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RESUMO

Introducdo: A técnica de blogqueio do plano transverso do abdome (TAP block) foi
introduzida pela primeira vez em 2001 por Rafi para promover a analgesia da parede
abdominal anterolateral. Esse bloqueio envolve o0s nervos intercostais T7- L1, subcostal,
ilioinguinal e ilio- hipogéstrico. Receptores de transplante renal sdo pacientes ideais para
esse método de bloqueio, ja que o acesso cirdrgico para o implante do rim permite a
exposicdo do plexo nervoso, T7-L1, responsavel pelo componente parietal da dor,
facilitando o seu bloqueio sob visdo direta. Pacientes no pds-operatorio de transplante
renal ndo podem e nem devem fazer uso de anti-inflamatorios ndo esteroidais o que
dificulta o controle da dor pds-operatdria e o uso de opioides em excesso aumenta a
chance de efeito colateral como nauseas e vomitos.

Meétodos: Trata-se de um estudo prospectivo, randomizado, duplo cego com dois grupos,
o0 grupo controle: anestesia geral balanceada padréo e infusdo de anestésico local no tecido
celular subcutaneo; e, o experimental: anestesia geral balanceada e infusdo de anestésico
local (TAP Block) diretamente através do acesso cirurgico. Esses grupos foram avaliados
no pos-operatorio pelo pesquisador o qual desconhecia qual tipo de procedimento o
paciente foi submetido. Os candidatos a participar do estudo, eram pacientes da Unidade
Geral de Transplante, localizada no Instituto de Medicina Integral Prof: Fernando
Figueira (IMIP). Onde foram alocados de forma randomica e com cegamento entre 0sS
dois grupos.

Resultados/ Discussdo: foram selecionados 45 pacientes no estudo. Apds exclusdes
foram analisados 20 pacientes no grupo controle e 21 pacientes no grupo experimental.
Ao nivel de 5% nenhuma caracteristica clinica ou demogréafica teve significancia
estatistica comprovada. No grupo controle 72,6% referiram dor moderada/intensa,
enquanto apenas 7,4% do grupo experimental relatou dor semelhante no despertar
imediato. No periodo de 6h houve diferenca significativa em relacdo aos escores de dor
moderada/intensa entre os grupos: sendo 59,8% e 15% para 0s grupos controle e
experimental respectivamente. Ndo houve diferenga estatisticamente significativa entre
0S grupos no periodo de 24h.

Conclusdo: TAP block mostrou-se eficaz em reduzir os escores de dor nos momentos
iniciais de aferi¢do, ao despertar e com 6 horas.

Palavra-chave: TAP block; transplante renal; analgesia; pos-operatorio; dor.



REVISAO DA LITERATURA

O bloqueio do plano transverso do abdome (TAP block) foi introduzido pela
primeira vez por Rafi em 2001 como uma técnica guiada por pontos de referéncia através
do triangulo de Petit para obter um bloqueio de campo? e envolve o blogueio dos nervos
intercostais T7-L1, subcostal, ilioinguinal e ilio-hipogastrico, que fornecem inervacao
sensorial para a parede abdominal anterior?. O blogueio do plano transverso abdominal,
TAP block, (TB) mostrou eficacia no fornecimento de analgesia no pds-operatério ao
prolongar o tempo até a primeira dose de analgésico apds despertar e por reduzir o
consumo total de opidides no pds-operatdrio em varios procedimentos cirdrgicos®*°. A
sua incapacidade de fornecer analgesia para 0 componente visceral da dor, contribui para
0 questionamento de sua eficacia e utilidade analgésica em muitas cirurgias. Contudo,
receptores de transplante renal sdo ideais para obter os beneficios maximos dos bloqueios
TB, pois a incisdo envolve o abdémen inferior, que geralmente € formado pelo grupo
muscular bloqueado por este tipo de analgesia loco regional e ndo ha invasdo ou
comprometimento da cavidade intraperitoneal no transplante renal, eliminando o

componente visceral da dor®’.

O controle da dor no p6s-operatério é realizado com o uso de analgésicos oral ou
venoso, sendo no transplante renal bastante restrito. O uso de anti-inflamatérios nédo
esteroidais (AINES) para o controle da dor no pds-operatério de transplante renal é
proscrito pelos possiveis efeitos colaterais por induzirem a inibicdo da sintese de
prostaglandinas; pelos distdrbios na regulacdo do balanco da &gua e pelos riscos de
sangramento, sinergismo na inibic&o da agregacéo plaquetaria associado a uremia®*®, Os

opioides sdo mais bem tolerados, porém podem apresentar maior risco de efeitos



colaterais indesejaveis pelo uso excessivo incluindo prurido, nausea, vomito, sedacdo
excessiva, apneia e diminuicdo da motilidade gastrointestinal®. Assim, o TB constitui
uma forma interessante de analgesia para o transplantado renal ja que reduz o consumo

desses medicamentos e possibilita uma melhor qualidade de recuperagdo p6s-operatoria.

