo da
técnica, menor risco de complicacbes e possiveis similaridades nos mecanismos de

analgesia descritos para a intervengéo BPE.

3.4. Mecanismo de acdo do Blogueio do Plano Eretor da Espinha

O BPE foi inicialmente descrito com uso a nivel toracico em 2016, por Forero et al.
(23), e define-se tecnicamente como a deposicdo de solucdo de anestésico local no plano
anatdbmico entre o apice do processo transverso e a fascia anterior do gripo muscular
eretor da espinha. Segundo as hipdteses iniciais de mecanismo de agdo deste bloqueio, a
dispersdo do anestésico local para o espaco paravertebral seria responsavel pelo bloqueio
de conducéo dos ramos ventrais e dorsais dos ramos espinhais.

Devido a possibilidade de prover uma analgesia similar a do bloqueio paravertebral,
mas com menores riscos, 0 BPE se tornou uma ferramenta importante na pratica
anestésica. O uso do BPE também se expandiu significativamente nos ultimos anos, tanto
para uso em cenarios de dor aguda quanto de dor cronica, e em outras regides da coluna
vertebral, como lombar e cervical.

Apesar do extenso uso nos ultimos anos, o exato mecanismo de agdo do BPE néo
estd completamente elucidado, tendo em vista que os estudos que analisam dispersao de
BPE apresentam resultados bastante variaveis, tanto em humanos vivos quanto em
cadaveres.(®1: 32.53-59) A dispersdo para ramo dorsal ocorre para diversos niveis espinhais
adjacentes, mas a maioria dos estudos demonstra que a dispersdo anteroposterior de

anestésico local depositado no BPE para o espago paravertebral ndo ocorre de forma
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consistente para bloqueio do ramo ventral, apesar de factivel. (32.53.54,57.59.60) A dispersdo
do AL restrita ao ramo dorsal também é corroborada pelos trabalhos de Zhang et al. e
Bryne et al. ¢2.62) que evidenciaram perda de sensibilidade cutanea restrita a territério de
ramo dorsal. Este padrdo de dispersao para diversos ramos dorsais embasa o valor do BPE
para analgesia em cirurgias espinhais. (¢3-65

Tendo em vista o surgimento de trabalhos que indicam a auséncia de disperséo de
AL de forma consistente para o ramo ventral dos nervos espinhais, outras teorias de
mecanismos analgésicos ja foram descritas para o BPE. (60)

Considerando as limitages dos estudos de disperséo, capazes apenas de localizar
macroscopicamente a dispersao da solu¢do em humanos-vivos, tornou-se preciso discutir
a hipotese de bloqueio diferencial de acordo com a dispersdo do AL, com blogueio de
conducdo de fibras finas A-Delta ou Fibras C ndo mielinizadas, o que seria um dos
possiveis mecanismos para explicar como pequenas aliquotas de anestésico local
alcancariam o ramo ventral em alguns niveis e proporcionariam analgesia ampla para a
parede toracica ¥ De acordo com Marhofer et al., aproximadamente 0,1 — 0,5ml/mm?
seria suficiente para o bloqueio de conducio de nervos como os ulnar e isquiatico. (7 68)

Outra hipdtese para explicar a analgesia de BPE seria a absorcao sistémica do AL,
tendo em vista que geralmente utiliza-se grandes volumes em bloqueios interfasciais, o
que poderia causar a elevacdo do nivel sérico de AL para niveis clinicamente
significativos, capazes de atuar na inibicdo de neurdnios de largo espectro dinamico
localizados no corno dorsal da medula, bem como na inibi¢do da conducéo nociceptiva
no ganglio da raiz dorsal e inibi¢&o de diversas vias pro-inflamatorias.

Por fim, devemos considerar como possivel mecanismo analgesico do BPE o amplo
blogueio das vias de aferéncia nociceptiva provenientes da fascia toracolombar e do grupo
muscular eretor da espinha. Além do bloqueio de ramos dorsais com consequente
bloqueio de todas as articulagOes facetarias espinhais, devemos destacar que a deposi¢ao
de anestésico local em um plano interfascial € capaz de bloquear uma ampla rede de
estruturas capazes de sinalizacdo nociceptiva. Tendo em vista que ja é amplamente
descrita na literatura a rica inervacao simpatica de fibras C ndo mielinizadas, neurénios

de amplo espectro dindmico e corpusculos de ruffini e pacini no tecido das fascias. 6973
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4. METODOS

4.1.  Aspectos Eticos

Este projeto foi aprovado pelos Comités de Etica e Pesquisa do Hospital do Servidor
Publico Estadual de Séo Paulo, do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto e da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo, sendo
registrado no Sistema Nacional de Informagao sobre Etica em Pesquisa envolvendo Seres
Humanos (SISNEP) sob a numera¢do CAAE — 02147818.9.1001.5463. Além do mais,
também foi registrado na plataforma Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC),

com aprovagao em agosto de 2019 sob Universal Trial Number U1111-1228-3658.

4.2.  Local
O estudo foi desenvolvido no Hospital do Servidor Publico Estadual de Sdo Paulo e
no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, dois hospitais de

nivel de atencdo terciario, localizados no estado de S&o Paulo.

4.3. Desenho do Estudo

Ensaio clinico de ndo inferioridade, multicéntrico, randomizado, cego, controlado,

com dois bracos paralelos: BPE e BPV.

4.4. Populacdo do estudo

Participaram deste estudo individuos com idade maior ou igual a 18 anos submetidos
a cirurgias pulmonares unilaterais por qualquer via de acesso cirurgico nos servicos de
cirurgia toracica do HSPE e do HCFMRP, de setembro de 2019 até dezembro de 2020.
Foram excluidos do estudo os pacientes que se recusaram a participar ou que
apresentaram contraindicacdo a anestesia regional (Infeccdo ou deformidade anatdmica
grave em sitio de puncdo), distdrbio da coagulacdo (INR > 1,4 ou uso de medicacbes
anticoagulantes e contagem de plaquetas menor que 100.000/mm3)(¥, indice de massa
corpdrea > 35, estagio avancado de disfuncéo renal (Clearance de creatinina < 30 ml/min)

devido ao risco de intoxicacdo por morfina, incapacidade de operar o sistema de PCA ou
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de assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido, e aqueles submetidos a

cirurgias toracicas bilaterais.("®

45, Recrutamento, randomizacdo e cegamento

Pacientes considerados elegiveis foram sequencialmente recrutados no momento da
admissd@o no centro cirargico. Os participantes foram esclarecidos sobre o protocolo de
pesquisa e aqueles que concordaram em participar, apos assinatura de TCLE, foram
alocados de forma randomizada em um dos grupos do estudo. A alocacéo foi feita com
randomizacdo em blocos de 10 pacientes, em uma razdo de 1:1, através de uma lista
computadorizada predeterminada por estatistico, de forma que o operador da intervengéo
s0 tomava conhecimento do grupo em que o participante foi alocado ap6s o recrutamento,
imediatamente antes do paciente ser admitido em sala de cirurgia.

