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RESUMO

SANTOS, Vitor de Souza Borges. Comparagéo entre os bloqueios do nervo femoral e do canal
dos adutores na analgesia e na mobilidade de pacientes submetidos a cirurgia de revisao de
artroplastia total de joelho: ensaio clinico randomizado controlado. Rio de Janeiro, 2024.
Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias Aplicadas ao Sistema Musculoesquelético) - Instituto
Nacional de Traumatologia e Ortopedia Jamil Haddad, Ministério da Salude, 2024.

As cirurgias de revisdo da artroplastia total do joelho (RATJ) séo procedimentos de
grande porte com alto potencial de dor pés-operatéria. O bloqueio do nervo femoral (BNF) e 0
bloqueio do canal dos adutores (BCA) séo os bloqueios de nervos periféricos mais comumente
utilizados para analgesia p6s-operatoria em cirurgias de artroplastia total do joelho. Porém, ndo
ha definicdo na literatura sobre qual desses bloqueios seria 0 mais adequado para RATJ. O
objetivo deste estudo foi comparar o BNF e 0 BCA na analgesia e na mobilidade pos-operatéria
em participantes submetidos a cirurgia RATJ. Trinta e dois participantes foram incluidos e
divididos aleatoriamente em dois grupos: 16 participantes no grupo BNF e 16 participantes no
grupo BCA. Nos tempos de 24 e 48 horas de pos-operatorio foram avaliados: (1) intensidade
da dor em repouso e em movimento por meio da Escala Visual Analogica (EVA) da dor, a qual
foi categorizada em controlada (EVA 0 a 5) e ndo controlada (EVA 6 a 10); (2) consumo de
opioides; e (3) mobilidade. No tempo de 24 horas de pos-operatdrio, em repouso, 100,00% dos
participantes do grupo BNF apresentaram dor controlada, enquanto 62,50% do grupo BCA
apresentaram dor controlada (p=0,0177). No tempo de 48 horas de pds-operatorio, em repouso,
houve predominio de dor controlada em ambos os grupos, sem diferenca estatistica. No tempo
de 24 horas, em movimento, observamos predominio de dor controlada no grupo BNF, 93,75%,
contra apenas 37,50% no grupo BCA (p=0,0021). No tempo de 48 horas, em movimento, a dor
controlada foi predominante no grupo BNF (87,50%), enquanto 50,00% do grupo BCA
apresentou dor controlada (p=0,0538). O uso de tramadol foi mais frequente no grupo BCA
(12/16) em relacdo ao BNF (7/16), 75% vs 43,75%, respectivamente, porém ndo houve
diferenca estatistica, p=0,1489. O consumo total de tramadol (mg) foi maior no grupo BCA
(mediana=200, intervalo interquartil=200) que no grupo BNF (mediana=0, intervalo
interquartil=100) (p=0,0121). Nos tempos de 24 e 48 horas, em ambos 0s grupos, a maioria dos
participantes conseguiu elevar o membro operado (p=0,4331 e p=0,3326, respectivamente), foi
capaz de permanecer em posicao ortostatica (p=0,1489 e p=0,6539, respectivamente) e capaz
de deambular (p=0,1489 e p>0,9999, respectivamente). Em conclusdo, o BNF foi mais
adequado para controle da dor pos-operatdria, com menor consumo de opioides e sem interferir
na mobilidade dos participantes submetidos a cirurgia de RATJ.

Palavras-chave: Revisdo de Artroplastia Total de Joelho; Blogueio do Nervo Femoral,;
Bloqueio do Canal dos Adutores; Dor; Opioides; Mobilidade.



ABSTRACT

SANTOS, Vitor de Souza Borges. Comparison between femoral nerve block and adductor
canal block in analgesia and mobility in patients undergoing revision total knee arthroplasty
surgery: randomized controlled clinical trial. Rio de Janeiro, 2024. Master Thesis. (Master’s
Degree in Applied Sciences to the Musculoskeletal System) - National Institute of
Traumatology and Orthopedics Jamil Haddad, Ministry of Health, 2024.

Total knee arthroplasty revision (TKR) surgeries are major procedures with a high
potential for pain. Femoral nerve block (FNB) and adductor canal block (ACB) are the most
commonly used peripheral nerve blocks for postoperative analgesia in total knee arthroplasty
surgeries. However, there is no definition in the literature as to which of these blocks would be
most suitable for TKR. The aim of this study was to compare FNB and ACB on postoperative
analgesia and mobility in participants undergoing TKR surgery. Thirty-two participants were
included and randomly divided into two groups: 16 participants in the FNB group and 16
participants in the ACB group. At 24 and 48 hours postoperatively, the following were assessed:
(1) pain intensity at rest and during movement using the Visual Analogue Scale (VAS) for pain,
which was categorized as controlled (VAS 0 to 5) and uncontrolled (VAS 6 to 10); (2) opioid
consumption; and (3) mobility. At 24 postoperative hours, at rest, 100% of participants in the
FNB group had controlled pain, while 62.50% of the ACB group had controlled pain
(p=0.0177). Within 48 hours, at rest, there was a predominance of controlled pain in both
groups, with no statistical difference. Within 24 hours, while moving, we observed a
predominance of controlled pain in the FNB group, 93.75%, against only 37.5% in the ACB
group (p=0.0021). Within 48 hours, while moving, controlled pain was predominant in the ACB
group (87.50%), while 50% of the ACB group had controlled pain (p=0.0538). The use of
tramadol was more frequent in the ACB group (12/16) compared to FNB (7/16), 75% vs
43.75%, respectively, but there was no statistical difference. Total tramadol consumption (mg)
was higher in the ACB group (median=200, interquartile range=200) than in the FNB group
(median=0, interquartile range=100) (p=0.0121). At 24 and 48 hours, in both groups, the
majority of participants were able to elevate the operated limb (p=0.4331 and p=0.3326,
respectively), and were able to remain in an orthostatic position (p=0.1489 and p= 0.6539,
respectively) and able to walk (p=0.1489 and p>0.9999, respectively). In conclusion, FNB was
more suitable for controlling postoperative pain, with less opioid consumption and without
interfering with the mobility of participants undergoing TKR surgery.

Keywords: Revision Total Knee Arthroplasty; Femoral Nerve Block; Adductor Canal Block;
Pain; Opioids; Mobility.
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1 INTRODUCAO

1.1 Anatomia

O joelho é uma estrutura complexa formada pela extremidade distal do fémur, pela
extremidade proximal da tibia e pela patela. O joelho apresenta as articulagdes patelofemoral e
tibiofemoral, compreendida pelo compartimento medial e lateral (Figura 1). E uma articulacio
sinovial delimitada por uma céapsula ligamentar. Varios tecidos moles contribuem para a
estabilidade e absorcéo de carga na articulagdo do joelho, dentre eles os ligamentos cruzados,
os ligamentos colaterais e 0s meniscos. A vascularizagdo é formada principalmente por ramos

das artérias femoral e poplitea, e pelas veias femoral e poplitea (NETTER et al., 2019).

Quadriceps

Cartilagem

Cartilagem articular
articular
Ligamento
Menisco colateral medial
Ligamento Menisco
colateral lateral
Ligamento

Ligamento

) cruzado posterior
cruzado anterior

Figura 1. Anatomia do joelho. Principais estruturas que fazem parte da articulacdo do joelho: fémur,
tibia, fibula, patela, cartilagem articular, meniscos lateral e medial, ligamentos colaterais medial e
lateral, ligamentos cruzados anterior e posterior. Fonte: Site Info Escola’.

A inervacdo da articulacdo do joelho € fornecida por diversos ramos articulares divididos
em compartimentos anterior e posterior (Figura 2). Os ramos nervosos do compartimento
anterior sdo provenientes dos nervos femoral, fibular comum e safeno. Os ramos do
compartimento posterior sdo provenientes dos nervos tibial, obturador e ciatico. A conjugacéo

e a organizacao desses ramos anteriores formam os nervos geniculares, que sdo responsaveis

! Disponivel no site: https://www.infoescola.com/anatomia-humana/joelhos/. Acessado em novembro
de 2023



pela maior parte da inervagdo sensitiva da area anterior da articulacdo do joelho e, por isso, s&o

alvos para bloqueios sensitivos e ablagdo por radiofrequéncia (RODRIGUES et al., 2020).

Figura 2. Inervacdo do joelho. (A) Vista lateral. (B) Vista anterior. (C) Vista medial. Cada cor
representa um ramo diferente e suas combinag6es da complexa inervacao do joelho. Verde escuro: nervo
vasto intermédio; Amarelo: nervo genicular lateral superior; Laranja: nervo genicular medial superior;
Vermelho: nervo fibular comum; Verde claro: nervo vasto medial; Azul escuro: nervo vasto lateral;
Rosa: nervo genicular lateral inferior; Azul claro: nervo genicular medial inferior; Roxo: nervo fibular
recorrente; Marrom: ramo infrapatelar do nervo safeno. Fonte: TRAN et al., 2018.

O nervo femoral é formado pelas raizes de L2, L3 e L4. Seus principais ramos para o
joelho sdo os nervos para o vasto lateral, para o vasto intermédio, para o vasto medial e safeno
(TRAN et al.,, 2018). Esse nervo penetra na coxa posteriormente ao ligamento inguinal,
situando-se lateral e posteriormente a artéria femoral (EGELER et al., 2014; BURCKETT-ST
LAURANT et al., 2016; TRAN et al., 2018) (Figura 3).
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Figura 3. Anatomia do nervo femoral na regido inguinal. Nervo femoral (em verde e ramos em
amarelo), artéria femoral (vermelho) e veia femoral (azul). Fonte: Site Kenhub.?

O canal dos adutores é uma regido anatdmica delimitada pelos musculos sartério, adutor
magno e vasto medial. As estruturas mais importantes do canal dos adutores sdo a artéria
femoral, a veia femoral,0 nervo safeno e o nervo para o vasto medial. O nervo safeno é um
ramo do nervo femoral apenas sensitivo, enquanto o nervo para o vasto medial é um ramo do

nervo femoral sensitivo e motor (TRAN et al., 2018) (Figura 4).

2 Disponivel no site:https://www.kenhub.com/pt/library/anatomia/arterias-e-nervos-dos-membros-

inferiores. Acessado em novembro de 2023.
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Figura 4. Anatomia do canal dos adutores: em destaque o nervo safeno e outros ramos do nervo
femoral (em amarelo) com diferentes regibes possiveis de realizacdo do bloqueio. Fonte: adaptado do
site Nysora.’

O conhecimento da anatomia é fundamental quando se estuda as doencas do joelho e seus
possiveis tratamentos. A osteoartrite é a principal causa de lesdo tecidual e deformidade
anatdmica da articulacéo do joelho, o que gera dor e limitacéo funcional (KURTZ et al., 2007).
A cirurgia de artroplastia total de joelho (ATJ) € o principal tratamento para doencas
degenerativas avancadas do joelho, como a osteoartrite, apos a falha do tratamento conservador
(KURTZ et al., 2007; LAVAND’HOMME et al., 2022).