A técnica de TB guiado por ultrassom (US) é a usualmente realizada para o
blogueio loco regional como terapia adjuvante para analgesia apés cirurgias abdominais
como: procedimentos ginecoldgicos, colecistectomia laparoscopica, transplante de
figado®®1112, Entretanto, no caso do transplante renal, pode-se realizar o bloqueio ap6s o
acesso cirurgico que € realizado por meio da incisdo no masculo obliquo externo, obliquo
interno e transverso do abddmen. Este acesso facilita a visualizagdo dos nervos de T7-L1,
subcostal, ilioinguinal e ilio- hipogéstricos presentes na parede anterolateral do abdome

tornando o TB pratico e sem necessidade do uso de US.

O volume da solugdo é fundamental para o sucesso do TB. Em um adulto de
tamanho médio 60-80kg, uma solucdo com 30 ml a 0,5% de ropivacaina permite boa
difusdo em concentracdo adequada e deve ser usado para bloqueio unilateral, outros

anestésicos podem ser utilizados com outras concentragdes®®.

Dessa forma, ao ser administrado antes da cirurgia, o TB se mostra eficiente na
reducdo do consumo de analgésico intra-operatério*. Entretanto, ha necessidades de
estudos mais especificos que comprovem os efeitos do bloqueio do plano transverso
abdominal em analgesia multimodal com a infusdo sob visao direta e o transplante renal

€ um excelente modelo.



METODOS

O estudo foi realizado na Unidade Geral de Transplante do Instituto de Medicina
Integral Professor Fernando Figueira (IMIP), no periodo de margo a outubro de 2021.
Atendendo aos principios da Declaracdo de Helsin e a nova resolucdo 466/2012 do
Conselho Nacional de Salde, a coleta dos dados foi iniciada ap6s aprovacdo do Comité
de Etica em Pesquisa Cientifica do IMIP (2014/16 Protocolo ne 187) e assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) por todos os pacientes (ANEXO

1)

Todos os pacientes envolvidos no estudo foram monitorizados com oximetria de
pulso, eletrocardiografia, presséo arterial ndo invasiva, capnografia/analisador de gases,
temperatura e diurese. Inicialmente, puncionava-se uma veia periférica com cateter 18F
ou 16F e ap6s inducdo anestésica era puncionado acesso venoso central em veia jugular

interna guiado por ultrassonografia.

A inducdo da anestesia, por via venosa, foi realizada com: midazolam 2,0mg,
cetamina 0,2 mg/kg, seguidos de infusdo continua de remifentanil na dose 0,3
mcg/kg/min durante 3 minutos. Propofol na dose de 1,0 a 2,0 mg/kg de peso (até perda
de reflexo palpebral) e 0,5 mg/kg de atracurio ou 1,0 a 1,5 mg/kg de succinilcolina
(pacientes com estdmago cheio — jejum < 8h). A manutencdo da anestesia foi realizada
com mistura de Oy, ar e sevoflurano (a fim de manter fracdo expirada entre 1,0 e 2,0%),
associada a remifentanil com doses entre 0,1 e 0,5 mcg/kg/min. Os pacientes foram
ventilados em modo VVolume Controlado com volume de 6-8 ml/kg de peso predito, PEEP
titulada 5-10 cmH20, Pplat6 <30 cmH20 e Drive pressure < 15 cm/H20 em estagdo de

anestesia GE Carestation 650.



Apds a inducdo anestésica foi realizada imunossupressdo com 500 mg de
metilprednisolona + imunoglobulina (75 mg/6h) em acesso venoso central. A analgesia
intra operatoria foi realizada com 100 mg de tramadol 30 min antes do término e 2,0 g de
dipirona. Nos casos em que 0s pacientes despertavam com dor foi administrado 50
mcg/kg de morfina podendo chegar a 100 mcg/kg, até controle efetivo da dor. A profilaxia
para nauseas e vomitos foi feita com 4,0 mg de dexametasona na inducdo e 4,0 mg

ondansetrona 30 minutos antes do término.

O estudo realizado foi prospectivo, randomizado e duplo cego envolvendo 45
pacientes, divididos em dois grupos (grupo controle e experimental). Foram excluidos 4
pacientes por perda de dados, restando 20 pacientes no grupo controle e 21 no grupo
experimental (Tabela 1). Apos a inducdo anestésica, todos os pacientes foram bloqueados
com 30 ml da solucdo. O grupo controle recebeu 15 ml da Solucdo de Ropivacaina 0,5%
no tecido subcutaneo margeando toda a incisdo cirurgica e 15 ml da Solucdo Salina 0,9%
entre as fascias do musculo transverso do abdémen e do musculo obliquo interno (TAP)
anatomicamente abaixo da incisdo cirurgica. O grupo Experimento recebeu 15 ml da
Solucgéo Salina 0,9% no tecido subcutaneo margeando toda a incisdo cirdrgica e 15 ml da
Solugdo de Ropivacaina 0,5% entre as fascias do musculo transverso do abddémen e do
musculo obliquo interno TAP. Dessa forma todos os pacientes do estudo receberam
anestésico local, seja ele no tecido subcutdneo (grupo controle) ou no TAP (grupo

Experimento).