Todas as avaliaces de desfecho e seguimento clinico foram realizadas por
avaliadores cegos quanto a técnica de anestesia regional realizada. Todos os pacientes
foram mantidos cegos quanto a técnica de anestesia regional recebida. A analise

estatistica foi realizada por estatistico cego.

4.6. Técnica Anestésica e cuidados perioperatérios

Todos os pacientes foram submetidos a sedacdo leve com utilizacdo de midazolam
endovenoso na dose de 0,05 mg/kg ou propofol em infusdo-alvo controlada no modelo
Schnider com alvo entre 0.5 e 1.0 ng.mL%, a critério do anestesiologista responsavel antes
da realizagdo das intervencgoes.

Apds a execucdo da técnica de anestesia regional na qual cada paciente foi alocado,
todos os participantes receberam anestesia geral com uma infusdo-alvo controlada de
propofol entre 1 a 2 ng.mLY, remifentanil 0.05 ug/kg/min e rocurdnio 0.6 mg/kg para
inducdo anestésica, e propofol e remifentanil 0.1 - 0.2 ug/kg/min para manutencéo,
balanceada com sevoflurano em valores entre 0,5 e 1,5 concentracdo alveolar minima
(CAM), a critério do anestesista responsavel. Foi padronizado o uso exclusivo do
remifentanil como unico opioide para indugdo e manutencdo da anestesia e a utilizacéo
de adjuvantes padronizados: 100mg de cetoprofeno antes da incisdo cirdrgica, associado
a 2g de dipirona e 8mg de ondansetrona apds término do procedimento, exceto nos

pacientes com alergia a estas medicacoes.
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Apo6s o término do procedimento cirurgico, os participantes receberam sistema de
PCA venoso de morfina para analgesia complementar sob demanda, com configuracéo
exclusiva para bolus de 2mg, intervalo de 15 minutos e limite de 10mg em uma hora. A
prescricdo de 2g de dipirona a cada 6 horas e 100mg de cetoprofeno a cada 12 horas foi
padronizada para todos os participantes. Os pacientes foram mantidos na sala de
recuperacao anestésica pos-operatoria até obterem escore Aldrete-Kroulik > 9.

Em ambos os hospitais, os bloqueios foram realizados por anestesista padronizado
da equipe de cirurgia toracica, com ampla expertise nas técnicas de anestesia regional do
estudo. A seguir, as técnicas de anestesia regional continua de cada grupo foram

respectivamente:

- Grupo BPE: Paciente em posicdo sentada, recebeu assepsia em dorso. Foi
realizado escaneamento do processo transverso de T5 com transdutor em orientacdo
parasagital, para identificacdo de plano anatémico entre 0 grupo muscular eretor da
espinha e o apice do processo transverso. Foi realizada anestesia local subcutanea,
seguida de introducdo de agulha tuohy 17g sob visdo em plano com USG. Ap6s
confirmacdo do agulhamento no plano do BPE com pequenas aliquotas de 1 a 2 ml de
solucdo fisioldgica e visualizacdo de deslocamento posterior da fascia do grupo muscular
eretor da espinha, apos a qual foi realizada infusdo de 0,4 ml/kg de ropivacaina a 0,5%.
Apos bolus de AL, introduzimos cateter 18g para infiltracdo continua de 0,1 mi/kg/h de
ropivacaina a 0,2% ap0s o término da cirurgia. O posicionamento adequado do cateter foi
confirmado com infusdo de aliquotas de 1 a 2 ml de solugdo salina e confirmagéao

ultrassonografica da dispersdo no plano adequado.

- Grupo BPV: Paciente em posicdo sentada, recebeu assepsia em dorso. Foi
realizado escaneamento do processo transverso de T5 com transdutor em orientacéo
parasagital, para identificacdo do espaco paravertebral. Foi realizada anestesia local
subcutanea, seguida de introducdo de agulha tuohy 17g sob visdo em plano com USG. A
confirmacéo do agulhamento no espaco paravertebral foi feita com pequenas aliquotas de
1 a2 ml de solugdo fisioldgica e visualizagdo de deslocamento anterior da pleura parietal,
apos a qual foi realizada infusdo de 0,4 ml/kg de ropivacaina a 0,5%. Apo6s bolus de AL,
introduzimos cateter 18g para infiltracdo continua de 0,1 ml/kg/h de ropivacaina a 0,2%

apos o término da cirurgia. O posicionamento adequado do cateter foi confirmado com



15

infusdo de aliquotas de 1 a 2 ml de solucdo salina e confirmagdo ultrassonogréafica da

dispersao no plano adequado.
Para todos os célculos, foi utilizado o peso ideal /67, calculado através da formula:
—> Peso ideal para homens = 50 kg + [(altura em cm — 152.4) x 0,91]

—> Peso ideal para mulheres = 45,5 kg + [(altura em cm — 152.4) x 0,91]

4.7.  Avaliacdo de desfechos

O desfecho primério deste estudo foi avaliar a dor medida pela EVN ao longo de 24
horas de pds-operatorio, com o teste geral da interacéo de todas as medidas, considerando
uma diferenca de 10% como margem de ndo inferioridade. A escala verbal numérica foi
utilizada com escores entre 0 e 10, na qual O representava auséncia de dor e 10
representava a maior intensidade de dor imaginavel. Tendo em vista que EVN > 7 ¢
considerada dor forte, este valor foi utilizado como critério para falha de analgesia.

A dor também foi avaliada utilizando a Escala de Descritores Verbais (EDV) e a
Escala de Faces de Wong-Baker para corroborar os resultados obtidos na EVN, tendo em
vista a possivel heterogeneidade no nivel educacional da amostra e risco de ma
compreensdo das ferramentas utilizadas. A EDV foi utilizada com 5 niveis de intensidade:
sem dor; dor leve; dor moderada; dor intensa; e dor maxima. A escala de faces foi
utilizada com graduacdo em seis imagens representativas, conforme anexo Il. Nessas
outras escalas, considerou-se “forte” a “pior dor” na EDV e “d6i muito” a “pior dor” na
escala de faces de Wong-Baker como falha de analgesia.

Além disso, também foi avaliado o consumo de opioides no pds-operatorio através
de um sistema de PCA, o nivel de satisfacdo do paciente com o controle da dor usando
uma escala de 11 pontos (variando de O significando “totalmente insatisfeito” a 10
significando “totalmente satisfeito”), o nivel de dificuldade de cada intervengéo, tanto
para a realizacdo do blogueio quanto para a alocacdo do cateter para infusdo continua
utilizando uma escala de avaliagdo de 11 pontos (variando de 0 significando “muito facil”
a 10 significando “muito dificil”), tempo de permanéncia na unidade de recuperacdo
anestésica (RPA), dias com dreno torécico e tempo de internagao.

Trés avaliacdes dos desfechos foram realizadas nas primeiras 24 horas de pos-
operatdrio: a primeira na admissao da RPA, em que o consumo de morfina representa a

quantidade requisitada pelo paciente entre o despertar na sala cirirgica e o transporte para
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a RPA, a segunda na alta da RPA ou ap6s 3 horas na UTI, e a terceira 24 horas apés a

cirurgia.