1.2 Cirurgia de Artroplastia Total de Joelho

O envelhecimento da populacdo e a exposicao a fatores pro-inflamatérios, como ocorre

na condicdo de obesidade, contribuem para les6es na articulacdo do joelho, que resultam no

3 Disponivel em: https://www.nysora.com/ultrasound-guided-saphenous-subsartorius-adductor-canal-
nerve-block/. Acessado em novembro de 2023.
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aumento do namero de cirurgias de ATJ (LAVAND’HOMME et al., 2022). Uma proje¢édo da
literatura sugere que haverd um aumento de 139% desses procedimentos até 2040, chegando
até 469% em 2060, nos Estados Unidos (SHICHMAN et al., 2023). A ATJ procedimento de
grande porte e complexidade, sendo associado a extensa manipulacdo de partes moles e de
estruturas capsulo-ligamentares, além da realizacdo de cortes 6sseos no tergo distal do fémur,
no terco proximal da tibia e, frequentemente, na patela (Figura 5). Desse modo, é um
procedimento doloroso e de dificil manejo da dor, necessitando de maltiplas classes de drogas,
como anti-inflamatdrios e opioides, para controle adequado da dor pds-operatéria (JOSHI et
al., 2017). Os bloqueios de nervo periférico geralmente sdo utilizados como parte da estratégia
de controle da dor pds-operatéria (GRANT et al., 2017)

‘

Figura 5. Radiografia da articulacdo do joelho no pos-operatorio imediato de cirurgia de
artroplastia total de joelho. (A) incidéncia anteroposterior. (B) incidéncia perfil. Fonte: arquivo do
Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO).

A ATJ é uma cirurgia com elevado grau de sucesso, mas em alguns casos pode evoluir
de forma insatisfatdria com complicac6es. Neste caso, ha necessidade de reabordagem cirurgica
(MANCINO et al., 2022).

1.3 Cirurgia de Revisdo de Artroplastia Total de Joelho

O numero de cirurgias de revisdao de artroplastia total de joelho (RATJ) tem aumentado
nos Ultimos anos em razdo direta do maior nimero de cirurgias primarias realizadas, e do
aumento da expectativa de vida populacional. Projeta-se aumento de 601% desse procedimento,
chegando a 1,5 milhGes de RATJ até 2050 nos Estados Unidos (KURTZ et al., 2007). Na

5



maioria dos trabalhos, as indicagbes mais comuns de RATJ sdo infeccdo (36,3%) e soltura
asséptica (21,6%) (POSTLER et al., 2018; MANCINO et al., 2022). Entretanto, nos ultimos
anos, o namero de cirurgias de RATJ em decorréncia de falha asséptica de consolidagdo vem
crescendo (36%), mas ainda hd predominio da infeccdo (48%) como causa principal
(UCPUNAR et al., 2022). Outras causas menos frequentes de falha das modernas artroplastias
primarias e, consequentemente, necessidade de RATJ sdo: fraturas periprotéticas (13,7%),
instabilidade do joelho (6,7%) e rigidez articular (4,5%) (SPINELLO et al., 2022). Essas
incidéncias de causas de falha de ATJ priméaria variam em diversos trabalhos, e podem
apresentar diferengas nos diferentes registros de artroplastias (MATHIS et al., 2021).

Nas RATJ causadas por infeccdo periprotética, a indicacdo padrdo-ouro, associada aos
melhores resultados clinicos, € a realizacdo da cirurgia de revisdo em dois tempos cirirgicos
distintos. No primeiro tempo cirargico € realizada a retirada dos implantes primarios, remogéo
do cimento 6sseo e desbridamento dos tecidos desvitalizados, coleta de material biologico para
identificacdo do patdgeno e colocacdo de espacador carreado com altas doses de antibidticos.
ApOs essa etapa cirurgica, realiza-se antibioticoterapia venosa por, no minimo, 6 semanas. No
segundo tempo cirurgico realiza-se a remocao do espacador, procede-se a realizagcdo de outro
desbridamento dos tecidos fibroticos e desvitalizados e a reimplantacdo dos componentes
proteticos apds tratamento dos defeitos 0sseos e instabilidades ligamentares (GOLGELIOGLU
et al., 2020) (Figura 6).

As cirurgias de RATJ, quando comparadas as cirurgias de artroplastias primarias,
apresentam maior tempo de duracdo do procedimento, haja vista representarem cirurgias de
maior porte cirdrgico, maior complexidade técnica e por necessitarem de maior manipulagéo
dos tecidos. Frequentemente necessitam de acessos cirlrgicos estendidos, e, rotineiramente,
existe a necessidade de manipulacdo do canal intramedular do fémur e da tibia para preparacéo
e introducdo de implantes com hastes intramedulares (BROOKS, 2009). Desse modo, o tempo
de internacdo e de reabilitacdo do paciente, e o risco de complicacbes em comparagdo as
cirurgias primarias é até 28,03% maior, especialmente quando realizadas sob anestesia geral
(WILSON et al., 2019). Estudos recentes sugerem que 0s escores de dor e o consumo de
opioides sdo maiores na RATJ em comparacdo a ATJ (BERSTEIN et al., 2020). Os bloqueios
periféricos sdo fundamentais como parte da estratégia analgésica pos-operatéria (GRANT et
al., 2017).



Figura 6. Radiografia da articulacdo do joelho no pds-operatério imediato de cirurgia de reviséo
de artroplastia total de joelho. (A) Incidéncia anteroposterior. (B) Incidéncia perfil. Fonte: arquivo
INTO.

1.4 Dor Pos-operatoria

A dor é definida como uma experiéncia sensitiva desagradavel, em geral associada a uma
lesdo tecidual real ou potencial (RAJA et al., 2021). A dor geralmente ocorre como uma
resposta fisiolégica a um estimulo adverso quimico, térmico ou mecéanico, através de seus
receptores especificos, os quais deflagram a liberacdo de mediadores que sensibilizam os
nociceptores. Além disso, a lesdo tecidual leva a liberacdo de mediadores inflamatorios,
especialmente interleucina 8 (IL-8), interleucina 6 (IL-6), fator de necrose tumoral alfa (TNF-
alfa) e interleucina 1 beta (IL-1 ), que também ativam os nociceptores facilitando a transmisséo
dolorosa (KRAYCHETE et al., 2006; JANG et al., 2018). As quatro etapas do processo que
possibilita a sensacdo de dor incluem transducdo, transmissdo, modulacdo e percepcao.
Seguindo a via ascendente da dor, o estimulo nociceptivo € codificado de acordo com o padrao
de frequéncia do potencial de acdo. De modo geral, a intensidade do estimulo é proporcional a
frequéncia de descargas ao longo da via ascendente. O estimulo doloroso é transmitido para a
medula espinhal e posteriormente para o cortex cerebral, onde € percebido. A regulacdo da
transmissdo do sinal é feita através da via descendente pelo mesencéfalo, cruzando a medula e
terminando no corno dorsal, em um neurdnio serotoninérgico-noradrenérgico que inibe a
liberacdo de substancia P e estimula a liberacdo de um opioide endogeno (encefalina). Esse
opioide enddgeno ajuda na inibicdo da liberacdo de substancia P pré- e pos-sinaptica
(MARTINEZ-VAZQUEZ et al., 2022) (Figura 7).
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Em geral, a dor aguda po6s-operatoria em RATJ é de grande intensidade, mas tende a
diminuir com analgesia adequada (BERSTEIN et al., 2020). O controle inadequado da dor pds-
operatdria tem efeitos que podem contribuir significativamente para o aumento da morbidade
e da mortalidade, resultando no atraso da recuperacdo do paciente e no retorno as suas
atividades (BARASH et al., 2017). Caso ndo seja tratada adequadamente, pode evoluir para dor
cronica (HANNA et al., 2022). A dor cronica € classificada como uma dor com duragédo maior
que 3 meses, geralmente associada a dor aguda tratada de forma ineficaz (MILLS et al ., 2019)
Estudos indicam que a dor cronica é de dificil controle e pode levar ao consumo prolongado de
opioides, aumentando a suscetibilidade a dependéncia (HSIA et al., 2018; HUANG et al.,
2022).
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1.5 Estratégias de Controle da Dor Pds-operatdria

Uma abordagem multimodal da terapia analgésica pos-operatoria deveria ter como alvo
as quatro etapas do processo que determina a sensacdo de dor (Figura 7). A Organizacao
Mundial da Satde (OMS) recomenda o tratamento da dor de forma escalonada, com inicio pelo
uso de analgésicos comuns e anti-inflamat6rios ndo hormonais. A seguir, introduz-se o uso de

opioides fracos e fortes, conforme a necessidade dos pacientes (Figura 8).
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Figura 8. Escada analgésica da dor segundo a Organizacdo Mundial da Saude. AINE: anti-
inflamatério ndo hormonal. Fonte: RANGEL & TELLES., 2012.

Os analgésicos opioides sdo o principal tratamento farmacoldgico da dor intensa pds-
operatoria. Podem ser utilizados de forma isolada, mas normalmente sdo administrados em
conjunto com outros analgésicos como sugerido pela escada analgésica da dor da OMS. Os
varios opioides disponiveis atualmente possuem diferencas farmacoldgicas que podemos
creditar a interagdo com seus principais receptores (U, 6, k e receptor opioide-like 1). Os
receptores opioides sdo membros da familia de receptores associados a proteina G, cujos
mecanismos envolvem a modulacdo de canais idnicos ou o0 aumento da concentracdo
intracelular de segundos mensageiros, como monofosfato adenilato ciclase (AMP). A morfina
é considerada o padréo-ouro para controle da dor pos-operatdria, porém, o tramadol, que é um
opioide fraco com agdo direta em receptores [ e a¢do indireta sobre receptores serotoninergicos,
também é frequentemente utilizado, especialmente em cirurgias de grande porte como as ATJ
e RATJ (O’CONNOR et al., 2019).



Os efeitos adversos mais comuns dos opioides sdo nauseas, vOmitos, constipacdo
intestinal, retencdo urinaria, delirium, alucinagdes, mioclonias, quedas da propria altura,
hipotensdo, pneumonia de aspiracdo, tontura, sedacdo, depressdo respiratéria, hiperalgesia,
modulacgéo da resposta imune, tolerancia e dependéncia (BARASH et al., 2017). Esses efeitos
adversos potencialmente aumentam o tempo de internacdo e os custos hospitalares. Além disso,
o0s Estados Unidos vivem uma crise de saude publica (HERNADEZ et al., 2018; HERZIG &
ISRAEL, 2020) com o aumento significativo do nimero de ébitos por overdose de opioides.
Somente no ano de 2016 foram 64.000 6bitos relacionados ao abuso de opioides (LA PIETRA
et al., 2019), que esta fortemente associado a ansiedade e a depressdao (HUANG et al., 2022).

Estratégias para melhorar o controle da dor e diminuir o consumo de opioides séo cada
vez mais relevantes, como a técnica de analgesia multimodal, incluindo os bloqueios de nervos
periféricos (BERNSTEIN et al., 2020). Protocolos multimodais de controle da dor que
incorporam diversas medicagdes com diferentes mecanismos de acdo podem melhorar o
controle algico e, consequentemente, diminuir o tempo de internacéo, favorecer a reabilitacao e
melhorar os resultados perioperatérios (BERNSTEIN et al., 2020; ANGELINI et al., 2022;
HANNA et al., 2022). Esses protocolos de analgesia multimodal tipicamente utilizam bloqueios
de nervos periféricos (GRANT et al., 2017). Diversos estudos indicam que a eficacia clinica
dos bloqueios de nervos periféricos € melhor que a analgesia venosa ou epidural devido a
recuperacdo funcional mais rapida e ao menor risco de efeitos adversos (ALLEN et al., 1998;
HEBL et al., 2005; ZHAO et al., 2016; GAO et al., 2017).