Para a randomizacdo dos pacientes, foram confeccionados 46 envelopes contendo
0 tipo de analgesia se experimental ou controle (23 do grupo Controle e 23 do grupo

Experimental) e cada um foi depositado em envelopes pretos e lacrados. Antes de iniciar



o0 procedimento cirdrgico a instrumentadora da equipe selecionava um dos envelopes pré-

embaralhados e alocava o paciente em um dos grupos.

Para manter o cegamento a instrumentador preparava as solucdes de 15 ml de
Ropivacaina 0,5% e 15 ml da Solucdo Salina 0,9% em seringas com capacidade de 20 ml
e diferenciava com a colocacdo de agulha rosa (1,2x25 mm) e preta (0,7x25 mm),
respectivamente, e as colocavam em ambiente coberto com compressas fora do olhar da
equipe cirargica. No momento de infiltracdo era repassado ao cirurgido primeiro a
seringa, sem a agulha de identificacdo, com a solucdo a ser infiltrada no tecido subcutaneo

e na sequéncia a seringa com conteudo a ser infiltrado no TAP, seguindo o grupo sorteado.

Na UTl/enfermaria, o regime analgésico pos-operatorio incluiu dipirona 02g
intravenoso a cada 06/06h ou paracetamol 750 mg oral a cada 06/06h caso alergia a
dipirona. Como droga de resgate caso dor moderada ou intensa (EVA > 3) tramadol

intravenoso (100 mg) ou morfina 50 mcg/kg conforme avaliacdo do médico plantonista.

Os dados foram coletados em formulério-padrdo pelas pesquisadoras, apds
treinamento (APENDICE 2). Foi adotado como critério para coleta de dados, ndo
participar da equipe cirdrgica e ndo ter acesso a sala cirlrgica antes do término do

procedimento, aumentando assim a confiabilidade no cegamento.

O componente algico foi avaliado utilizando a Escala Visual Analédgica (EVA)
em 03 momentos distintos. No momento 01 era avaliado o nivel de dor estatica (em
repouso) apds o despertar, ainda na sala cirdrgica. No momento 2 também era avaliado o
nivel de dor estatica apds 6h do término do procedimento cirurgico na UTI//enfermaria.
No momento 3 foi avaliado a dor estatica e dindmica apos 24 horas do término do

procedimento cirargico na UTl/enfermaria. Na avaliacdo estatica era utilizado a escala
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EVA com o paciente deitado em repouso. Na avaliagdo dindmica, solicitava-se que o

paciente se sentasse no leito e informasse o nivel de dor.

Os dados coletados nas fichas foram digitados em planilha eletrénica Excel, em
dupla méo, para depois serem validados. Um estatistico independente foi consultado para
realizacdo das analises. Foram criadas tabelas de frequéncias absolutas e relativas para as
variaveis categoricas e as associacdes dessas varidaveis com o tipo de analgesia foram

avaliadas com o teste qui-quadrado de Person ou o teste exato de Fisher.

As comparacOes das percentagens de dor moderada ou intensa entre os dois tipos
de analgesia e ao longo das quatro avaliagbes temporais do pds-operatorio foram
realizadas mediante o ajuste de um modelo de regresséo logistica para desfechos binarios
repetidos, utilizando o método de EquacBes de Estimacdo Generalizadas (GEE:

Generalized Estimating Equations), com variancia robusta (*).

RESULTADOS

O grupo amostral foi composto por 41 pacientes, sendo 21 do grupo Experimental
(TB) e 20 pacientes do grupo Controle. A maioria dos pacientes do estudo eram do sexo
masculino 27 (65%) e 14 do sexo feminino (35%). A faixa etaria variou de 20 até 67 anos
com média de 42,7 anos. O IMC médio foi de 24,1 kg/cm?, 03 pacientes apresentaram
baixo peso (IMC < 18,5 kg/cm? e 04 pacientes apresentaram obesidade grau 1 ou 1. Em

relacdo as outras comorbidades, 24% (10) eram hipertensos.

Em relacdo as complicacdes, 10 (24,3%) pacientes apresentaram nauseas e 8
(19,5%) apresentaram vOmitos. Contudo quando avaliamos dentro de cada grupo a

maioria dos pacientes que apresentaram nausea e vomitos pertenciam ao grupo controle,
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Tabela 1 (APENDICE 1). Apenas 05 (12,1%) pacientes apresentaram prurido e nenhum

paciente apresentou reacdo alérgica clinicamente perceptivel.

A maioria dos pacientes 39 (90,2%) realizaram o transplante renal pela primeira
vez e apenas 04 pacientes realizaram o segundo transplante. A grande maioria 39 (90,2%)

dos transplantes foram realizados em fossa iliaca direita.