4.8. Planejamento e analise estatistica

Para o célculo da amostra, considerando dados da literatura, assumimos uma taxa
minima de sucesso com a analgesia para BPV de 94% em pacientes cirlrgicos °, e,
devido a falta de estudos para a analgesia com o BPE, assumimos a mesma taxa de
sucesso, com diferenca aceitavel de 10% ou menos. Portanto, estimou-se que no minimo
240 pacientes (120 pacientes por grupo) seriam necessarios para a realiza¢do do estudo.
Foi adotado um erro tipo | de 5% (unicaldal) e poder de 80% para mostrar a mesma taxa
de sucesso entre os dois procedimentos. Essa quantidade amostral foi definida com base
no Teorema do Limite Central e na Leis dos Grandes Numeros, de forma que este
tamanho amostral garante analises estatisticas fidedignas.

Apos coleta de 50% da amostra, foi prevista analise interina por estatistico ndo
informado quanto a natureza das intervencdes (data monitoring committee - DMC). A
andlise interina realizada pelo DMC resultou na interrupcao do estudo devido a evidéncia
de auséncia de ndo inferioridade e presenca de diferenca estatisticamente significativa
entre 0s grupos tanto nos escores algicos pds-operatdrios quanto no consumo de opioides
apos ajuste no gasto de alfa de acordo com o método de pocock (/®, além da incidéncia

de falha de analgesia significativamente maior no grupo ESPB.

4.9. Armazenamento dos dados

Os dados foram inseridos em um banco de dados eletronico (Excel - Microsoft®) e
posteriormente analisados através de programas estatisticos SPSS 20.0(®) e MedCalc
13.2.0.640

4.10. Andlises dos resultados

Foram descritas as caracteristicas qualitativas segundo grupos com uso de
frequéncias absolutas e relativas e verificada a associagdo com 0s grupos com uso de teste
qui-quadrado ou testes exatos (teste exato de Fisher ou teste da razdo de
verossimilhancas). As medidas quantitativas foram descritas segundo grupos com uso de
medidas resumo (média, desvio padrdo, mediana, minimo e m&ximo) e comparadas entre

0S grupos com uso de testes t-Student ou testes Mann-Whitney (Kirkwood e Sterne,
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2006). Foi utilizado o teste de Kolmogorov-Smirnov para avaliar o padrdo de distribuicédo
das variaveis numéricas continuas. Para variaveis com multiplas medidas, relacionadas
aos indices de dor, consumo de morfina e satisfacdo dos participantes ao longo do tempo,
foi desenvolvido um Modelo Linear Geral (GLM), para determinar as interac@es e seus
efeitos. A consisténcia do modelo foi testada por meio do teste de esfericidade de
Mauchly. O valor final de P foi confirmado por Andlise de Variancia Multivariada
(MANOVA), e, quando as interagdes foram estatisticamente significativas, uma correcao
de Bonferroni post-hoc foi derivada. A comparacdo de falha de analgesia entre o0s grupos
foi realizada pelo método de Mantel-Haenszel para calculo de risco relativo e absoluto
sob 0 modelo de efeito fixo. Todos os testes estatisticos foram bicaudais, exceto a analise
de ndo inferioridade (unicausal). Os resultados foram considerados estatisticamente
significativos quando P <0,05. Para comparagdes multiplas foi utilizada correcdo pelo
método de Bonferroni.

Os dados faltantes foram tratados com imputa¢do mdaltipla linear para as variaveis
basais. Por sua vez, os dados faltantes nas varidveis de desfecho foram tratados com
delecédo de pares, processo no qual hé eliminacdo da informagdo quando temos auséncia

de um dado essencial para o teste.
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5. RESULTADOS

Neste estudo, foi avaliado quanto a elegibilidade um total de 338 pacientes
submetidos a cirurgias toracicas no periodo de setembro de 2019 a dezembro de 2020,
dos quais: 127 foram randomizados; 63 no grupo BPE e 64 no grupo BPV. Dentre os
pacientes randomizados, 120 foram acompanhados e avaliados na anélise estatistica; os
demais participantes foram excluidos por causas diversas ao longo do processo (Figura
1). Houve recusa de participacdo de apenas 1 paciente elegivel e 28 pacientes deixaram
de ser incluidos no estudo devido a indisponibilidade de equipe padronizada para

realizacdo dos bloqueios e/ou avaliacdo dos pacientes no pds-operatdrio.

Recrutamento | | Avaliados quanto 2 elegibilidade (n = 338) |

Excluidos (n = 211)

* N3o preenchimento dos critérios de inclusdo (n = 182)

* Recusaram participagdo (n=1)

* Qutras razbes (n = 28)

Randomizados (n = 127)

4
Alocagdo
Alocados no grupo BPE (n = 63) Alocados no grupo BPV (n = 64)
* Receberam a intervengdo (n = 63) * Receberam a intervengdo (n = 60)
* Nio receberam a intervengdo (n = 0) * N3o receberam a intervengdo (n = 4, por locagdo
inadequada do cateter)

Follow-Up
* Cirurgia ndo realizada (n = 1) « Cirurgia ndo realizada (n = 0)
* Necessidade de ventilagdo mecénica invasiva p6s- * Necessidade de ventilagdo mecénica invasiva p6s-

operatdria (n = 1) operatdria (n = 1)
Andlise
Analisados (n = 61) Analisados (n = 59)

* Excluidos da anélise (n = 0) * Excluidos da analise (n = 0)

Figura 1— Fluxograma do processo de recrutamento de participantes, conforme modelo
CONSORT
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Dentre os pacientes excluidos apds randomizacao, todos aqueles excluidos por motivo de
falha de alocacdo adequada de cateter para infusdo continua pertenceram ao grupo BPV
(n =4). Apenas dois pacientes demandaram necessidade de ventilagdo mecéanica invasiva
no periodo pds-operatorio, e foram excluidos do follow-up devido a impossibilidade de
operar o dispositivo de PCA no periodo analisado.

As variaveis que representam caracteristicas intrinsecas dos participantes e do
procedimento cirdrgico foram descritas na Tabela 1. A analise dos dados foi realizada per
protocol, com um total de 4% de missing data. Este estudo foi finalizado devido a
recomendacédo do DMC, tendo em vista as diferencas estatisticamente significativas entre
0s grupos tanto no desfecho priméario quanto na incidéncia de falha de analgesia, em

analise interina realizada ap6s coleta de 50% da amostra estimada (Tabela 2).
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Tabela 1. Descricdo das caracteristicas demograficas e do procedimento de acordo com grupos.