1.6 Bloqueios de Nervos Periféricos

Os bloqueios de nervos periféricos podem ser utilizados como técnica primaria ou
adjuvante em anestesia geral ou neuroaxial. Geralmente sdo realizados antes do inicio do
procedimento cirdrgico, mas também podem ser realizados apds o final da cirurgia (KAMEL
et al., 2022). Apresentam grande vantagem no contexto de cirurgias ortopédicas por
proporcionarem controle adequado da dor pds-operat6ria, menor consumo de opioides e
menores efeitos adversos, como nduseas e vomitos, hipotensdo, prurido e retencdo urinaria

(YOU et al., 2021). Os bloqueios periféricos mais realizados em cirurgias de ATJ e de RATJ
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séo o0 bloqueio do nervo femoral (BNF) e o bloqueio do canal dos adutores (BCA) (ZHAO et
al., 2016; GAO et al., 2017).

1.6.1 Bloqueio do Nervo Femoral

O BNF proporciona a analgesia na pele da face anterior da coxa, regido anterior da
articulacdo do quadril, periésteo do fémur, articulacéo do joelho, misculo quadriceps e pele em
face medial da perna e do pé. Em percentual variavel dos pacientes, este bloqueio também se
estende para os nervos cutaneo lateral da coxa (analgesia da pele na face lateral da coxa) e
obturatério (face medial proximal e musculos adutores da coxa), contribuindo assim para
analgesia das articulaces do quadril e joelho. E capaz de produzir tanto bloqueio sensitivo
quanto bloqueio motor (CANGIANI et al, 2013; TRAN et al, 2018) (Figura 9). As
contraindicac6es absolutas do BNF séo a recusa do paciente e alergia aos anestésicos locais. As
complicagdes desse bloqueio como infecgéo, sangramento, leséo nervosa e toxicidade sistémica
sdo raras, ocorrendo em menos de 1% dos pacientes (SHARMA et al., 2010; KAMEL et al.,
2022).

NYSO®®"

Figura 9. Inervacdo sensitiva do nervo femoral. Inervagao sensitiva 6ssea, muscular e cutanea do
nervo femoral (area em vermelho). Regido anterior da coxa e joelho e medial da perna e pé. Fonte: site
Nysora. *

4 Disponivel em: https://www.nysora.com/ultrasound-guided-femoral-nerve-block/regional-

anesthesia-expected-distribution-of-the-femoral-nerve-blockade/. Acessado em novembro de 2023.
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O BNF foi considerado por varios anos o bloqueio periférico de escolha para analgesia
em cirurgias de ATJ (priméria e revisdo) devido ao seu perfil de baixas complicacGes e facil
execucdo com auxilio de ultrassonografia (USG) e/ou estimulador de nervos (CANGIANI et
al., 2013; ZHAO et al., 2016; GAO et al., 2017) (Figura 10). Uma desvantagem desse bloqueio
seria a fraqueza induzida no musculo quadriceps (FAN CHIANG et al., 2023), que poderia estar
associada ao aumento do nimero de quedas de pacientes no periodo pos-operatorio. Entretanto,
alguns trabalhos sugerem ndo haver essa associacdo (ZHAO et al., 2016; GAO et al., 2017;
FUJITA et al., 2022).

O BNF possui capacidade de reduzir o consumo de opioides no pos-operatorio e
minimizar seus efeitos adversos proximo a 50% em comparacdo aos participantes que ndo
receberam o BNF em ATJ (JANIAK et al., 2022). Apresenta também a capacidade de atenuar
a resposta do sistema nervoso autbnomo ao estimulo do torniquete em cirurgias de ATJ (JIN et
al., 2022) e reduzir a necessidade de movimentacéo articular passiva sob anestesia apos ATJ
(manipulagéo sob narcose) (FRECCERO et al., 2022). Um estudo sugere melhora inclusive da
qualidade do sono nas primeiras noites de pos-operatério de ATJ, devido ao BNF proporcionar
melhor controle analgésico e menos efeitos adversos (KIM et al., 2022). Outros estudos
demonstram que o BNF possui a capacidade de reduzir as concentracGes séricas de citocinas
inflamatdrias como a IL-8 e o TNF-alfa nas cirurgias de joelho (JANG et al., 2018; UYSAL et
al., 2020).

Figura 10. Blogueio do nervo femoral guiado por ultrassonografia. (A) Vista anatdmica do
posicionamento da agulha e transdutor, de lateral para medial, com inclinagdo de 30 graus, na regido
imediatamente abaixo do ligamento inguinal. (B) Vista ultrassonografica do agulhamento, de lateral
para medial, com inclinagdo de 30 graus. AG = agulha; NF= nervo femoral; AF= artéria femoral. Fonte:
arquivo pessoal.
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1.6.2 Bloqueio do Canal dos Adutores

O nervo safeno, principal nervo do canal dos adutores, € o ramo sensitivo do nervo
femoral. E um nervo fino e sem componente motor, o que impossibilita o seu bloqueio com
técnicas com estimulador de nervos, necessitando do auxilio de USG. O BCA é frequentemente
realizado ao nivel do terco médio da coxa, mas pode ser executado também acima ou abaixo.
(CANGIANI et al., 2013) (Figura 11).

Figura 11. Bloqueio do canal dos adutores. (A) Vista anatémica do posicionamento da agulha e
transdutor, de lateral para medial, com inclinacdo de 30 graus, no terco médio da coxa. (B) Vista
ultrassonografica do agulhamento, de lateral para medial, com inclinacdo de 30 graus. AG = agulha; AF
= artéria femoral; MS = masculo sartério. Fonte: arquivo pessoal.

O BCA promove analgesia da face anterior e medial da articulacdo do joelho, regido
cutanea medial da perna, 6ssea e cutanea da regido do maléolo medial (TRAN et al., 2018).
(Figura 12).
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Figura 12. Inervacdo sensitiva do canal dos adutores. Inervagdo sensitiva dssea e cutanea do canal
dos adutores face anterior e medial da articulacdo do joelho, regido cutanea medial da perna, éssea e
cutanea da regido do maléolo medial (area em vermelho). Fonte: site Nysora.®

O BCA ganhou popularidade por evitar a fraqueza do quadriceps, promovendo controle
da dor e minimizando o consumo de opioides pds-operatorio em cirurgias de ATJ, como
observado em estudos comparativos com 0 BNF (FAN CHIANG et al., 2023). Além disso,
neste estudo foi visto que os pacientes que receberam BCA foram capazes de cumprir o TUG
test (Timed Up and Go test) mais rapido (SIDDIQUI et al., 2022). O TUG teste avalia a
mobilidade e equilibrio funcionais e serve para rastrear o risco de queda dos pacientes
(PODSIADLO et al., 1991; ANDRADE et al., 2021).

1.6.3  Bloqueio do Nervo Femoral versus Bloqueio do Canal dos Adutores

O BCA difere do BNF no numero e na distribuicdo individual dos nervos
blogueados. Especificamente, 0o BCA poupa 0s nervos vasto intermédio e vasto lateral

(TRAN et al., 2018). O blogueio periférico ideal para o pds-operatério de cirurgias de ATJ deve

® Disponivel no site: https://www.nysora.com/ultrasound-guided-saphenous-subsartorius-adductor-
canal-nerve-block/. Acessado em novembro de 2023.
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promover analgesia adequada com preservacgéo da forgca muscular suficiente para possibilitar a
reabilitacdo. Tanto o BCA quanto o BNF permitem a mobilizacdo pds-operatdria do membro
operado. Em estudos comparando o BCA com o BNF, os autores ndo encontraram diferenga
estatistica na preservacdo da forca muscular do quadriceps, no tempo de internacdo e na
ocorréncia de nauseas e vomitos (ZHAO et al., 2016; GAO et al., 2017).

No contexto de cirurgias de ATJ, no pds-operatorio, um estudo recente sugeriu que
ndo ha diferenca entre os bloqueios BNF e BCA quanto ao grau de satisfacdo do paciente
(SIDDIQUI et al., 2022). O BNF, que foi por muitos anos o padrdo-ouro da terapia analgésica
para cirurgia de ATJ primaria, tem sido substituido pelo BCA, que proporciona similar
analgesia, sem causar fraqueza do quadriceps, como observado em duas metanalises (ZHAO
et al.,, 2016; GAO et al., 2017). Entretanto, um estudo recente questiona estes resultados,
sugerindo que o BNF é mais adequado para analgesia de cirurgias de ATJ, pois sugere reducgéo
na intensidade da dor pos-operatdria pelo BNF, mas ndo pelo BCA (GADSDEN et al., 2020).
Gadsden e colaboradores (2020) realizaram o BNF em pacientes que ja haviam recebido
previamente o BCA, mas ainda apresentavam queixa de dor na sala de recuperacdo anestésica
apos ATJ priméria. O resultado observado foi a melhora dos escores de dor e menor consumo
de opioides apos 0 BNF (GADSDEN et al., 2020).

Os dados na literatura sobre a analgesia pos-operatdria em cirurgias de RATJ ainda séo
limitados, especialmente com relacdo a comparacdo do BNF e do BCA. Geralmente séo
estudos com grupos heterogéneos e de pequena amostragem (JAEGER et al., 2014; PETERSEN
etal., 2015; GRANT et al., 2017). Nas cirurgias de RATJ, devido ao maior trauma tecidual, a
dor é transmitida por varios ramos do nervo femoral, e ndo somente pelos ramos do canal
dos adutores. Dessa forma, possivelmente, o BNF e o BCA ndo promovem efeitos
analgésicos equivalentes. Realizamos ampla busca nas bases de dados disponiveis, porém nao

encontramos trabalhos semelhantes que elucidem essa questéo.
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2 JUSTIFICATIVA E HIPOTESE

O Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO) é uma das principais
referéncias nacionais em cirurgias de joelho, especialmente RATJ. As cirurgias de RATJ séo
procedimentos de grande porte com elevado potencial de dor. Um estudo recente evidenciou
maiores escores de dor e maior consumo de opioides no pds-operatdrio de cirurgias de RATJ
em comparagdo as cirurgias primarias. O maior consumo de opioides pode acarretar efeitos
adversos tais como nauseas, vomitos, constipacao intestinal, retencdo urinaria, delirium, quedas
da propria altura, hipotensdo, tontura, sedacdo, depressao respiratoria, hiperalgesia, tolerancia
e dependéncia. Além disso, os efeitos adversos dos opioides podem aumentar o tempo de
internacdo e os custos hospitalares. Por isso, estratégias para melhorar o controle da dor pos-
operatoria e diminuir o consumo de opioides, tais como as técnicas de analgesia multimodal,
incluindo os bloqueios de nervos periféricos, apresentam cada vez mais relevancia. O BNF e o
BCA séo os bloqueios de nervos periféricos mais utilizados para analgesia no pds-operatorio
de cirurgias de ATJ. Contudo, ndo existem estudos comparativos de intervencao, aleatorios,
que tenham comparado o BNF e 0 BCA para controle da dor p6s-operatdria em cirurgias de
RATJ. Nossa hipdtese é que o BNF, responsavel por inervar uma area anatdmica maior na
regido do joelho, € mais adequado para controlar a dor pés-operatoria de pacientes submetidos
a cirurgia de RATJ, sem comprometimento significativo da mobilidade. A partir dos resultados
desse estudo, seria possivel a elaboracdo de um protocolo de analgesia perioperatoria a fim de

melhorar a qualidade da assisténcia aos pacientes submetidos a RATJ.