Nas primeiras 24 horas foram administrados tramadol em 19 (46,3%) pacientes
com maior predominio no grupo controle 11 (57,9%) x 7 (36,8%). O uso de morfina foi

maior no grupo experimento 6 (31,6%) x 7 (36,8%).

Ao nivel de 5%, nenhuma caracteristica clinica ou demogréafica apresentou uma
associacao estatisticamente significante com o tipo de analgesia , Tabela 1 ( APENDICE

1)

Em relacdo a avaliacdo de dor moderada/dor intensa foi encontrado uma
superioridade no controle da dor com o TAB Block em relacdo ao grupo controle no pos-
operatorio imediato e apds 06 horas com significancia estatistica, Tabela 2, 3 Grafico 1
(APENDICE 1 e 2). No grupo controle 72,6% dos pacientes referiram dor
moderada/intensa no momento zero quando comparado aos 7,4% do grupo TAP Block.
Na avaliacdo apos 06 horas de pos-operatério, 59,8% dos pacientes do grupo controle
apresentaram dor moderada/intensa quando comparado aos 15% dos pacientes do grupo
TAP Block. Nao foram encontradas diferencas no controle de dor moderada/intensa entre
o0s dois grupos nas avaliacdes estatica ou dinamica nas 24h de pds-operatdrio, Tabela 2,

3 e Grafico 1 (APENDICE 1 e 2)

Foram realizadas Compara¢des mdltiplas das porcentagens esperadas de dor

moderada/dor intensa entre 0s tempos pos-operatérios dentro de cada grupo através do
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Teste de Wald, Tabela 4 (APENDICE 1). No grupo controle, ndo houve diferenca
estatisticamente significante entre 06 horas e o0 momento imediato (zero), embora a
reducdo absoluta tenha sido quase de 13% (72.6% no imediato vs 59,8% apds 06 horas).
As maiores diferencas com significancia estatistica na comparagdo de dor moderada/dor
intensa foram encontradas nas comparagdes entre a avaliacdo de dor dindmica nas 24h de
pos-operatério (momento 3) em comparacdo com 0 a avaliacdo no pos-operatorio
imediato (momento 1) com 46,5% [(17,9 a 75,0) - p* 0,001] e na avaliagdo com 6 horas

de pds-operatorio (momento 2) com 38,5 [(14,6 a 62,4) — p* 0,002].

DISCUSSAO

O controle algico no pds-operatdrio, apods anestesia geral, pode ser obtido pela
combinacdo de anti-inflamatérios ndo hormonais (AINH), analgésicos simples como
dipirona/paracetamol associados a opidides, contudo complicagdes substanciais, como
ndusea, vOmitos, prurido e depressdo respiratoria podem ocorrer apds 0O USO
principalmente dos opidides®®. Nos pacientes submetidos a transplante renal o uso de
anti-inflamatorios deve ser evitado ou contraindicado, pois a sua a¢do inibindo as enzimas
ciclo-oxigenases (COX) podem provocar retencdo de fluidos, hipertensdo arterial
sistémica, distdrbios eletroliticos, inibicdo da agregacao plaquetéria e reducéo reversivel
da taxa de filtracdo glomerular (TFG)'’. Os analgésicos simples como a dipirona sdo de
baixo custo, ampla disponibilidade e margem de seguranca, sobretudo em pacientes
nefropatas®®. O paracetamol pode ser usado com seguranca em pacientes idosos e/ou com
funcdo renal comprometida e ndo necessita de ajuste da dose na insuficiéncia renal, apesar
de alguns autores preconizam um maior intervalo das doses de 6 para 8 horas quando ha

TFG inferior a 10 mL/min?,
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O uso de morfina intratecal ou epidural ainda é considerada superior a outros
métodos no controle &lgico no poés-operatério, contudo o bloqueio TAP pode ser
considerado uma opcéo valida principalmente quando a abordagem do neuroeixo esta
contraindicada’®. Nesse contexto, a utilizagio de bloqueios locorregionais propicia um
melhor controle da dor associado a uma reducdo do uso de opidides e seus efeitos

colaterais?®.

Em relacdo ao controle algico, os nossos dados apresentaram uma reducgéo da dor
moderada/intensa nos pacientes submetidos a TAP block em relagdo ao controle,
principalmente no pods-operatorio imediato (0-6 horas), contudo ndo foi encontrado
diferenca com significancia estatistica apds 24h. Esses resultados s@o semelhantes aos
encontrados na comparacao entre TAP block x anestesia local realizados por Milone et.
al. 2012, que comparou TAP Block + anestesia local x anestesia local para cirurgia de
herniorrafia inguinal. Em um trabalho que comparava TAP Block com Solucdo Salina
0,9%, encontrou-se menores escores de dor em todos os tempos analisados (1,4,8,12 e

24h do pos-operatdrio)?.