Varidvel Grupo Total (n =120)
BPE (n=61) BPV (n=59)

Idade (anos)

média + DP 585+11.3 57.8+12.0 58.2+11.6

mediana (P2s-P7s) 59.5 (50.5-67.2) 60 (50.5-67) 60 (50.5-67.0)

Género, n (%)

Masculino 31 (50.8) 30 (50.8) 63 (52.5)

Feminino 30 (49.2) 29 (49.2) 57 (47.5)

ASA, n (%)

| 7 (11.5) 4 (6.8) 11 (9.2)

I 51 (83.6) 47 (79.7) 98 (81.7)

1 3(4.9) 8 (13.6) 11 (9.2)

Altura (cm)

média + DP 167.7 + 8.6 166.5+ 7.7 167.1+8.2

mediana (P2s-P7s)
Peso (kg)
media + DP
mediana (P25-P7s)
IMC (kg/m?)
média = DP
mediana (P2s-P7s)
Cirurgia, n (%)
Segmentectomia

Lobectomia

Via de acesso cirurgico, n (%)

Toracotomia

167 (161.7-174)

727 £14.1
71 (64-80.5)

258 +4.1
26 (23.6-28.1)

45 (73.8)
16 (26.2)

13 (21.3)

168 (160.2-172)

71.7 £10.0
72 (64-77.7)

25.9 +3.2
25.6 (24.1-28.0)

45 (76.3)
14 (23.7)

12 (20.3)

167.0 (161-173)

72.2+12.2
72 (64-79.5)

25.8 +3.7
25.8 (23.7-28.0)

90 (75.0)
30 (25.0)

25 (20.8)
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Minitoracotomia 4 (6.6) 12 (3.4) 6 (5.0)
Toracoscopia 44 (72.1) 45 (76.3) 89 (74.2)
Duracéo (minutos)

média + DP 171.5+57.9 172.5+60.5 172 £ 58.9
mediana (P2s-P7s) 155 (130-210) 155 (130.4-210) 155 (130-210)

Numero de incisdes cirargicas, n (%)

1 12 (19.7) 12 (20.3) 24 (20)
2 2 (3.3) 1(1.7) 3(2.5)
3 47 (77) 45 (76.3) 92 (76.7)
4 0 (0.0) 1(1.7) 1(0.8)

Numero de drenos, n (%)

1 60 (98.4) 59 (100) 119 (99.2)
2 1(1.6) 0(0.0) 1(0.8)
Tempo de permanéncia dos drenos (dias)

média + DP 52+57 47+4.0 49+4.1

mediana (P2s-P7s) 3(3-6) 3 (2-6) 3 (2-6)

Legenda: n = niamero de individuos; IMC = indice de massa corpérea; DP = desvio padrao.
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Tabela 2. Anélise comparativa da falha de analgesia entre os grupos ao longo de 24 horas

Grupo
BPE BPV Proporcéao Risco Valor de P
Variavel (n=183 (n=177 de risco Absoluto
medidas) medidas) (95% IC) (95% IC)
n° (%)
1.57 0.008
12.9%
EVN>7 65 (35.5) 40 (22.6) (1.04 -
(3.6 -22.2)
2.39)
1.64 0.04
“Forte” a “pior dor” na 9.8%
46 (25.1) 27 (15.2) (1.003 -
EDV (1.7-18.1)
2.7)
“D6i muito” a “Pior 1.68 0.07
7.3%
Dor” na escala de Wong- 33(18.0) 19 (10.7) (0.93 -
(0.09- 14.5)
Baker 3.13)
1.62 <0.001
Medida global de “Falha 10.0%
144 (26.0) 86 (16.1) (1.28 -
de analgesia” (5.2-14.8)
2.05)

Dentre as variaveis de desfecho analisadas, a medida direta de dor p6s-operatdria foi
o principal objetivo deste estudo, tendo sido avaliada através de EVN e corroborada
atraves da avaliacdo da dor com outras duas escalas: escala de descritores verbais e escala
de faces de Wong-Baker.

Nas medidas de dor aferidas através da EVN observa-se que os pacientes do grupo
BPE apresentaram maiores escores de dor (GLM, P=0,02), tanto nas medidas realizadas
no momento da admisséo na RPA (7.6x1.3 no grupo BPE versus 5.9+2.5 no grupo BPV,
diferenca -1.7 (-22.4%), 95%CI -2.4 a -0.90, P < 0.001), guanto na alta da RPA (4.6+2.4
no grupo BPE versus 3.6+2.5 no grupo BPV, diferenca -0.99 (-21.7%), 95%CI -1.9 a -

0.1, P =0.04). No entanto, o grupo BPE apresentou menores escores de dor que 0 grupo
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BPV apos 24 horas (1.5£2.4 no grupo BPE versus 2.1+2.2 no grupo BPV, diferenca 0.36
(+40,0%), 95%CI -0.5a 1.2, P = 0.19) - (Figura 2). A incidéncia de falha de analgesia
medida por EVN ao longo de 24 horas foi maior no grupo BPE quando comparada ao
grupo BPV, 65 de 183 vs. 40 de 177 medidas, respectivamente; RR 1.57 (95% CI 3.6,
22.2; P = 0.008), esta diferenca quanto a falha de analgesia também foi encontrada na

avaliacdo de dor através da EDV (Tabela 2).

10+
—— BPE
P=020 e BPV

8-
©
3]
5 P=0.02
E
=2
©
g P< 0.001 =

~

©
3]
7]
w

2

GLM; P=0.02
P=0.19
C L] L] L]
Admissao na RPA Alta da RPA 24 h PO

Figura 2 — Escores na escala numérica verbal entre os grupos.

Tendo em vista que neste estudo foi adotada uma margem de ndo inferioridade de
10% e o valor médio do NRS em 24 horas foi de 4,6 (1C 95%: 4,15 a 5,05) no grupo BPE
versus 3,9 (IC 95%: 3,50 a 4,35) no grupo BPV, com diferenca de -0,668 (-15,2%) e

1C95%: -1,29 a -0,05 (P = 0,018, unicaudal), o BPE apresentou-se como ndo nédo-inferior
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ao BPV, mas ndo é adequado alegar inferioridade, pois o limite superior do IC excede a

margem de ndo inferioridade. (Figura 3)

Referéncia BPV

10%
Margem de
nao inferioridade

BPE |

5.5 5.0 4.5 4.0 3.5
Escala numérica verbal

Figura 3. Avaliacdo das medidas globais de EVN ao longo de 24 horas mostrando BPE
como nédo nao-inferior ao BPV.

Por sua vez, as medidas de dor através da escala de faces de Wong-Baker também
mostraram maiores escores de dor no grupo BPE nos momentos de admissdo na RPA (P
= 0.002) e na alta da RPA (P= 0,04), mas néo foi encontrada diferenca significativa na
avaliacdo apés 24 horas do término do procedimento cirdrgico (P = 0.0641) — (Figura 4).

A andlise cumulativa da dor através da escala de descritores verbais evidenciou

diferenca significativa estatisticamente entre os grupos (P = 0,03) — (Figura 5).
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Figura 4. Avaliacdo da dor em repouso usando a escala de dor Wong-Baker FACES nos
grupos BPE e BPV em: (A) Admissdo na RPA; (B) Alta da RPA ou apds 3 horas na
unidade de terapia intensiva; e (C) 24 horas apds a cirurgia.
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Figura 5- Anélise cumulativa de 24 horas das medidas de dor pela Escala de descritores
verbais entre 0s grupos.