16



3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Principal

Comparar os efeitos dos bloqueios do nervo femoral e do canal dos adutores na
analgesia e na mobilidade de pacientes submetidos a cirurgia de revisdo de artroplastia total de
joelho.

3.2 Objetivos Especificos

v'Auvaliar a intensidade da dor, em repouso e movimento, nos tempos de 24 e 48

horas de pds-operatorio;

v' Quantificar o consumo de opioides durante as primeiras 48 horas de pods-

operatorio;

v"Avaliar a capacidade de elevacdo do membro operado nos tempos de 24 e 48

horas de pds-operatorio;

v'Avaliar a capacidade do paciente de permanecer em posicdo ortostatica

nos tempos de 24 e 48 horas de pds-operatorio;

v'Avaliar a capacidade de deambulacdo nos tempos de 24 e 48 horas de pos-

operatorio.
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Aspectos Eticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do INTO sob o protocolo
50336321.7.00005273 (ANEXO A). O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(APENDICE A) foi aplicado aos participantes da pesquisa antes do inicio do estudo. Os
procedimentos anestésicos realizados nesta pesquisa fazem parte do protocolo de anestesia do
INTO para pacientes submetidos a cirurgias de RATJ e, portanto, ndo representaram risco
adicional aos participantes. Devido ao risco de quebra de confidencialidade, as informagdes dos
pacientes foram armazenadas de forma segura, sendo 0 acesso restrito a equipe envolvida no

estudo.

4.2 Desenho do Estudo e Céalculo Amostral

Foi realizado um ensaio clinico aleatdrio, controlado, unicéntrico e encoberto em
pacientes submetidos a cirurgia de RATJ. Baseado no estudo de Jaeger e colaboradores (2014),
ao considerar que a média da intensidade da dor, por meio da Escala Visual Analdgica (EVA)
da dor, é de 5 na RATJ, com desvio-padrdo de 2, e definindo um poder de 80% e nivel de

significancia de 5%, o calculo amostral demonstrou necessidade de 32 participantes.

4.3 Populacéo do Estudo

A populacdo do estudo foi composta por pacientes do Centro de Cirurgia do Joelho do
INTO que foram submetidos a cirurgia de RATJ no periodo de setembro de 2021 a dezembro
de 2022. Nos casos de revisdes devido a infeccdo periprotética, foram incluidos no estudo
apenas 0s pacientes submetidos ao segundo tempo cirargico (reimplante). Foram incluidos no

estudo pacientes de ambos 0s sexos, maiores de 18 anos e classificados pela American Society
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of Anesthesiology® (ASA) (ANEXO B) como estado fisico I a Ill. Foram excluidos do estudo:
pacientes com consumo didrio de opioides e/ ou antidepressivos; pacientes em que foi
necessario realizar anestesia geral; pacientes com doencas neurolégicas e musculares;
pacientes com alergia a dipirona, tramadol e anestésicos locais; pacientes acamados e,

amputados; e pacientes com obesidade grau Il (indice de massa corporal - IMC > 40).

4.4 Estratégia de Alocacdo dos Grupos

Os 32 participantes do estudo foram alocados aleatoriamente em dois grupos de 16 cada,
sendo realizado em um dos grupos 0 BNF e no outro grupo o BCA. Para tal, foi gerada uma
sequéncia aleatéria de 1 a 32 no site Research Randomizer’. Os niimeros, na ordem da sequéncia
gerada, foram colocados em envelopes individuais numerados de 1 a 32. Somente no momento
da cirurgia o pesquisador responsavel pelo procedimento anestésico recebeu o envelope. Os
nameros de 1 a 16 corresponderam aos participantes do grupo BNF, enquanto 0s nimeros de
17 a 32 corresponderam ao grupo BCA. Os participantes, os cirurgides e o avaliador estavam

encobertos no estudo.

4.5 Descricdo dos Procedimentos Anestésicos e Cirurgicos

Primeiramente, foi realizada a vendclise com cateter de calibre 18 G ou 16 G, e a
monitorizacdo foi feita com cardioscopia, pressdo arterial ndo-invasiva e oximetro de pulso. A
suplementacdo de oxigénio foi feita com mascara de Hudson 5 L/min. A sedac¢do intravenosa
foi feita com midazolam (Dormire ® cloridrato de midazolam 1 mg.mL™, Cristalia, Itapira, SP,
Brasil) 2mg e fentanil (Fentanest ® citrato de fentanila 50 mcg.mL?, Cristalia, Itapira, SP,

Brasil) 50 mcg com incrementos adicionais de midazolam 2 mg e fentanil 50 mcg, nédo

® Disponivel no site: https://www.asahq.org/standards-and-practice-parameters/statement-on-asa-
physical-status-classification-system. Acessado em janeiro de 2024.

" Disponivel no site https://www.randomizer.org/. Acessado em setembro de 2021.
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excedendo o total 10 mg de midazolam e 100 mcg de fentanil, com o objetivo de alcancar e
manter a pontuacdo de 04 na Escala de Sedacgdo de Ramsay® (ANEXO C). A raquianestesia foi
realizada com agulha Quincke 25 G (BD Spinal ®, BD, Juiz de Fora, Brasil) no espago
intervertebral L3-L4, via paramediana, com injecdo de 20 mg de bupivacaina isobérica a 0,5%
(Neocaina ® cloridrato de bupivacaina isobarica 0,5% 5 mg.mL™, Cristalia, Itapira, Brasil). O
bloqueio da capsula posterior do joelho (IPACK) foi realizado com agulha 100 mm, calibre 21G
(Stimuplex® B-Braun medical, Melsungen, Alemanha) guiado por USG (Sonosite ultrassom
S-NERVE, Bothwell, EUA), utilizando um transdutor linear (6 — 12 MHz). O IPCAK foi
executado com o participante em decubito lateral, com o transdutor posicionado na regido
poplitea, na altura da patela, inserindo-se a agulha em um angulo de 30 a 60 graus em plano
com o transdutor. Em seguida, foi realizada a inje¢&o de 20 ml de ropivacaina a 0,5% (Ropi ®
cloridrato de ropivacaina 10 mg.mL, Cristalia, Itapira, SP, Brasil). Os bloqueios BNF e BCA
foram realizados com agulha 100 mm, calibre 21G (Stimuplex® B-Braun medical, Melsungen,
Alemanha) guiado por USG (Sonosite ultrassom S-NERVE, Bothwell, EUA), utilizando um
transdutor linear (6 — 12 MHz). Para o BNF, o transdutor foi posicionado no sentido transversal
a artéria femoral na regido inguinal, inserindo-se a agulha em um angulo de 30 a 60 graus em
plano com o transdutor. Para o0 BCA, o transdutor foi posicionado no terco médio da coxa na
regido medial, inserindo-se a agulha em um angulo de 30 a 60 graus em plano com o transdutor.
Em seguida, foi realizada a injecdo de 20 ml de ropivacaina a 0,5% (Ropi ® cloridrato de
ropivacaina 10 mg.mL™, Cristalia, Itapira, SP, Brasil), em ambos os bloqueios, observando-se
a dispersdo perineural adequada do anestésico local. A concentracéo de ropivacaina foi obtida
através da diluicdo de 10 ml de ropivacaina 1% em 10 ml de solucéo salina 0,9%. A analgesia
intravenosa intraoperatéria foi feita com dipirona 2 g (Dipifarma ® dipirona monoidratada
500mg.mL*, Farmace, Barbalha, Brasil) e parecoxib 40 mg (Bextra ®, parecoxib sddico,
Pfizer, Itapevi, Brasil). A analgesia intravenosa pds-operatoria foi feita com dipirona 1 g a cada
4 horas e tramadol 100 mg (Tramal® Cloridrato de tramadol 50mg.mL™?, Pfizer, Itapevi,
Brasil), conforme solicitacdo do paciente. Todos os procedimentos anestésicos foram
realizados pelo mesmo anestesiologista, membro do corpo clinico do INTO e da Sociedade
Brasileira de Anestesiologia, com mais de 10 anos de experiéncia, especialmente em anestesia

regional.

® Disponivel no site https://dms.ufpel.edu.br/static/bib/apoio/escala_de_ramsay.pdf. Acessado em
setembro de 2021.
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Dois ortopedistas do Centro de Cirurgia do Joelho do INTO, membros da Sociedade
Brasileira de Cirurgia do Joelho, com ampla experiéncia em cirurgias de RATJ (mais de 10
anos de experiéncia), foram os responsaveis pelas cirurgias do estudo. Em todos os
participantes foi realizada incisdo cutdnea longitudinal mediana utilizando-se de incisdes
prévias, seguido, preferencialmente, por acesso parapatelar medial. Nos casos com necessidade
de utilizacdo de acesso estendido para ampliacdo da exposicao articular, a preferéncia dos
cirurgides foi pela osteotomia da tuberosidade da tibia. Foi realizada a técnica operatéria
padrao, iniciando-se pela remoc¢do dos implantes prévios e debridamento dos tecidos fibréticos.
Em seguida, o canal intramedular tibial foi submetido a instrumentacdo por fresagem
progressiva para realizacdo dos cortes 6sseos, tratamento dos defeitos dsseos tibiais existentes
e colocacdo dos componentes de prova. ApOs esta etapa, o canal intramedular femoral foi
submetido a instrumentacdo por fresagem progressiva para realizacdo dos cortes 0sseos,
tratamento dos defeitos 6sseos femorais existentes e colocacdo dos componentes de prova. Foi
realizada, entdo, a liberacdo das estruturas capsuloligamentares em todos os participantes para
adequado balanco ligamentar, assim como a verificagdo do balan¢co do mecanismo extensor.
Em seguida, foi realizada a implantacdo do componente protético definitivo contendo haste
intramedular tibial e femoral. Os implantes definitivos foram cimentados nas regies condilares
e metafisarias e, caso o cirurgido julgasse necessario, a cimentacao foi estendida para as hastes

intramedulares.

4.6 Coleta de Dados

Os dados foram obtidos nas fichas de avaliacdo pré-anestésica e pds-anestésica contidas
no prontuario medico. Foram coletados os seguintes dados: idade, sexo, peso, altura,
classificacdo de ASA, diagndstico de diabetes, hipertensao arterial sistémica (HAS), uso prévio
de medicac@es para dor, lateralidade, comorbidades, tempo de cirurgia (desde a incisao até o
curativo cirrgico) e consumo total de opioides no periodo de 48 horas de p6s-operatério. Os
dados foram anotados na ficha de avaliacdo do pesquisador e na ficha de avaliacdo pds-
operatoria (APENDICE B).
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4.7 Avaliagdo da Dor P6s-Operatdria

A avaliacdo da dor foi realizada nos tempos de 24 e 48 horas ap0s o término da cirurgia,
por meio da EVA para dor. Esta escala consiste em uma linha reta indicando em uma das
extremidades a marcagdo “sem dor” e na outra “pior dor possivel”, disponivel no site da
Sociedade Brasileira de Estudo da Dor® (ANEXO D). O avaliador encoberto questionou o
participante quanto ao seu grau de dor, sendo que 0 foi considerado auséncia total dor e 10 nivel
de dor maxima suportavel pelo participante. Seguindo como referéncia o trabalho de Gadsden e
colaboradores (2020), a EVA foi categorizada em dor controlada (0 a 5), dor ndo controlada (6 a
10). A avaliacdo da dor foi realizada em repouso e em movimento (imediatamente apds a

avaliagdo da mobilidade).