Apesar de ser prevalente a correlacdo na literatura entre menor uso de morfina nos
pacientes submetidos a TAP Block quando comparada ao placebo?’, nosso trabalho nio
mostrou essa associacao. Esse resultado pode residir no fato de que todos os pacientes do
nosso estudo receberam 15 ml de Ropivacaina 0,5% (no TAP BLOCK no grupo
experimento e no tecido subcutaneo no grupo controle), diferente de outros trabalhos que
compararam blogueio anestésico com placebo?®. Outros dados na literatura que comparou
dor no pds-operatdrio de pacientes submetidos a nefrectomia laparoscépica, entre TAP

block guiado por ultrassom x infiltracdo do sitio do trocarte, ndo encontraram diferenca
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com significancia estatistica na reducdo no consumo de morfina entre 0s grupos,

corroborando 0s nossos dados?°.

Na avaliagdo com 24 horas ndo foram encontradas diferengas no controle de dor
e a maioria dos pacientes experimentam dor moderada/intensa principalmente na
avaliacdo dindmica 73,7% no grupo controle contra 54,5% no grupo TAP Block. Nesse
contexto, trés consideragdes podem ser feitas sobre esses achados. Primeira, o bloqueio
TAP proporciona blogueio sensorial soméatico apenas na parede abdominal, mas nédo
bloqueia a dor visceral proveniente das termina¢6es nervosas do local de insercao do rim
transplantado. Logo, a dor visceral pode ndo ser evitada com o uso de agentes adicionais,
0 que pode levar a avaliacdo errada dos escores de EVA. Segundo o blogueio com
Ropivacaina 0,5%, segundo bula farmacéutica, tanto para bloqueio de féascia quanto
infiltracdo local apresenta duragédo do efeito de 06-10 horas o que justificaria achados de
dor semelhantes na avaliacdo de 24 horas pos-operatoria. Terceiro, foi observado que
alguns pacientes mesmo sentindo dor moderada/intensa ndo solicitaram doses analgésicas
de resgate seja no ambiente de UTI ou enfermaria. Essa baixa administracdo de

analgesicos poderia interferir no melhor controle da dor.

A dor € um problema universal e transversal a muitas doencas. Estudos recentes
apontam para prevaléncias de dor no momento das entrevistas, entre 43 e 84%, sendo que
a dor intensa, nas 24h, chega a atingir valores de 42%23. O reconhecimento e tratamento
precoce da dor em pacientes hospitalizados é considerado um ponto relevante na
assisténcia hospitalar a sadde e constitui um importante indicador de qualidade do
cuidado?. Os resultados podem alertar para essa tematica e nortear a instituicio e equipe
multiprofissional a adotar estratégias novas estratégias que diminuam a incidéncia de dor.

Os nossos resultados reforcam a necessidade de uma maior atengdo ao componente algico
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bem como uma maior administragcdo de agentes analgésicos nos pacientes internados para

melhor controle da dor.

A maioria dos pacientes que apresentaram nauseas ou vOmitos pertenciam ao
grupo controle, justamente 0 mesmo grupo que fez mais uso de tramadol 57,9% contra
36,8% no grupo TAP Block. O tramadol é um farmaco com atividade agonista em
receptores opioides (), e agdo inibitoria sobre a recaptagdo de serotonina ¢ noradrenalina,
aumentando esses neurotransmissores inibitorios na sinapse medular. E dialisavel e
seguro para paciente com IRC dialitica, contudo apresenta como efeito adverso nausea e

vOmitos?!,

Nossos potenciais limitagcdes incluem um nimero pequeno de pacientes, ser um trabalho
unicentro, e devido a questdes éticas fomos obrigados a encerrar precocemente o estudo,
devido as diferencas significativas nos escores de dor entre os pacientes do grupo controle

e experimental.

CONCLUSAO

As caracteristicas clinicas dos pacientes transplantados renais dificultam a
terapéutica analgésica por restringir o uso de anti-inflamatorios ndo esteroidais. Nesse
contexto, a realizacdo do TAP-Block mostrou-se mais eficaz em reduzir dor
intermediaria/intensa nos pacientes submetidos a transplante renal nas 06 primeiras horas
de pos-operatdrio. O nosso estudo ndo conseguiu demonstrar uma relacdo significativa
entre TAP Block e reducdo da dose de morfina. Contudo, ambos 0s grupos apresentaram
baixa utilizacdo de opiodides no pos-operatorio imediato, achado esse atribuido ao fato de

todos os pacientes terem recebido alguma forma de anestésico local.
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Tabela 1. Avaliacdo da associacdo entre tipo de analgesia e caracteristicas clinicas e

demogréficas.