O consumo pos-operatdrio de morfina através do sistema de PCA foi utilizado como
surrogate outcome para medida da dor de forma objetiva. O grupo BPE apresentou
consumo cumulativo de morfina pds-operatéria maior do que o grupo BPV de forma
consistente em todas as medidas realizadas nas primeiras 24 horas ap0s a cirurgia (GLM,
P=0,01), com diferenca significativa estatisticamente no momento de admissdo na RPA
(1.7£0.8 mg no grupo BPE versus 1.1+1.0 mg no grupo BPV, diferenca -0.6, 95%CI -0.9
a-0.2, P =0.003), no momento da alta da RPA (7.4+3.5 mg no grupo BPE versus 5.9+3.5
mg no grupo BPV, diferenca -1.3, 95%CI -2.5 a -0.02, P = 0.03), e 24 horas ap0s a
cirurgia (19.9+10.2 mg no grupo BPE versus 15.5+10.1 mg no grupo BPV, diferenga -
3.7, 95%Cl -7.5 a -0.05, P =0.03) - Figura 6.
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| BPE
24- =< BRV

GLM; P=0.01

Consumo de Morfina (mg)

Admiss&o na RPA Alta da RPA 24 h PO

Figura 6 — Consumo pos-operatorio de morfina entre grupos.

As diferencas entre 0s grupos quanto a dor e consumo de opioides nas primeiras 24
horas ndo se traduziram em diferenca na satisfacdo dos participantes com o controle
algico. Ndo foi observada qualquer diferenga significativa na satisfagdo dos participantes
com o controle algico em nenhuma das avaliagdes realizadas (GLM, P=0,863) - (Figura
7).
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__ BPE
10 P=0.89 - BPV

GLM; P=0.863

P=0.76

Admiss&o na RPA Alta da RPA 24 h PO

Figura 7 — Satisfagdo dos participantes com o controle algico entre 0s grupos

Por fim, ambas as intervencdes foram avaliadas quanto ao grau de dificuldade para
sua execucdo, tanto para a realizacao do bloqueio quanto para a locacdo do cateter para
infusdo continua com escala entre 0 e 10 e nota definida pelo operador da intervengéo.
Observou-se que a intervencdo do grupo BPV foi avaliada como de execugédo
significativamente mais dificil tecnicamente que o BPE em ambos 0s aspectos, tanto para
o0 bloqueio (nivel de dificuldade = 4, IQR = 2-5 no grupo BPE versus nivel de dificuldade
=7, IQR = 5.75-8 no grupo BPV; P < 0.001) quanto para locacdo do cateter (nivel de
dificuldade = 3, IQR = 2-4 no grupo BPE versus nivel de dificuldade = 7, IQR = 6-8 no
grupo BPV; P <0.001) — (Figura 8).
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Figura 8 — Grau de dificuldade para execugéo das intervencdes entre 0s grupos.

Dentre as complicages técnicas das intervencdes realizadas neste estudo ocorreram
quatro falhas de locacdo do cateter no grupo BPV, das quais duas foram associadas a
perfuracdo da pleura parietal, evidenciadas tanto pela avaliagdo ultrassonografica durante
0 procedimento quanto pela confirmacdo do trauma sob visdo direta do cirurgido durante
0 procedimento cirurgico. Por sua vez, foi observada no grupo BPE apenas uma
complicagdo, um episodio de bloqueio motor de membros inferiores bilateralmente que
perdurou por aproximadamente 12 horas apos a dose de bolus inicial.

Por fim, o tempo médio de permanéncia na sala de RPA foi de 95 (70 - 121,25)
minutos no grupo BPE versus 100 (80 — 136,25) minutos no grupo BPV (P = 0,372). O
tempo médio de internacdo hospitalar, por sua vez, foi de 3 (3 - 6) dias no grupo BPE
versus 3 (2 — 5,5) dias no grupo BPV (P = 0,332).
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6. DISCUSSAO

Os resultados deste estudo sugerem que a analgesia obtida no periodo pos-operatério
imediato de cirurgias pulmonares com uso do BPE ndo € ndo-inferior a analgesia
proporcionada pelo BPV, de acordo com as medidas de EVN realizadas nas primeiras 24
horas pés-operatorias. Esta diferenca foi corroborada tanto pelas medidas de dor
utilizando outras escalas analgésicas quanto pela mensuracdo do consumo de opioides
pG6s-operatorio.

A utilizacdo das escalas de faces e qualitativa neste estudo teve como objetivo
garantir uma melhor acuracia na avaliacdo de dor na populacdo idosa, bastante
representativa na amostra estudada. Os escores algicos avaliados através destas escalas
corroboraram as afericdes realizadas através da escala verbal numérica, tal qual esperado
com base em resultados de estudos anteriores que compararam as diversas escalas
utilizadas para mensuragéo da dor. (8-84)

Além das diferencas estatisticamente significativas nos escores de dor, os resultados
deste estudo mostraram uma razédo de risco de 1.57 no grupo BPE para a ocorréncia de
falha de analgesia, definida como NRS> 7 ao longo das primeiras 24 horas pos-
operatdrias. Esta diferenca também foi confirmada pelas medidas de EDV.

Outros ensaios clinicos ja publicados na literatura realizaram a comparacao entre o
BPE versus o BPV (27-30. 8, 86) Ngo entanto, eles diferem deste estudo em termos de
populagdes-alvo, tipos de cirurgias, caracteristicas das intervencdes e uso de medicacdes
que podem mascarar a diferenca de eficécia entre as duas técnicas de anestesia regional.
Cada um destes estudos utilizou uma metodologia diferente para a realizacdo dos
bloqueios, seja pela utilizacdo de puncbes mdltiplas, ndo utilizacdo de bloqueios
continuos ou pela escolha de diferentes tipos, volumes e concentragdes de anestésicos
locais, 0 que também deve ser levado em consideracdo para andlise de seus resultados.

Gurkan et al. ®) foram os responsaveis pelo primeiro ensaio clinico prospectivo e
randomizado em cirurgias de mama que comparou a eficacia do BPE versus dois outros
grupos, um que recebeu o BPV e outro que recebeu apenas analgesia por PCA venoso de
morfina. Neste estudo, Glrkan et al. observaram uma reducéo superior a 60% no consumo

de morfina em 24 horas nos grupos que receberam alguma das técnicas de anestesia
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regional, mas ndo constataram qualquer diferenga entre consumo de opioides ou escores
de dor entre elas ®), Quanto as caracteristicas de execucdo das técnicas de anestesia
regional, os dois tipos de blogueios foram realizados em punc¢éo Gnica com bolus de 20ml
bupivacaina a 0,25% em abordagem parasagital a nivel de T4, sem, no entanto, utilizar
cateter para infusdo continua de anestésico local no pds-operatdrio. Outra diferenca
significativa em relacdo ao nosso estudo é a avaliacao de analgesia em um tipo de cirurgia
com estimulo algico significativamente menor quando comparado as cirurgias
pulmonares.