4.8 Avaliacdo do Consumo de Opioides no P6s-Operatorio

Foi verificado se o participante solicitou tramadol (sim ou ndo) e o consumo total
administrado (quantidade em mg) nas primeiras 48 horas de pos-operatorio. O consumo total
do tramadol foi apurado por meio de consulta ao registro na folha de prescricdo. A
administracao foi feita conforme solicitacdo do participante, respeitando a dose maxima de 100
mg a cada 6 horas, de acordo com o Protocolo Clinico de P6s-Operatorio de Cirurgia do Joelho
do INTO (ANEXO E).

4.9 Avaliacdo da Mobilidade

A avaliacdo da mobilidade foi realizada nos momentos de 24 e 48 horas apos a cirurgia.
Esta avaliacdo foi planejada conforme protocolos encontrados na literatura (SIDDIQUI et al.,
2022; TAI et al., 2022). Primeiramente, com o participante em decubito dorsal e cabeceira a
zero grau, avaliou-se a elevacdo do membro operado a 30 graus em relacdo ao leito por 5
segundos, utilizando um gonidémetro. A seguir, com auxilio do avaliador, o participante

levantou-se da cama e foi avaliada sua capacidade de permanecer em posi¢ao ortostatica por 10

° Disponivel no site https://sbed.org.br/50-sinal-vital/. Acessado em setembro de 2021.
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segundos. Logo em seguida, sob supervisdo do avaliador, a capacidade do participante de

deambular por 3 m, com auxilio de andador, foi avaliada.

4.10 Anélise Estatistica

As variaveis categoricas foram expressas como frequéncias e percentagens, e comparadas
entre os grupos pelo teste exato de Fisher. As varidveis numéricas (idade, IMC) foram
apresentadas sob a forma de média e desvio padrdo, valores minimos e maximos. As variaveis
idade e IMC apresentaram distribuicdo normal (teste de Shapiro-Wilk) e as diferencas entre o0s
grupos foram avaliadas pelo teste t de Student. A variavel numérica quantidade de tramadol
consumido ndo apresentou distribuicdo normal, e a diferenca entre os grupos foi avaliada pelo
teste de Mann Whitney. N&o foram identificados outliers no estudo (avaliacdo pelo teste de
ROUT). Valores de p<0,05 foram considerados significativos. A analise estatistica foi realizada
no programa GraphPad Prism versdo 8 para Windows (GraphPad Software, San Diego

California USA, www.graphpad.com).
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5 RESULTADOS

5.1 Alocacéo dos Participantes nos Grupos

Foram elegiveis 76 participantes para o estudo, mas 44 foram excluidos. Os 32
participantes selecionados que atenderam aos critérios de incluséo e exclusdo foram alocados

aleatoriamente nos grupos BNF e BCA, sendo 16 participantes em cada grupo (Figura 13).

Elegiveis (n=76)

Excluidos (n=44)
-Alergia a dipirona (n=4)

-Uso de opioides/antidepressivos
(n=15)

-Amputados/acamados (n=3)
-Obesidade grau 3 (n=5)
-Cirurgides diferentes (n=17)

Randomizados (n=32)

BNF (n=16) BCA (n=16)
Acompanhados (n=16) Acompanhados (n=16)
L Analisados (n=16) L Analisados (n=16)

Figura 13. Fluxograma CONSORT de alocacéo dos participantes do estudo nos grupos.

5.2 Caracteristicas Clinicas e Demograficas

Os dados clinicos e demograficos, como sexo, idade, IMC, ASA, HAS, diabetes,
indicacdo da cirurgia, lado operado, tempo de cirurgia e uso prévio de medicamentos para dor

ndo apresentaram diferencas estatisticas entre 0s grupos e sdo apresentados na tabela 1.
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Tabela 1. Caracteristicas clinicas e demograficas dos participantes por grupo do estudo.

Variaveis BCA BNF p-valor
(n=16) (n=16)
Sexo
Feminino 11 (68,75%) 11 (68,75%) >0.9999°
Masculino 5 (31,25%) 5 (31,25%) ’
Idade (anos)
média + DP
S 73,50 + 6,28 71,06 £ 7,56 b
(minimo — méaximo) (62— 89) (57— 82) 0,3291
IMC (Kg.m?)
média + DP
S - 30,98 £5,10 29,69 £ 4,44 b
(minimo — maximo) (20,60 — 40,00) (22,90 — 38,86) 0,4533
ASA
1
9 (56,25%) 12 (75%) a
. 7 (43.75%) 4 (25%) 0,4578
HAS
Né&o
sim 1 (6,25%) 3 (18,75%) 0,59967
15 (93,75%) 13 (81,25%)
Diabetes
N2 12 (75,00%) 12(7500%) .0 gg00°
4 (25,00%) 4 (4,00%) ’
Indicacgdo da cirurgia
Falha Mecénica
« 14 (87,50%) 9 (56,25%) a
Infeccéo 2 (12,50%) 7 (43.75%) 0,1134
Lado operado
Direito
9 (56,25%) 6 (37,50%) a
Esquerdo 7 (43.75%) 10 (62,50%) 0,4795
Tempo de cirurgia (min)
média+ DP 247,80 + 32,91 250,00 £ 39,79 0.8666
(minimo — maximo) (185 — 300) (170 - 315) ’
Uso prévio de medicamentos para dor
Néo 13 (81,25%) 15 (93,75%) a
Sim 3 (18,75%) 1 (6,25%) >0,5696

BNF (bloqueio do nervo femoral); BCA (blogueio do canal dos adutores); DP: desvio padrdo; IMC: indice de
massa corporal; HAS: hipertensdo arterial sistémica; @ Teste exato de Fisher; P teste t ndo pareado; n nimero
amostral.
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5.3 Avaliagédo da Dor em Repouso

No momento de 24 horas de p6s-operatdrio, 100,00% (16/16) dos participantes do grupo
BNF apresentaram dor controlada, enquanto no grupo BCA 62,50% (10/16) apresentaram dor
controlada (p=0,0177) (Figura 14A). No momento de 48 horas, houve predominio de dor

controlada em ambos os grupos, sem diferenca estatistica (p=0,4839) (Figura 14B).

A 24H B 48H

M Dor controlada W Dor controlada
0 Dor néo controlada [ Dor n&o controlada

10 101
. 2
5
0
BCA

BNF 0

N°de pacientes
N° de pacientes

BCA BNF

Figura 14. Avaliacdo da intensidade da dor em repouso. A intensidade da dor foi avaliada através da
escala visual analdgica e categorizada em dor controlada (0 a 5) e dor ndo controlada (6 a 10). As
avaliacGes foram realizadas nos grupos BCA (blogueio do canal dos adutores) e BNF (blogueio do nervo
femoral) nos tempos de: (A) 24 horas de pds-operatério (p=0,0177) e (B) 48 horas de pds-operatorio
(p=0,4839). n= 16 em cada grupo; Teste Exato de Fisher.

5.4 Avaliacdo da Dor em Movimento

Em relacdo a dor em movimento, no momento de 24 horas de pos-operatdrio observamos
predominio de dor ndo controlada no grupo BCA (10/16, 62,50%), porém isso nao foi visto no
grupo BNF (1/16, 6,25%) (p=0,0021) (Figura 15A). No momento de 48 horas de pos-
operatorio, a dor controlada foi predominante no grupo BNF (14/16, 87,50%), enquanto esse
perfil de dor foi observado em metade dos participantes do grupo BCA (p=0,0538) (Figura
15B).
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Figura 15. Avaliacédo da intensidade da dor em movimento. A avaliagdo da dor em movimento foi

realizada logo apds o paciente ser requisitado a realizar os testes de mobilidade. A intensidade da dor
foi avaliada através da escala visual analégica e categorizada em dor controlada (0 a 5) e dor ndo
controlada (6 a 10). As avaliagdes foram realizadas nos grupos BCA (bloqueio canal dos adutores) e
BNF (blogueio nervo femoral) nos tempos de: (A) 24 horas de pds-operatorio (p=0,0021) e (B) 48 horas
de pos-operatorio (p=0,0538). n=16 em cada grupo; Teste Exato de Fisher.

5.5 Uso de Tramadol no Pos-Operatorio

A maioria dos participantes do estudo (19/32, 59,37%) solicitou a administracéo
intravenosa de tramadol durante as primeiras 48 horas de pos-operatério. Verificamos que mais
participantes do grupo BCA solicitaram tramadol quando comparados ao grupo BNF (12/16,
75,00%, vs 7/16, 43,75%), porém nao houve significancia estatistica (p=0,1489) (Figura 16A).
Observamos que o consumo total de tramadol (mg) foi maior no grupo BCA (mediana= 200,
intervalo interquartil=200) do que no grupo BNF (mediana=0, intervalo interquartil=100)

(p=0,0121) (Figura 16B).
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Figura 16. Administracéo de tramadol nas primeiras 48 horas de pds-operatdrio. (A) Numero total
de participantes que solicitaram ou ndo tramadol. n=16 em cada grupo; Teste Exato de Fisher, p=0,2852.
(B) Quantidade de tramadol em mg administrada no pds-operatorio. As linhas inferiores das caixas
representam o primeiro quartil, e as linhas superiores representam o terceiro quartil. As linhas verticais
que ultrapassam as partes superiores e inferiores das caixas representam, respectivamente, os valores
maximos e minimos. A linha horizontal que corta a caixa do grupo BCA representa a mediana. n=16
em cada grupo; Teste de Mann Whitney, p=0,0121.

5.6 Avaliacdo da Capacidade de Elevacdo do Membro Operado

Nos dois grupos, a maioria dos participantes (10/16, 62,50% BCA e 13/16, 81,25% BNF)
foi capaz de elevar o membro operado no tempo de 24 horas de pos-operatério (p=0,4331). No
tempo de 48 horas, os resultados foram semelhantes (12/16, 75,00% e 15/16, 93,75%)
(p=0,3326) (Figuras 17A e 17B). Ndo houve diferenca estatistica entre os grupos.

A 24h B 48h
144 .
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124 @ Sim 141 @sim
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44
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BCA BNF BCA BNF

Figura 17. Capacidade de elevacdo do membro operado a 30 graus em decubito dorsal. Elevacéo
no tempo de: (A) 24 horas de pos-operatdrio (p=0,4331) e (B) 48 horas de p6s-operatorio (p=0,3326).
n=16 em cada grupo, Teste Exato de Fisher.
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5.7 Avaliacdo da Capacidade de Permanecer em Posicdo Ortostatica

No momento de 24 horas de pés-operatério, 12/16 participantes do grupo BNF
(75,00%) conseguiram permaneceram em posicdo ortostatica, enquanto no grupo BCA,
7/16 (43,75%) conseguiram (p=0,1489) (Figura 18A). No momento de 48 horas de pds-
operatdrio, a maioria dos participantes, em ambos 0s grupos, conseguiu permanecer em

posicdo ortostatica (p=0,6539) (Figura 18B). Nao houve diferenca estatistica entre 0s

grupos.
A B
24H 48H
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14 0 sim 14 = @ sim
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Figura 18. Capacidade de permanecer em posi¢do ortostatica (mudanca de decubito dorsal para
posicao ortostatica). (A) Posicdo ortostatica no tempo de 24 horas de pés-operatorio (p=0,1489). (B)
Posicdo ortostatica no tempo de 48 horas de po6s-operatério (p=0,6539). n=16 em cada grupo, Teste
Exato de Fisher.