Tipo de analgesia

Controle TAP Block

Caracteristicas clinicas e demogréficas N (%) N (%)

Uso de tramal nas primeiras 24h de p6s-op 0,194
Sim 11 (57,9) 7 (36,8)

Né&o 8(42,1) 12 (63,2)

Uso de morfina nas primeiras 24h de pds-op 0,732
Sim 6 (31,6) 7 (36,8)

Né&o 13 (68,4) 12 (63,2)

HAS > 0,99
Sim 4 (21,1) 4 (22,2)

N&o 15(78,9) 14 (77,8)

Nausea 0,062"
Sim 8(42,1) 2(11,1)

Né&o 11 (57,9) 16 (88,9)

Voémito 0,232"
Sim 6 (31,6) 2(11,1)

Né&o 13 (68,4) 16 (88,9)

Prurido >0,99"
Sim 3(15,8) 2(11,1)

Né&o 16 (84,2) 16 (88,9)

IMC (kg/m2) 0,488"
Normal/Sobrepeso (<30) 13 (100,0) 14 (87,5)
Obesidade (>=30) 0(0,0) 2 (12,5)

Sexo 0,827
Masculino 7 (35,0) 7(31,8)

Feminino 13 (65,0) 15 (68,2)

No. de TX realizados >0,99"
Primeiro TX realizado 10 (83,3) 15 (88,2)

Segundo TX realizado 2 (16,7) 2(11,8)

Lado da inciséo 0,295*
Direito 11 (78,6) 17 (94,4)

Esquerdo 3(21,4) 1(5,6)

“Teste exato de Fisher; ™ Teste qui-quadrado de Pearson.

Tabela 2. Percentagens estimadas (por ponto e por intervalo) de dor moderada/dor

intensa, de acordo com o tipo de analgesia e tempo.
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Tipo de analgesia

Controle

TAP Block

Tempo po6s-op

Imediato

6 horas

24 horas (repouso)

24 horas (movimento)

72,6(1C95%: 49,7 a 95,4)
59,8(1C95%: 34,4 a 85,2)
36,8 (1C95%: 14,6 a 59,1)
73,7(1C95%: 53,3 a 94,0)

7,4 (1C95%: 0,0 a 22,6)

15,0 (1C95%: 0,0 a 34,9)
31,8 (IC95%: 11,9 a 51,7)
54,5 (1C95%: 33,2 a 75,8)

Tabela 3. Comparacao das porcentagens estimadas de dor moderada ou intensa entre 0s

dois tipos de analgesia, segundo o tempo pos-operatorio.

Comparacdo entre os tipos de analgesia

Tempo pés op Controle vs TAP Block (TAP Block — Controle) P

Imediato -65,6,0% (1C95%: -92,8 a -38,5%) < 0,001
6 horas -44,6% (1C95%: -76,8 a -12,4%) 0,007
24 horas (repouso) -5,0% (1C95%: -34,5 a -24,5%) 0,739
24 horas (movimento) -19,1% (1C95%: -48,2 a -9,9%) 0,197

"Teste de Wald.

Tabela 4. ComparagBes multiplas das porcentagens esperadas de dor moderada/dor
intensa entre os tempos pds-operatorio, controlando o tipo de analgesia.

Controle TAP Block
Comparacdes multiplas das diferenca p diferenca p°
percentagens estimadas (1C95%) (1C95%)
6 horas vs imediato
diferenca: 6 horas — imediato -12,7 (-448a 0,436 8,0(-17,2a 0,535
19,3) 33,1)
24 h(repouso) vs imediato
diferenca: 24 h (repouso) — imediato  -35,7 (-64,9a 0,016 23,7(-29a 0,081
-6,5) 50,3)
24 horas (movimento) vs imediato
diferenga: 24 horas (movimento) — 1,1(-299a 0,943 46,5(179a 0,001
imediato 32,2) 75,0)
24 h (repouso) vs 6 horas
diferenga: 24 h (movimento) — 6 -23,0(-55,1a 0,162 15,8(-10,8a 0,244
horas 9,2) 42,3)
24 h (movimento) vs 6 horas
diferenca: 24 h (movimento) — 6 13,9(-16,9a 0,375 38,5(14,6a 0,002
horas 44.7) 62,4)
24 horas (movimento) vs 24 horas
(repouso) 36,8(146a 0,001 22,7(06a 0,044
diferenca: 24 horas (movimento) — 59,1) 44,8)

24 horas (respouso)

*Teste de Wald.
APENDICE 2 - GRAFICO



Percentagem estimada de dor
moderada ou intensa

Gréfico 1. Variacao das percentagens de dor moderada

ou intensa em fungdo do tempo operatério.
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AVALIACAO DA DOR DINAMICA PELO EVA
USO TOTAL DE ANALGESICOS E OPIODES
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QUESTIONARIO PARA COLETA DE DADOS

Dados do paciente

Mome do paciente

Numero do envelope randomizade
Registro do pacients

ldade do paciente

Sexa do pacients

Paso e IMC do paciante

MNumero de transplantes realizados

Margue todas que se aplicam,

1

2
3
4

Lado da ingisao

23



24

9.  Pacients preenche critério para a pesquisa?

Margue lodas gue se aplicarn.
Sirn

MN&D

10.  Tempo cirdrgica

11.  Fez uso de analgésico ao despertar? (marcar o analgésico e colocar quantidade em mg)

Margue todas gue se aplicam

Muorfina:
Tramal:

12.  Consumo total de analgesico nas primeiras 48h pas-operatoria (colocar a quantidade em mg)

Margue todss que se aplicam.