Dentre os estudos que analisaram a comparacgao entre BPE e BPV em cirurgia de
mama, o trabalho realizado por Swisher et al. ?” foi o que encontrou resultados
compativeis com os encontrados em nosso estudo, uma diferenca significativa nos escores
algicos medidos por EVN e no consumo de opioides nas primeiras horas de poés-
operatorio. Esta diferenca nos escores de dor reduziu-se ao ponto de tornar-se ndo
significativa na visita realizada no primeiro dia pos-operatorio, assim como foi observado
em nosso estudo. No entanto, Swisher et al. utilizaram técnica de puncéo Unica para o
grupo submetido a BPE e técnica em duas punc¢es para o grupo BPV, o que pode ser um
fator de confusdo para os resultados encontrados em seu estudo.?”)

Dentre os ensaios clinicos que comparam o BPE com o BPV em cirurgias torécicas,
o primeiro deles foi publicado em 2019 por Fang et al.(®® Este estudo adotou uma puncéo
Unica a nivel de T5 para ambos os grupos, com infusdo de bolus de AL ndo associado a
infusdo continua pos-operatoria. Os resultados deste estudo ndo evidenciaram diferenca
significativa entre 0s grupos no que tange a consumo de opioides pds-operatério ou
escores algicos medidos atraves de Escala Visual Analdgica.

A discordancia desses resultados com os encontrados neste estudo pode ser em
parte explicada pelo fato de Fang et al. ®) terem adotado a utilizagcdo de doses repetidas
de sufentanil para analgesia intraoperatéria, seguidas da utilizacdo de um sistema de PCA
de sufentanil com programacédo de infusdo basal de 0,03 ug/kg/h associada a bolus de
0.03 pg/kg, o que pode ter mascarado as diferencas de eficdcia entre as técnicas de
anestesia regional.

No estudo realizado por Taketa et al. @® em cirurgias videotoracoscopicas, ambas as
técnicas de anestesia regional foram realizadas em puncéo Unica a nivel de T4-T5 e
locacdo de cateter para infusdo continua para ambos os grupos, bem como optou-se pela

utilizag&o de uma dose de bolus seguido de infuséo continua de anestésico local. Por estes
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motivos, esse é 0 ensaio clinico que mais se aproxima em caracteristicas metodoldgicas
deste estudo. Taketa et al. ?® também encontraram escores de EVN significativamente
menores no grupo BPV nas primeiras horas p6s-operatorias e uma menor demanda por
analgesia complementar pds-operatdria quando comparado ao grupo BPV.?? No entanto,
a opcéo pelo uso de bolus intravenoso de 2 mcg/kg de fentanil em todos os pacientes
imediatamente ap0s a extubacdo dos pacientes e antes de transferi-los para a RPA pode
ter atenuado a influéncia dos bloqueios na analgesia, resultando em uma média menor de
EVN em relacdo a este estudo.

Chen et al.®), por sua vez, realizaram um estudo com cirurgias pulmonares
videotoracoscopicas em que compararam a eficcia de trés técnicas de anestesia regional:
BPE, BPV e BI. Nesse estudo, o grupo BPV apresentou menores escores de dor e menor
consumo de opioides nas primeiras horas pos-operatorias. No entanto, os resultados de
Chen et al. ) devem ser analisados com cautela, tendo em vista que apesar da
padronizacéo do bolus de 20ml de AL entre os grupos, os autores optaram por realizar o
BPE através de puncdo Unica a nivel de T5, enquanto no BPV o volume de AL foi dividido
em aliquotas para trés pungdes, a nivel de T5, T6 e T7. A utilizacdo de diferentes nimeros
de puncdes tem influéncia direta sobre o padréo de dispersdo do AL, fator determinante
para o sucesso de técnicas de anestesia regional nas quais o alvo para deposi¢do do AL é
um espaco entre planos teciduais, em sua maioria interfasciais. 7

Zhao et al. ®® também estudaram a comparacdo de eficicia analgésica do BPE
versus 0 BPV em cirurgias videotoracoscopicas e ndo encontraram diferencas
significativas entre as técnicas quanto a analgesia ou consumo de opioides complementar.
Algumas caracteristicas desse estudo que merecem destaque sdo a escolha de puncéo
duplaem T4 e T6 para ambas as técnicas com uso apenas de bolus de AL. Além do mais,
a primeira avaliacdo pds-operatdria dos pacientes nesse estudo foi realizada apenas apos
12 horas, ap6s o periodo de pds-operatorio precoce no qual as técnicas de anestesia
regional realizadas em single shot teriam mais influéncia sobre a analgesia. )

Em nosso estudo, ambas as técnicas de anestesia regional foram realizadas em
puncdo unica, parasagital, a nivel de T5 com utilizacao de um bolus inicial de ropivacaina
a 0,5% em volume de 0,4 ml/kg. Com um volume de bolus mais elevado, esperou-se
alcancar todo o potencial de dispersdo da técnica de anestesia regional, anestesiando a
maior quantidade de ramos ventrais das raizes toracicas, tendo em vista que este é o

principal componente de inervagdo da parede torécica e estudos com cadaver mostram
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resultados controversos quanto a capacidade do AL depositado no BPE alcanga-lo. A
maioria dos estudos sugerem que o BPE falha em alcancar de forma ampla e consistente
0s ramos ventrais das raizes toracicas, observando-se o nervo corado por contraste apenas
em alguns cadaveres e em poucos niveis. (32 53, 54,56, 57, 59)

Outro fator avaliado neste estudo foi a satisfacdo dos pacientes com a analgesia, ndo
tendo sido observada qualquer diferenca entre os grupos. O que sugere que as diferencas
nos escores algicos foram compensadas pela disponibilidade de dispositivo de PCA, de
forma que os pacientes ndo tiveram qualquer percepcao de desassisténcia para o controle
algico. Apesar dos diversos fatores mensuraveis e ndo mensuraveis que influenciam na
satisfacdo do paciente, ja sabemos que a utilizacdo do sistema de PCA é capaz de prover
ao paciente a percepgdo de participar ativamente do tratamento da sua dor, o que é
considerado preditor mais confiavel da satisfacdo do paciente de acordo com Siu et al.(®)

Por fim, este estudo também avaliou o grau de dificuldade para execucdo das
intervencdes, tendo o BPV se apresentado como de maior complexidade técnica tanto
para execucdo do bloqueio quanto para a locacao do cateter para infusdo continua, como
ja sugerido por estudo prévio. ®® A comparacéo entre o BPE e BPV quanto ao grau de
dificuldade ja foi realizada por Moustafa et al. em estudo realizado com anestesistas
menos experientes sob supervisao de um operador com expertise nas técnicas de anestesia
regional avaliadas. Moustafa et al. ®® apresentaram resultados similares aos encontrados
neste estudo, corroborando a maior complexidade técnica do bloqueio paravertebral
devido a maior profundidade, angulo de agulhamento e proximidade com a pleura
parietal.®®

Quanto as complicacfes, temos que além dos dois casos de dano a pleura parietal
observados no grupo BPV, devemos considerar o risco de deslocamento ou alocacdo
inadequada do cateter, inerente a técnica, que ja foi descrito previamente. No grupo BPE,
a Unica complicagdo observada foi um blogueio motor de membros inferiores,
complicacdo também ja relatada na literatura e que pode ser explicada pela dispersdo do
AL para o espaco peridural.