5.8 Avaliacdo da Capacidade de Deambulacéo no P6s-Operatério

No momento de 24 horas, 9/16 (56,25%) participantes do grupo BCA ndo conseguiram
deambular, enquanto no grupo BNF apenas 4/16 (25,00%) ndo conseguiram (p=0,1489)
(Figura 19A). No momento de 48 horas de p6s-operatdrio, 11/16 (68,75%) dos participantes
do grupo BCA conseguiram deambular, enquanto 12/16 (75,00%) do grupo BNF conseguiram
(p>0,9999) (Figura 19B). Nao houve diferenca estatistica entre 0s grupos.
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Figura 19. Capacidade de deambulacdo. (A) Deambulacdo no tempo de 24 horas de p6s-operatorio
(p=0,1489). (B) Deambulag¢do no tempo de 48 horas de pds-operatorio (p>0,9999). n=16 em cada grupo,

Teste Exato de Fisher.
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6 DISCUSSAO

O numero de cirurgias de RATJ aumentou nos ultimos anos em todo mundo,
especialmente em centros especializados em cirurgia de joelho, como o INTO. Controlar a dor
poés-operatdria € importantissimo para os pacientes. Estudos como o de Jaeguer e colaboradores
(2014) e de Bernstein e colaboradores (2020) sugerem maiores escores de dor e consumo de
opioides no pds-operatdrio de RATJ, em comparacdo a ATJ, por serem procedimentos de maior
porte e maior lesdo tecidual. Grant e colaboradores (2017) sugerem estratégias para melhorar o
controle da dor p6s-operatéria, como a analgesia multimodal, que tem utilizado cada vez mais
o0s bloqueios de nervos periféricos como ferramenta para otimizar a reabilitacdo dos pacientes.
Kamel e colaboradores (2022) sugerem que o BNF e o BCA sdo os blogueios de nervos
periféricos mais utilizados em cirurgias de joelho. Entretanto, ndo existem estudos que tenham
comparado qual desses bloqueios seria mais adequado para a analgesia em cirurgias de RATJ.
O BNF, possivelmente, teria vantagens por apresentar melhor qualidade analgésica e diminuir
0 consumo de opioides. Nosso estudo ganha importancia na tentativa de elucidar qual seria o
blogueio mais adequado para cirurgias de RATJ a fim de melhorar a qualidade da analgesia e
proporcionar melhores resultados cirdrgicos.

O controle adequado da dor pés-operatoria € um dos principais fatores de sucesso de uma
cirurgia de RATJ (GRANT et al., 2017). Pacientes com dor controlada apresentam melhor
reabilitacdo, menor tempo de internacdo, menos complicacdes clinicas e reducdo dos custos
hospitalares, como observado por Berstein e colaboradores (2020), Kim e colaboradores (2022)
e Wang e colaboradores (2023). Com relacdo a intensidade da dor pds-operatdria em repouso,
a principal diferenca entre 0s grupos em nosso estudo foi no momento de 24 horas, quando
todos os participantes que receberam o BNF relataram dor controlada em comparacdo a
somente 62,5% dos participantes que receberam o BCA apresentaram dor controlada, o que
sugere melhor qualidade analgésica do BNF. Estes dados estdo de acordo com os resultados
encontrados por Gadsden e colaboradores (2020), os quais sugerem que o BNF, por cobrir uma
area anatdmica de inervacdo mais ampla, apresenta melhor qualidade analgésica. Observamos
resultados semelhantes aos de Grant e colaboradores (2017) que verificaram tendéncia a maior
intensidade da dor no primeiro dia de pds-operatdrio de RATJ, o que reforca a necessidade de
grande atencdo a analgesia neste periodo. Além disso, Grant e colaboradores (2017) sugerem

gue o controle adequado da dor nas primeiras 24 horas facilita o controle da dor em 48 horas.
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Com relagdo & dor em movimento, no momento de 24 horas os resultados foram
semelhantes ao da avaliagdo em repouso, com predominio da dor controlada no grupo BNF
comparado a menos da metade dos participantes que receberam o BCA. Estes dados estdo de
acordo com o que foi sugerido por Brooks e colaboradores em 2009, uma vez que a mobilizagéo
da articulagdo do joelho recém-operada acarreta um maior estimulo da dor devido ao grande
trauma tecidual causado pela extensa manipulacdo cirtrgica. Dessa forma, sugerimos que a
analgesia, em movimento, seria melhor através do BNF, o que melhoraria a mobilidade,
facilitaria a reabilitacdo dos pacientes e, possivelmente, diminuiria os riscos de complicacdes
clinicas associadas a imobilidade como tromboembolismo venoso e pneumonia, como
observado por Wang e colaboradores (2023).

Em relacdo ao controle da dor em movimento no tempo de 48 horas de pds-operatorio,
encontramos um valor de p limitrofe (0,0538), que mesmo ndo atingindo a significancia
estatistica estabelecida para este estudo (p<0,05), apresentou maior nimero de participantes do
grupo BNF com dor controlada em comparacéo ao grupo BCA. Isto provavelmente se deve ao
fato de que o controle adequado da dor nas primeiras 24 horas facilita o controle em 48 horas,
especialmente em movimento, quando o potencial algico é mais intenso ao estimular uma
grande parte da complexa inervagdo do joelho, como demonstrado por Tran e colaboradores
em 2018.

A maior manipulacéo cirargica, com consequente maior lesdo tecidual, € proporcional a
duracdo da cirurgia o que leva ao aumento do estimulo doloroso (BROOKS et al., 2009). Em
nosso estudo, a média de tempo e a técnica cirargica foram semelhantes em ambos 0s grupos,
0 que sugere ndo haver diferenca na extensdo do trauma cirdrgico entre 0S grupos e,
consequentemente, interferéncia na avaliacdo da dor pos-operatoria. Apesar de muitos
pacientes usarem medicacdes para tratamento da dor no pré-operatério (FLORENCE et al.,
2021), neste estudo a maioria dos participantes, de ambos 0s grupos, negou uso prévio de drogas
para alivio da dor.

Golgelioglu e colaboradores (2020) e Rahuma e colaboradores (2022) verificaram que 0s
principais fatores de risco epidemioldgico para RATJ foram o sexo feminino, média de idade
acima de 60 anos e IMC de aproximadamente 30 kg/m?. Em nosso estudo verificamos dados
semelhantes aos da literatura com relagdo as caracteristicas clinicas e demogréaficas dos
participantes. Quanto as indica¢Ges de cirurgias de RATJ, na maioria dos estudos a indicacdo
mais comuns de RAT]J ¢ a infeccdo (36,3%) (POSTLER et al., 2018; MANCINO et al., 2022;

UCPUNAR et al., 2022). Em contrapartida, em nosso estudo houve predominio de falha
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asséptica como principal indicacdo da cirurgia de RATJ. Diferencas quanto as indicacGes de
RATJ entre os diferentes servicos e diferentes paises ja haviam sido estudadas por Mathis e
colaboradores, em 2021. Outra possivel explicacdo para o predominio da falha asséptica em
nosso estudo refere-se ao fato de incluirmos apenas pacientes curados da infecgdo periprotética,
portanto, apenas aqueles submetidos ao segundo tempo cirdrgico (reimplante). Assim,
pacientes com infec¢do periprotética ativa ou suspeitada ndo eram submetidos a revisdo dos
componentes e, portanto, ndo incluidos em nosso estudo a fim de homogeneizar a amostra e
evitar vieses.

Os opioides sdo as principais drogas utilizadas no tratamento da dor pds-operatoria, e
fazem parte do protocolo da OMS em pacientes com dor (COSTA & NAPOLLI., 2022). O
tramadol é o principal opioide utilizado no INTO para tratamento da dor pds-operatoria. Neste
estudo, a maioria dos participantes solicitou tramadol, porém ndo houve diferenca estatistica
entre 0s grupos. Entretanto, com relacdo a mediana de consumo de tramadol, os participantes
do grupo BCA consumiram uma maior quantidade (mg) do que os participantes do grupo BNF,
com diferenca estatistica, resultado semelhante ao observado por Gadsden e colaboradores
(2020). Estes dados sugerem que o BNF foi melhor para controle da dor e reducdo do consumo
de tramadol.

A mobilidade adequada € fundamental na reabilitacdo da cirurgia de RATJ (GRANT et
al., 2017). Neste contexto, o controle da dor pds-operatoria e a redu¢édo do consumo de opioides
representam papel de destaque por facilitar a mobilizacdo e a recuperacdo dos pacientes. Os
blogueios periféricos sdo parte importante da estratégia multimodal de controle da dor e reducéo
do consumo de opioides. Nossos resultados sugerem que o controle da dor foi melhor nos
participantes submetidos ao BNF, sem comprometimento clinico significativo da mobilidade,
especialmente em 24 horas. Estudos como o de Gadsden e colaboradores (2020) sugerem que
0 BNF seria mais adequado para controle da dor em cirurgias de joelho. Entretanto, o BNF foi
gradualmente substituido pelo BCA nos ultimos anos por, teoricamente, gerar bloqueio motor
que dificulta a reabilitacdo e aumenta o risco de quedas. Contudo, Elkassabany e colaboradores
(2016) e as metanalises de Zhao e colaboradores (2016), Gao e colaboradores (2017) e Hasabo
e colaboradores (2022) também ndo conseguiram comprovar estatisticamente o aumento do
risco de quedas em relacdo ao BNF. Dessa forma, sugerimos que, em cirurgias de RATJ, o BNF
poderia ainda ser considerado a melhor escolha para analgesia com manutencdo da mobilidade
suficiente para permitir a reabilitacdo, sem necessidade de substituicdo pelo BCA. Como a

duracdo de acdo do anestésico local utilizado no estudo, ropivacaina 0,5%, gira em torno de 9
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a 14 horas (LI et al., 2023), provavelmente no momento da avaliacdo pos-operatéria do estudo
e inicio da fisioterapia motora, o bloqueio motor gerado pelo BNF ja estaria em fase de
remisséo, o que facilitaria a mobilidade.

As cirurgias de RATJ geralmente sdo realizadas em grandes centros de referéncia em
cirurgia de joelho, como a Universidade de Nova York (BERSTEIN et al., 2020), pois nesses
locais estdo concentrados os profissionais mais capacitados para a complexidade do
procedimento. S8o pacientes de maior complexidade clinica e maior heterogeneidade, o que
dificulta uma amostragem homogénea adequada para um estudo clinico. Poucos estudos, como
0 de Jaeguer e colaboradores (2014), conseguiram tamanho amostral adequado. Nosso estudo
foi realizado no INTO, onde aproximadamente 120 cirurgias de RATJ sdo realizadas
anualmente, o que permitiu sucesso em alcancar 0 numero de participantes definido pelo
calculo amostral, apesar da dificuldade na selecdo devido a heterogeneidade dos pacientes.