Waorfing:

Tramal:

13, Fez uso de droga para controle da presséo?

Margue todas gue se aplican.
=im
Méo

14. Fez quantas doses de analgesicc nas primeiras 48h pos-operatoria?

15. Paciente apresentou nauses?

Margue todes gue 28 aicam.



16. Paciente apresentou vomito?

Margue todas gue se aplicam.

| 8im

17. Paciente apresentou prurido?

Margue todas gue se aplicam.

| Sim
| Nao

Avaliacao de dor pelo EVA com 48h:

25
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ANEXO 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa “EFICACIA ANALGESICA DO
BLOQUEIO DO PLANO TRANSVERSO DO ABDOMEN EM TRANSPLANTE
RENAL” porque esta sendo atendida no IMIP na area de transplantes renal. Para que vocé
possa decidir se quer participar ou ndo, precisa conhecer os beneficios, os riscos e as
consequéncias da sua participacéo.

Este é o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e tem esse home porque
vocé s@ deve aceitar participar desta pesquisa depois de ter lido e entendido este
documento. Leia as informagdes com atengdo e converse com o pesquisador responsavel
e com a equipe da pesquisa sobre quaisquer dividas que vocé tenha. Caso haja alguma
palavra ou frase que vocé ndo entenda, converse com a pessoa responsavel por obter este
consentimento, para maiores explicagdes. Caso prefira, converse com os seus familiares,
amigos e com a equipe médica antes de tomar uma decisdo. Se vocé tiver davidas depois
de ler estas informagdes, deve entrar em contato com o pesquisador responsavel.

ApoOs receber todas as informacdes e todas as duvidas forem esclarecidas, vocé podera
fornecer seu consentimento, rubricando e/ou assinando em todas as paginas deste Termo,
em duas vias (uma ficard com o pesquisador responsavel e a outra, ficard com vocé,
participante desta pesquisa), caso queira participar.

Se vocé concordar, 0s pesquisadores responsaveis por esta pesquisa consultardo seus
dados clinicos e laboratoriais que se encontram no seu prontuario. Os dados coletados no
prontuario serdo mantidos em sigilo e confidencialidade.

PROPOSITO DA PESQUISA

O proposito dessa pesquisa consiste em analisar a acdo do TAP block (blogueio do plano
transverso do abdémen) na reducdo da dor estdtica e dinamica do paciente no pos
operatorio e o seu efeito na diminuigdo do uso de analgésicos e efeitos colaterais como
nauseas e vomito).

PROCEDIMENTOS DA PESQUISA

Sera desenvolvido o estudo em dois grupos aleatdrios: um grupo controle e um
experimental. O controle serd submetido a analgesia venosa e inalatéria padrdo e o
experimental serd acrescido o bloqueio do plano transverso do abdémen. Através de
envelopes escuros e lacrados apenas a enfermeira da sala tera conhecimento de qual tipo
de blogueio o paciente ira receber. Os pacientes serdo avaliados no pos-operatorio por
pesquisador habilitado que ndo sabera qual tipo de analgesia/anestesia o paciente foi
submetido e apenas depois da coleta de todos os dados, fara a comparacéo.

BENEFICIOS
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O beneficio direto para o participante dessa pesquisa € que poderdo, através do TAP
block, melhorar a qualidade do seu pos operatorio através da reducdo da dor, dos efeitos
colaterais e do uso de analgésicos.

O beneficio para a comunidade cientifica € ter conhecimento e comprovacdo dos
resultados de uma melhor intervencdo analgésica operatdria para a saude dos pacientes
submetidos ao transplante renal.

O beneficio para a sociedade é que a partir desse método de analgesia, 0s pacientes
submetidos ao transplante renal terdo um pds operatorio mais “confortavel”, com redugéo
da dor e efeitos colaterais

RISCOS

N&o oferece risco ao paciente além dos ja considerados pelo procedimento cirdrgico
proposto

CUSTOS

N&do havera custo para o participante da pesquisa em nenhuma etapa. Ndo havera
reembolso de despesas com transporte e/ou alimentagédo

CONFIDENCIALIDADE

Caso 0 paciente aceite em participar da pesquisa, informacfes sobre sua salde e seus
dados pessoais serdo mantidas de maneira confidencial e sigilosa. Vale ressaltar que os
dados do paciente somente serdo utilizados depois de anonimizados e, mesmo que esses
dados sejam utilizados para propoésitos de divulgacdo e/ou publicacdo cientifica, sua
identidade permanecera em segredo.