Apesar dos resultados significativos, este estudo apresenta limitagdes. Ao optarmos
pela utilizagdo do padrdo de disperséo da solucéo salina como método confirmatorio do
plano adequado de agulhamento, ndo foi avaliado o territorio de perda de sensibilidade
cutdnea. Esta escolha foi motivada pela auséncia de descrigdo consistente do territorio a

ser anestesiado pelo BPE na literatura; a controvérsia persiste, pois, enquanto alguns
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estudos relatam falha de anestesia apenas de regido proxima a linha média do esterno
onde haveria inervacdo cruzada contralateral, outros relatam ndo haver perda de
sensibilidade além da linha média axilar. 162 Por este motivo, a determinagéo de um
critério de perda de sensibilidade cutdnea como fator de sucesso do bloqueio seria
questionavel.

Outra limitacdo deste estudo se deve a utilizagdo de um nivel espinhal fixo para
realizac&o dos bloqueios e alocagéo do cateter, ndo tendo sido realizada individualizagdo
do nivel da intervencdo de acordo com o local das incisdes e de posicionamento dos
drenos toracicos. Neste estudo, ambas as técnicas de anestesia regional foram realizadas
em puncao Unica, parasagital, a nivel de T5, com o objetivo de preservar a variavel
“dispersao do AL” como fator determinante da eficacia do bloqueio. Esta escolha tambem
permitiu maior validacdo interna da avaliacdo do grau de complexidade dos bloqueios,
tendo em vista que a Unica diferenca entre as técnicas foi o plano anatémico alvo do
bloqueio.

Considerando a analise dos resultados quanto ao desfecho de dor no periodo pos-
operatdrio, podemos considerar como outra limitacao deste estudo ndo ter avaliado a dor
de forma dindmica, através da manobra de tosse voluntéria, que pode ser usada como
medida indireta do quanto a dor influencia as funces respiratorias. E, por fim, também
pode ser considerado como limita¢cdo o acompanhamento do participante por apenas 24
horas pds-operatérias, um periodo que por vezes nao foi suficiente para a resolucdo da
dor.

Em resumo, devemos considerar também que o presente estudo destaca as diferencas
nos efeitos analgésicos de duas técnicas de anestesia regional em ambiente controlado, e
essas diferencas podem ser diminuidas na pratica clinica devido ao uso de outros
analgésicos comumente aplicados como parte da rotina de analgesia multimodal utilizada

em cirurgias toracicas.
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7. CONCLUSOES

Apesar de o BPE apresentar menor grau de dificuldade para sua execucéo, tanto para
0 agulhamento do plano anatbmico alvo quanto para locacdo adequada de cateter para
infusdo continua de AL, esta técnica ndo proporcionou analgesia nao inferior a do BPV,
além de também ter demandado mais opioides para controle da dor p6s-operatoria de
cirurgias pulmonares. No entanto, devemos destacar que estas diferencas de analgesia e
consumo de morfina ndo se traduzem em diferenca na satisfacdo com o controle algico
quando as técnicas de anestesia regional sdo utilizadas em associacdo com PCA venoso

de morfina.
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8. ANEXOS

8.1. Anexo |l —Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do projeto: “COMPARACAO DE ANALGESIA DO BLOQUEIO DO
PLANO ERETOR DA ESPINHA EM CIRURGIAS PULMONARES EM
RELAC}AO AO BLOQUEIO PARAVERTEBRAL: ESTUDO MULTICENTRICO
RANDOMIZADO.”

Pesquisador responsavel: Pedro Hilton de Andrade Filho - Pertence a instituicéo:
Hospital do Servidor Publico Estadual (HSPE)

CONTATO: Rua Pedro de Toledo, 1800 — Vila Clementino, Sdo Paulo-SP.
Telefone: 4573-8267

Para contato de urgéncia, 24 horas por dia, 7 dias por semana, esta disponivel no
telefone: (11) 95989 — 4160.

Nome do voluntério:

Idade: anos

R.G:

O Sr.(a) esta sendo convidado a participar do projeto de pesquisa:
“COMPARACAO DE ANALGESIA DO BLOQUEIO DO PLANO ERETOR DA
ESPINHA EM CIRURGIAS PULMONARES EM RELAQAO AO BLOQUEIO
PARAVERTEBRAL: ESTUDO MULTICENTRICO RANDOMIZADO”, de

responsabilidade do pesquisador Pedro Hilton de Andrade Filho.

Esta pesquisa é um estudo multicéntrico e randomizado elaborado para comparar
a eficacia de duas técnicas de anestesia regional aplicadas em cirurgias pulmonares, 0s
bloqueios paravertebral e do plano eretor da espinha, e esta sendo feita devido ao fato da
dor causada por cirurgias pulmonares ser relacionada a pior desfecho clinico, com
maiores indices de complicacdes pulmonares e insuficiéncia respiratdria, condicdo na
qual a respiracdo se torna insuficiente para as demandas do préoprio corpo. Com a

realizacdo dessa pesquisa e a comprovacdo dos efeitos analgésicos, ou seja, capacidade
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de alivio da dor, das técnicas de anestesia regional, poderemos deixar mais evidente qual
destas técnicas € mais eficaz para prevencdo e tratamento da dor causada por estas
cirurgias, sendo criados, dessa forma, algoritmos e protocolos para otimizar analgesia em
cirurgias futuras.

Para a sua participagdo, no inicio do procedimento anestésico, ap6s monitorizagdo
e sedacdo, sera realizado um dos bloqueios continuos propostos na pesquisa, escolhido
de forma randomizada. Apdés o término do procedimento, o(a) senhor(a) sera
encaminhada para a sala de recuperacéo anestésica ou unidade de terapia intensiva (UTI),
de acordo com sua evolugao clinica pds-operatéria. Em carater complementar ao bloqueio
continuo, o(a) senhor(a) receberd um cateter venoso de analgesia controlada pelo(a)
paciente, para suprir qualquer necessidade de analgesia complementar. A equipe de
pesquisadores analisara os escores de dor, consumo de analgésico venoso suplementar, a
satisfacdo com a analgesia e a incidéncia de complicacgdes destes bloqueios (sangramento,
lesdo de nervo, complicagdes pulmonares, quedas significativas na pressao arterial e
Obito) nas préximas 24 horas ap0s a cirurgia, e para diagndstico destas complicacdes
podem ser necessarios exames radioldgicos que envolvem risco de exposi¢do a radiacdo
inerente aos exames como radiografias e tomografias.