Nosso estudo apresenta algumas limitagdes como a incluséo de duas causas diferentes de
indicacdo de cirurgia de revisdo de RATJ: falha mecanica e segundo tempo de infeccéo.
Entretanto, aparentemente, para estudo da dor, sdo procedimentos cirdrgicos semelhantes, pois
as duas cirurgias apresentam porte e tempo cirdargico similares, possuem incisdo ampliada,
retirada de material, instrumentacéo do canal medular da tibia e fémur e implantacéo das novas
proteses. Outra limitagdo foi a auséncia de avaliacdo da dor pré-operatéria em repouso e em
movimento, devido a inviabilidade da realizacdo dessas avaliagbes no centro cirargico.
Entretanto, a auséncia destas avaliacbes foi minimizada pelo fato de serem excluidos
participantes com diagndstico de dor cronica (com uso regular de opioides e/ou
antidepressivos), o que, em teoria, deixaria a amostragem homogénea. Também ndo avaliamos
tempo de internacdo e complicacdes tanto da técnica anestésica quanto do uso dos opioides,
pois demandariam tempo de avaliacdo superior ao definido na metodologia do estudo. A
auséncia de dosagem de citocinas inflamatdrias prevista inicialmente, também foi uma
limitacdo pois ajudaria na avaliacdo do possivel efeito anti-inflamatério do BNF.

Como perspectiva do estudo, a dosagem de citocinas pré e anti-inflamatérias poderia
ajudar na avaliacdo da efetividade do BNF em reduzir a resposta inflamatdria, que influencia

diretamente o estimulo da dor.
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7 CONCLUSAO

Os resultados do estudo sugerem que o BNF foi mais adequado do que o BCA para o
controle da dor, em repouso e em movimento, no pés-operatério de RATJ. O controle da dor
foi mais adequado especialmente nas primeiras 24 horas de pos-operatério. O menor consumo
de tramadol pelos participantes do grupo BNF reforcga que este bloqueio foi mais adequado para
o controle da dor pos-operatoria. A capacidade de elevacdo do membro operado, a capacidade
de permanecer em posicao ortostatica e a capacidade de deambulacdo foram similares em
ambos os grupos. Os resultados semelhantes com relagdo a mobilidade no pds-operatério
sugerem nd@o haver bloqueio motor significativo no grupo BNF que comprometa a reabilitacdo

precoce dos participantes.
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Objetivo da Pesquisa:

Em conformidade com os interesses do institulo,

*Cbjetivo Primério:

-Comparar os efeitos entre os blogueios do nervo femoral & do canal dos adutores na analgesia & na

maobilidade de pacientes submetidos a cirurgia de revisio de artroplastia total de joelho.

*Objetivo Secundario:

-fwaliar a dor peroparatdria;

-Quantificar o consumo de opioides no pos-operatdario;

-Avaliar a capacidade de elevagio do mambro operado;

-fwaliar a capacidade do paciente de permanecer em posicio orfostatica;

-fAwaliar & capacidade de deambulacio;

Enderego:  Avenida Brasil, n® 500

Balrro: Sao Cristévio CEP: 20940070
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2134=5000 Fax: (2121345028 E~mail: capintogints saude,gov br
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-Avaliar o efeito dos bloqueios periféricos na medulagio de citecinas inflamatérias,

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
*Riscos:
Mesmos riscos inerentes ao procedimento anestésico ja estabelecido: lesdo nervosa e lesio vascular, Estes

riscos 580 minimizados com o uso de ultrassonografia na realizacio dos blogueios periféricos.

"Benefcios;
Me|horar a gualidade analgésica de pacientes submetidos & cirurgia de revis8o de artroplastia total de

joelho,

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

O numero de cirurgias de revisdo de arfroplastia total de joelho (ATJ) tem crescido nos Gltimos anos, Séo
cirurgias de grande porte, com maior extensio, duragdo & com dor mais intensa em comparagBo as cirurgias
primdrias. Protocolos de analgesia mulimaodal tipicamente utlizam bloguelos de nervos periféricos, sendo os
blogueios do nerva femoral e do canal dos adutores os mais utilizados em cirurgias de ATJ, Confudo, nao
existern estudos comparativos de intervengdo, randomizados, que tenham comparado os blogueios do nervo
femoral & canal dos adutores em cirurgias de revisgo de ATJ, Devido ao maior trauma tecidual em cirurgias
de revisao, possivelmente, o blogueio do nerve femoral, sendo responsavel por inervar uma drea analdmica
maior na regide do jeelho, seria mais adequado para controlar a dor pés-operatéria, O objetive deste estudo
& comparar o efeito do blogueio do nervo femoral com o blogueio do canal dos adutores na analgesia, na
maobilidade & no peril inflamatorio de pacientes submealidos a cirurgia de revisao de ATJ, Sera realizado um
ensaio clinico controlado, aleatdrio, encoberio em pacientes do Centro Especializado de Cirurgia do Joslho
do |[NTO submetidos & cirurgia de revisdo de ATJ, Os pacientes serdo divididos aleatoriamente em dois
grupos de 15 pacientes, sendo realizado em um deles o blogueio do nervo femoral & no outro o blogueio do
canal dos adutores, Nas primeiras 24 e 48 horas de pos-operatdrio, serdo comparados enire os grupoes: a
analgesia pbs—ocperatdria em repouso @ em movimanto por meio da escala visual analdgica de dor; o
consumo total de opicides no pds-operatdrio; as capacidades de elevar o membro operadeo, de permanecer
de pg e de deambular; & a8 moedulagio de citocings inflamatdrias no plasma. Espera-se que os pacientes do
grupn do blogueio do nerve femoral apresentem qualidade analgésica melhor do que o grupo do

Enderaga:  Avienida Bras|, n* 500

Bairro: Sac Crstévdo CEP: 20040070
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
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canal dos adutores, sem comprometimento significativo da mobilidade, Espera-se também gue os
pacientes deste grupo apresentem redugdo de citocinas pra-inflamatdrias e/ ou aumento de citocinas anti-

inflamatdrias,

*Critério de Inclusao:

A populagdo do estudo sera composta por pacientes do Centro de Cirurgia do Joelho do INTO que serdo
submetidos & cirurgia de revisao de arlroplastia total de joelho no periedo de setembro de 2021 a dezembro
da 2022, Serdo incluidos no estudo pacientes de ambos os sexos, maiores de 18 anos e classificados pela

American Society of Anesthesiology (ASA) como estado fisica | a 1l

*Critério de Exclusdo:

Serfo excluldes do estudo pacientes gue fagam uso diario de opioides, pacientes am que seja necessdrio
realizar anestesia geral, pacientes com doengas neurolégicas e musculares, alergia a anestésicos |ocais &
com abesidade grau Il {IMC 40),

Consideragges sobre os Termos de apresentagao obrigataria:
TCLE -OK

Instrumento de Coleta de dados - OK

Recomendagdes:
Tirar as marcagoes do lexlo, as quais foram feitas para facilitar a visualizagio das alteragbes realizadas
(projeto e TCLE),

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:
APROVADO,

Liste de pendéncias apresentadas na vaersido 1,0 de agosto de 913?: & adequadas pslo pesquisador, Todas
as solicitaghes realizadas na versdo 1.0 de agosto/2021 foram acatadas,

FTCLE:
3.1 Rever ortografia e concordancia, OK

Enderago:  Avenida Brasil, n® 500

Bairro: S&o Cristdwio CEP: 20940070
UF: RJ Municipio: R|0 DE JANEIRO
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1.2 Todas as alieragbes devem manter a data e assinaturas na mesma pagina e as demais devem ser
rubricadas pela pesquizador responsave| pela aplicagido do termo e pelo participante de pesquisa, OK
3.3 Incluir 2 Resolugio CNS 580 de 22/03/2018 (SUS), OK

3.4 Incluir & informagio de que a fila do INTO para revisdo de ATJ sera respeilada, nao havendo priorizagiio
de pacientes para atender aos critérios da pesquisa, OK

3.5 Explicar gue as duas técnicas anestésicas sdo utilizadas na rotina do instituto & que a pesguisa ira
padronizar @ abordagem anesiésica para esse lipo de cirurgia, OK

3.6 A sua parficipagao consistird em autorizar a coleta de dados do prontudrio referentes 4 sua reoperagao
de cirurgia de praotese de joelho, permitir a coleta de sangue, e dependendo... 0K,

3.7 Explicar gue ndo haverad ressarcimento financeiro pela participagdo na pesguisa, OK.,

3,8 Explicar gue as amosiras de sangue coletadas serao ulilizadas apenas para esta pesquisa, OK

3,9 Acrescentar o ramal do CAE, OK

3,10 Incluir a numeracio de paginas, OK

4- Instrumento de colela de dados:

4,1 Incluir o logotipo do INTO, OK

4.2 Criar um cédigo para o participante de pesguisa que nao permita a identificagdo substituinde ¢ nome e
prontugrio, QK

5 Cronograma:
5.1 Atualizar, OK

B Crgamento;
8,1 Incluir a participacao institucional. OK

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O pesquisador devera elaborar novo projeto de acordo com as recomendagies do parecer e resubmeter &

Plataforma Brasil,

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Enderego:  Avenida Brasl, n* 500
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Pigina 04 do 05

45



IN O

INSTITUTO NACIONAL DE
TRAUMATOLOGIA E
ORTOPEDIA JAMIL HADDAD -

INTO

Conbiruagio do Parscer: 4,296 485

Qo™

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagao
[nformagdes Basicas|PE_INFORMACOES _BASICAS DO P | 24/08/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1799130, pdl 10:25:23
Qutros Carta_resposta,docx 24/08/2021 | Anneliese Fortuna de| Aceito

102348 | Azevedo Freire da
Costa
Qutros Ficha_de_avaliacao_do_pesquisador_col 24/08/2021 [Anneliese Fortuna de| Aceito
rrigida.doc 10:23:18 | Azevedo Freire da
Costa
TCLE / Termos de | TCLE Vitor_corrigido,doc 24/08/2021 |Anneliese Fortuna de| Aceito
Assantimanta [ 10:20:88 | Arevedo Fraire da
Justificativa de Costa
lAuséncia
Projeto Detalhado /| Projeto_CEP_Vitor_cormigido,docx 24/08/2021 |Anneliese Fortuna de| Aceito
Brochura 10:20:31 | Azevedo Freire da
UUnvestigador Costa
Outros formularo_apresentacac_projeto_pesqul  30/07/2021 [Anneliese Fortuna de| Aceito
sa.pdf 20:00:42 | Azevedo Freire da
Costa
Declaragio de fermao_compromisso_pesquisador, pdf A0/0TI2021 | Anneliese Fortuna de| Aceito
Pesquisadores 19:63:51  [Azevado Fraire da
Costa
Folha de Rosto Folha_de_roste Viter_Santos, pdf 300772021 [Anneliese Fortuna de| Aceito
19:49:35 | Azevado Freire da
Costa

Sitwagdo do Parecer;

Aprovado

Mecessita Apreciagao da CONEP:

Mao

RIC DE JANEIRO, 24 de Setembro de 2021
Assinado por:
Eduardo Branco de Sousa
{Coordenadoria))

Enderego:  Avenida Brasl], n* 500

Bairro: S&o Cristévio CEP: 20940070

UF: RJ Municipio: RIQ DE JANEIROD

Telefome: [(21)2134-5000 Fax: (21)2134-5228 E~mail: cap.intogints,saude, gov,br
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ANEXO B. CLASSIFICACAO DO ESTADO FiSICO ASA

03032024 21:45 Statement on ASHA Phrysical Stanes Classification System

-
American Society o
"' Anesthesiologists’

Statement on ASA Physical Status
Classification System

Developed By: Committee on Economics
Last Amended:; December 13, 2020 (original approval: October 15, 2014)

The ASA Physical Status Classification System has been in use for over 60 years. The
purpose of the system is to assess and communicate a patient’s pre-anesthesia medical
co-morbidities. The classification system alone does not predict the perioperative risks,
but used with other factors (eg, type of surgery, frailty, level of deconditioning), it can be
helpful in predicting perioperative risks.