PARTICIPACAO VOLUNTARIA

Conforme a Resolugdo CNS 510 de 2016, Artigo 17, Inciso 11l e a Resolugdo CNS 466
de 2012, Artigo 1V.3 item d), o participante detem de plena liberdade de recusar-se a
participar ou retirar seu consentimento, em qualquer momento, em qualquer fase da
pesquisa, sem prejuizo ou penalizacdo alguma,

Caso 0 paciente decida interromper sua participacdo na pesquisa, € necessario que a
equipe de pesquisadores seja comunicada e a coleta de dados relativos a pesquisa sera
imediatamente interrompida e seus dados excluidos.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS

E garantia do participante, em qualquer etapa da pesquisa, 0 acesso aos pesquisadores
para qualquer esclarecimento de eventuais duvidas e inclusive para tomar conhecimento
dos resultados desta pesquisa. Neste caso, por favor, ligue para o(a) Dr. Cristiano de
Souza Ledo, no telefone (81)99976.4660, no horéario 7h as 17h ou envie um e-mail,
csl0leao@uol.com.br.

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
(CEP) do IMIP. Caso vocé tenha alguma consideracao ou davida sobre a pesquisa, entre
em contato com o CEP-IMIP, que objetiva defender os interesses dos participantes da
pesquisa, respeitando seus direitos e contribuir para o desenvolvimento da pesquisa desde
que atenda as condutas éticas. O CEP-IMIP esté situado a Rua dos Coelhos, n°300, Boa
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Vista. Diretoria de Pesquisa do IMIP, Prédio Administrativo Orlando Onofre, 1° Andar
tel: (81) 2122-4756 — E-mail: comitedeetica@imip.org.br. O CEP/IMIP funciona de 2% a
62 feira, nos seguintes horarios: 07:00 as 11:30 h e 13:30 as 16:00h.

O Termo esta sendo elaborado em duas vias, sendo que uma via ficard com o participante
e a outra serd arquivada com 0s pesquisadores responsaveis.

CONSENTIMENTO

Li as informacdes acima e entendi o propdsito do estudo. Ficaram claros para mim quais
sdo os procedimentos a serem realizados, 0s riscos, os beneficios e a garantia de
esclarecimentos permanentes.

Entendi também que a minha participacdo € isenta de despesas e que tenho garantia do
acesso aos dados e que minhas davidas serdo explicadas a qualquer tempo.

Entendo que meu nome ndo sera publicado e sera assegurado o0 meu anonimato.

Concordo voluntariamente em participar desta pesquisa e sei que posso retirar 0 meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 andamento da pesquisa, sem
prejuizo ou penalizagédo alguma.

Eu, por intermédio deste, () CONCORDO, dou liviemente meu consentimento para
participar desta pesquisa. { ) NAO CONCORDO.

Nome ¢ Assinatura do Participante da Pesquisa Data

Nome ¢ Assinatura da Testemunha Imparcial Data

Eu, abaixo assinado, expliquel completamente os detalhes relevantes desta pesquisa ao
participante de pesquisa acima e/ou pessoa autorizada para consentir pelo mesmo.

Nome e Assinatura do Responsivel pela Obtencio Data
do Termo

Rubrica do Participante da Pesquisa Rubrica do Pesquisador



Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira
Escola de Pés-graduagao em Satide M3terno Infantil

Instituicdo Civil Filantrépica
IMIP

CARTA DE ANUENCIA

Declaramos para os devidos fins, que aceitaremos o (a) pesquisador (a) responsave|
Cristiano de Souza Ledo e sua equipe, composta pelas alunas da FPS : Marina Cruz Moraes
da Silva Ana Carolina Mattos Uchéa de Moraes ¢ Ana Luiza de Souza Ledo a desenvolver o
seu projeto de pesquisa EFICACIA ANALGESICA DO BLOQUEIO DO PLANO TRANSVERSO
DO ABDOMEN EM TRANSPLANTE RENAL, cujo objetivo primdrio é Evidenciar a redugio
do uso de analgésico ao despertar e nas primeiras 48hs do pos-operatério considerando

a dor estitica e dinimica nesta instituigdo.

Esta autorizacdo estd condicionada ao cumprimento do (a) pesquisador (a) aos
requisitos da Resolucdo 510/16 e suas complementares, comprometendo-se a utilizar os
dados pessoais dos participantes da pesquisa, exclusivamente para os fins cientificos,
mantendo o sigilo e garantindo a nio utilizacdo das informagées em prejuizo das pessoas
e/ou das comunidades.

Antes de iniciar a coleta de dados o protocolo deve ser aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humano do Instituto de Medicina Integral Prof.
Fernando Figueira CEP-IMIP Credenciado ao sistema CEP/CONEP,

UTILIDADE PUBLICA MUNICIPAL - Dac. Lei 9851 de 08/11/67 Rua dos Coelhos, 300 Boa Vista
UTILIDADE PUBLICA ESTADUAL - Dec. Lei 5013 de 14/05/84 Recife-PE - Brasil CEP 50070-550
UTILIDADE FEDERAL - Dec. Lei 86238 de 30/07/81 PABX: (081) 2122 4100

ICAO MUNICIPAL. 05.67¢-1 Fax: (081) 2122-4703 Cx. Postal 1393
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