O principal beneficio da participacdo deste estudo provém da analgesia
resultante das técnicas de anestesia regional, que podem incorrer em maior conforto e
menores taxas de complica¢des pulmonares pds-operatorias. Os principais riscos desta
pesquisa também envolvem as técnicas de anestesia regional em estudo, o uso do
sistema de analgesia controlada pelo paciente de morfina, bem como os riscos inerentes
a exposicao a radiacdo durante os exames complementares necessarios para o
diagndstico de complicacGes, portanto, os principais riscos deste estudo estdo
associados a complicacGes das técnicas, e incluem: sangramento; lesdo em pleuras ou
pulmdes; lesdo de nervos; dor aguda; dor cronica; pneumonia; atelectasias; intoxicagdo
por analgésicos potentes; insuficiéncia respiratoria; exposicao a radiacdo; quedas
significativas da pressao arterial; e 6bito. Porém, todas as medidas clinicas para garantia
de maxima seguranca do procedimento serdo tomadas, incluindo a assepsia adequada, a
utilizagdo de material adequado e auxilio de ultrassonografia para realizacdo dos
procedimentos. Caso necessario, serd garantido o direito a assisténcia integral e gratuita
ao participante, devido a eventuais danos decorrentes da participagdo na pesquisa e pelo

tempo que for necessario. Quando for necessario deslocamento em fungéo do estudo,
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sera garantido o ressarcimento das despesas do participante da pesquisa e de seu
acompanhante. Salienta-se que os itens ressarcidos ndo séo apenas aqueles relacionados
a transporte e alimentacdo, mas a todo gasto decorrente da participacdo no estudo.

Qualquer davida sobre a pesquisa em geral deve ser esclarecida com o pesquisador
responsavel atraves dos telefones escritos nos dados de identificag&o.

A sua participacao é voluntaria, e este consentimento pode ser retirado a qualquer
momento se for de sua vontade. Sua identidade serd mantida em sigilo e sua privacidade
sera preservada, e ndo serdo publicadas informac6es individuais.

Este termo de consentimento é emitido em duas vias e deve ser assinado por
participante e pesquisador em ambas. Cada parte envolvida ficara responsavel pela guarda
de uma copia deste documento.

Se houver alguma ddvida quanto a parte ética do projeto, entrar em contato com
o Comité de Etica em Pesquisa, na Rua Pedro de Toledo,1800 - 14° andar - Ala Central,
Sala 01, pelo telefone (11) 4573-8175.

Eu, R

Gn declaro ter sido informado e concordo em

participar, como voluntario, do projeto de pesquisa acima descrito.

Séo Paulo, de de

Nome e assinatura do participante

Nome e assinatura do pesquisador
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8.2.  Anexo Il — Formulério de coleta de dados

COMPARACAO DE ANALGESIA DO BLOQUEIO DO PLANO ERETOR DA
ESPINHA EM CIRURGIAS PULMONARES EM RELACAO AO BLOQUEIO
PARAVERTEBRAL: ESTUDO MULTICENTRICO RANDOMIZADO

FICHA CLINICA

INICIAIS DO PARTICIPANTE:
REGISTRO DO PARTICIPANTE:
ID NO ESTUDO:
LOCAL DA COLETA:

Etiqueta

Pesquisador local responsavel por:

Aplicacdo do TCLE:
Realizacdo do Bloqueio:

Visitas pos-operatérias:



ESTUDO ESPA - Ficha de entrada
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INICIAIS DO PACIENTE

ID NA PESQUISA

IDADE ALTURA
RG PESO REAL
GENERO PESO IDEAL

CLASSIFICACAO ASA

Peso ideal para homens = 50 kg + [(altura em cm — 152.4) x 0,91]

Peso ideal para mulheres = 45,5 kg + [(altura em cm — 152.4) x 0,91]

INTERVENGAO
Grau de Dificuldade do Bloqueio 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Grau de Dificuldade da insercéo do cateter 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Houve complicagdes do blogqueio?
Se sim, qual (is)?

Se exclusao do estudo por falha na realizacdo do

bloqueio: motivo?

Agulhamento da estrutura-alvo

Locagéo do cateter

INFORMACOES DA CIRURGIA

TIPO DE CIRURGIA

VIA DE ACESSO Toracotomia

Minitoracotomia Toracoscopia

DURAGAO DA CIRURGIA

Local das incisdes

Espaco Intercostal Linha
1 Local:
2 Local:
3 Local:
Observacoes

Numero e local de drenos

Espaco Intercostal Linha
1 Local:
2 Local:
Observacdes
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ESTUDO ESPA - Ficha de evolugdo Pés-operatéria
Iniciais do participante:

Registro do participante:

T1- ADMISSAO NA RPA / UTI

Data: ATempo - término da cirurgia e visita:
Avaliagdo Clinica da Dor
Escala numérica 0 1 2 & 4 5 6 7 8 9 10 NA
(EN)
Escala de
Faces (EF) AT i gy Py g
®v® OO ©O OO0 Ol P&
v v v 4 o ,°
—/ — S — ' )
0 1 2 3 4 5
(Sem Dor) (Dor Maxima)
Resposta:
Escala Qualitativa Sem dor Dor Leve Dor Moderada Dor Intensa Dor Maxima NA
(EQ)

Demanda de Analgesia via
PCA

Consumo Acumulado de Morfina (mg):

Ndmero acumulado de solicitagbes de Morfina:
Satisfacdo do paciente com a analgesia (Nota de 0 a 10): ‘

Necessidade de drogas vasoativas? Sim ’ | N30 ‘

Necessidade de Ventilacdo de suporte? Na&o ‘ ‘

Invasiva ‘ | N&o Invasiva |

Observagoes:
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T2 - ALTA DA RPA/ APOS 3 HORAS NA UTI

Data: ATempo - término da cirurgia e visita:
Avaliacdo Clinica da Dor
Escala numérica 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 NA
(EN)
Escala de
Faces (EF) AT ~ A~ ~~ —_ - 7 Be
©O ©O OO 9[0] 90 P&
v/ A4 NGE v 4 (3N oﬂ
—/ — e — N /)
0 1 2 3 4 5
(Sem Dor) (Dor Maxima)
Resposta:
Escala Qualitativa Sem dor Dor Leve Dor Moderada Dor Intensa Dor Maxima NA
(EQ)
Demanda de Analgesia via Consumo Acumulado de Morfina (mg):
PCA Numero acumulado de solicitagbes de Morfina:
Satisfagdo do paciente com a analgesia (Nota de 0 a 10): I
Necessidade de drogas vasoativas? Sim ‘ | N&o ‘
Necessidade de Ventilagdo de suporte? Né&o ‘

‘ Invasiva

| | N&o Invasiva |

Observacgoes:
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T3-1°PO
Data: ATempo - término da cirurgia e visita:
Avaliacdo Clinica da Dor
Escala numérica 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 NA
(EN)
Escala de
Faces (EF) AN ~r~ —~~ S o S
QO ) (00 (o \(ed)(ee ) (s
0 1 2 3 4 5
(Sem Dor) (Dor Maxima)
Resposta:
Escala Qualitativa Sem dor Dor Leve Dor Moderada Dor Intensa Dor Maxima NA
(EQ)
Demanda de Analgesia via Consumo Acumulado de Morfina (mg):
PCA Ndmero acumulado de solicitagbes de Morfina:
Satisfacdo do paciente com a analgesia (Nota de 0 a 10): ‘
Necessidade de drogas vasoativas? Sim l | N&o |
Necessidade de Ventilacdo de suporte? Nao ‘ ‘ Invasiva ‘ | Nao Invasiva |

Observacoes:
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