The definitions and examples shown in the table below are guidelines for the clinician. To
improve communication and assessments at a specific institution, anesthesiology
departments may choose to develop institutional-specific examples to supplement the
ASA-approved examples.

JOIN ASA TODAY »

Assigning a Physical Status classification level is a clinical decision based on multiple factors.
While the Physical Status classification may initially be determined at various times during the

preoperative assessment of the patient, the final assignment

made on the day of anesthesia care by the anesthesiologist a[ Anneliese Fortuna (annefortuna@hot

hitps:iiererw.asabg.orp'standards-and-practice- paramesers/statement-on-2sa-phy sical-stams-classificarion-system 4
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Current Definitions and ASA-Approved Examples

A normal

heatthy

patient
ASAN A patient with
mild systemic
disease

ASAIN A patient with
SEVErs
Systemic
disease

ASAIV A patient with
SEVErs
Systemic
disease that
is & constant

threat to life

ASAV & moribund
patient who

is mot

Healthy, non-smaoking,
no or minimal alcohol
use

Mild diseases only
without substantive
functional limitations.
Current smoker, social
alcohol drinker,
pregnancy, obesity
(I0=BMI=40), well-
confrolled DMIHTM, mild
lumg diseass

Substantive functional
limitations; Ome or more
maderate to severs
diseases. Poorly
controlled DM or HTH,
COPD, morbid cbesity
(BMI 240), active
hepatitis, alechol
dependence or abuse,
implanted pacemaker,
moderate reduction of
gjection fraction, ESRD
undergoing regularhy
scheduled dialysis,
history (=3 months) of
MI, CVA, TIA, or
CADIstents.

Recent (<33 months) MI,
CVA, TlA or CADVstents,
ongeing cardiac
ischemia or severs
valve dysfunction,
severe reduction of
ejection fraction, shock,
sapsis, DIC, ARD or
ESRD not undergoing
regulary scheduled
dialysis

Ruptured
abdominal'thoracic
ANEUrysm, Massive

Healthy (no acute or chronic
disease), normal BMI
percentile for age

Asymptomatic congenital
cardiac disease, well
controdled dysrhythmias,
asthima without exacerbation,
well controlled epilepsy, non-
insulin dependent diabetes
mellitus, abnormal BMI
percentile for age,
mild'moderate OS5A, oncologic
state in remission, autism with
mild limitations

Uncomected stable congenital
cardiac abnormality, asthma
with exacerbation, poorty
controlled epilepsy, insulin
dependent diabetes mellitus,
muorbid cbesity, malnutrition,
severs D34, oncologic state,
renal failure, muscular
dysirophy, cystic fibrosis,
history of orgamn
transplantation, brainfspinal
cord malformation,
symptomatic hydrocephalus,
premature infamt PCA <G0
weeks, autism with severs
limitations, metabolic diseass,
difficult ainway, long term
parenteral nutrition. Full term
infants <6 weeks of age.

Symptomatic congenital
cardiac abnormality,
congestive heart failure, active
sequelas of prematurity, acute
hypoxic-ischemic
encephalopathy, shock,
sepsis, disseminated
intravascular coagulation,
automatic implantable
cardioverter-defibrillator,
ventilator dependence,
endocrimopathy, severe
trauma, severs respiratory
distress, advanced oncologic
state.

Massive trauma. intracranial
hemorrhage with mass effect,
patient requiring ECMO,

hitps:iierwwasabg. orgstandards- and-practice-parameters/stabement-oe-2sa-phy sical-status-classification-system.
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Mormal pregnancy®, well
controlled gestational HTH,
controlled preeclampsia
without severe features,
diet-controlled gestational
DK,

Preeclampsia with severs
features, gestational DM
with complications or high
insulin requirements, a
thrombophilic disease
requiring anticoagulation.

Preeclampsia with severs
features complicated by
HELLP or ather adverse
avent, perpartum
cardiomyopathy with EF
=40,
uncomected/decompensated
heart disease, acquired or
congenital.

Lterine nupture.



OR032024 21:45 Stapement on ASA Physical Stanes Classification System

expected to trauma, intracranial respiratory failure or arest,

survive bleed with mass effect, malignant hypertension,

without the ischemic bowel in the decompensated congestive

operation face of significant heart failure, hepatic
cardiac pathology or encephalopathy, ischemic
muktiple crgan/system bonwred or multiple
dysfunction organ'system dysfunction.

ASAWI Adeclared

brain-dead

patient

whose

organs are

being

remaoved for

domor

puUrposes

* Although pregnancy is not a disease, the parturient’ s physiologic state is significantly altered from
when the woman is not pregnant, hence the assignment of ASA 2 for a woman with uncomplicated
pregnancy.

**The addition of “E" denotes Emergency surgery: (An emergency is defined as existing when delay in
treatment of the patient would lead to a significant increase in the threat to life or body part)

References

For more information on the ASA Physical Status Classification system and the use of examples,
the following publications are helpful. Additionally, in the reference section of each of the
articles, one can find additional publications on this topic.

1. Abouleish AE, Leib ML, Cohen NH. ASA provides examples to each ASA physical status
class. ASA Monitor 2015; 79:38-9 http/monitor.pubs.asahq.org/article.aspx?
articleid=2434536 &

2. Hurwitz EE, Simon M, Vinta 5R, et al. Adding examples to the ASA-Physical Status
classification improves correct assignments to patients. Anesthesiology 2017; 126:614-22

3. Mayhew D, Mendonca V, Murthy BVS. A review of ASA physical status - historical
perspectives and modern developments. Anaesthesia 2019; 74:373-9

4, Leahy |, Berry JG, Johnson C, Crofton C, Staffa 5, Ferrari LR. Does the Current ASA
Physical Status Classification Represent the Chronic Disease Burden in Children
Undergoing General Anesthesia? Anesthesia & Analgesia, October 2019;129(4):1175-
1180

5. Ferrari L, Leahy |, 5taffa 5, Johnson C, Crofton C, Methot C, Berry ). One Size Does Mot Fit
All: & Perspective on the American Society of Anesthesiologists Physical Status
Classification for Pediatric Patients. Anesthesia & Analgesia, June 2020;130(4):1685-1692

&, Ferrari LR, Leahy |, 5taffa SJ, Berry JG. The Pediatric Specific American Society of
Anesthesiologists Physical Status Score: & Multi-center Study. Anesth Analg 2021 March;
132:807-817. PMID: 32665468
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ANEXO C. ESCALA DE SEDACAO DE RAMSAY

,‘&i'l-ﬂfk‘r ra
r :, ATENCAO DOMICILIAR:
 Wedhcin Socia %j Q: | CUIDADOS PALIATIVOS
— MODULO DE AUTOAPRENDIZAGEM

Escala de Ramsay

Panel 1. Ramsay Sedation Scale

Acordado

1 | Ansioso efou agitado

2 | Cooperativo, orientado e tranguilo

3 Obedece a comandos

Dormindo

4 | Tranquilo, pronta resposta & percuss3o glabelar ou estimulos sonoros

2 | Resposta lentificada & percusséo glabelar ou estimulos sonoros

6 | Semresposta

Fonte:

MEMNDES, C.L; et al. Escalas de Ramsay e Richmond s30 equivalentes para avaliagdo do nivel de sedacio em pacientes
gravemente enfermos. Rev Bras Ter Intensiva, vol. 20, n. 4, 2008
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ANEXO D. ESCALA VISUAL ANALOGICA DA DOR

Observacdo: Circular nimero referente ao grau de dor do paciente na escala abaixo.

NOME: DATA: T

ESCALA VISUAL ANALOGICA — EVA

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

A Escala Visual Analdgica — EVA consiste em auxiliar na aferic3o da intensidade da dor
no paciente, & um instrumento importante para verificarmos a evolugdo do paciente
durante o tratamento e mesmo a cada atendimento, de maneira mais fidedigna.
Também & util para podermos analisar se o tratamento estd sendo efetivo, quais
procedimentos tém surtido melhores resultados, assim como se ha alguma deficiéncia
no tratamento, de acordo com o grau de melhora ou piora da dor.

A EVA pode ser utilizada no inicio e no final de cada atendimento, registrando o
resultado sempre na evolugdo. Para utilizar a EVA o atendente deve questionar o
paciente guanto ao seu grau de dor sendo que 0 significa auséncia total de dore 10 0

nivel de dor maxima suportavel pelo paciente.

Dicas sobre como interrogar o paciente:

* Vocé tem dor?
s Como vocé classifica sua dor? (deixe ele falar livremente, faga observagies na

pasta sobre o que ele falar)

Questione-o:
a) Se ndo tiver dor, a classificag3o é zero.
b) Se a dor for moderada, seu nivel de referéncia é cinco.
c) Se forintensa, seu nivel de referéncia & dez.

0BS.: Procure estabelecer variagies de melhora e piora na escala acima tomando
cuidado para n3o sugestionar o paciente.
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ANEXO E. PROTOCOLO CLINICO DE POS-OPERATORIO DE CIRURGIA DO

JOELHO
f&‘)‘ SECRETARIA DE ATIEF:EEECIRIIEDSEI‘:C&;IEEJA A saUDE-SAES —: PRQTDCOLO
&l 4 INSTITUTO MACIONAL DE TRAUMATOLOGLA E ORTOPEDIA INGO CLINICO-32
St | S
PROTOCOLO CLINICO PARA PROCESSO REuséo FOLHA
POS.OPERATORIO DE o N MESAND
CIRURGIAS DE JOELHO Assistencial 05 |outa| 1%
REZUMO DE REVISOES
MES 7 ANO REVIZAD SINOPSE DA REVISAD FROX. REV
QUT/D0 0o Emissao inicial ABRJD2
JUL/DE 01 -¥- JUL/DE
JUL/DS 02 ¥ JULMz2
OUTHS 02 [ OUT/HE
ABRMS 04 -X- ABR/MS
ouTi23 05 [Alteracdo em todo confeldo. QuUT/26
SUMARIO

1 INTRODUGAD

DEFINICOES E SIGLAS
DIAGNOSTICO / INDICAGAD
RESPONSABILIDADE

(55 T - S N ]

TRATAMENTO / PROCEDIMENTO
6 PROFILAXIA

7 BIELIOGRAFIA

8 ANEXOS
CONTROLE DE EMISSAC
ELABORADC/REVISADD POR GHEFIA DO SETOR GHEFI4 DA DIVISAD GOGRBEMQ&O
Bernsmpo Cassro AvLan DE PauLa Mozsiia Mamcus Virecus G, Avara RosesTo Ferss Jumor

Aprovado digitalmente pelo SEI n® 25057 .019308/2023-43
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MIMISTERIO DA SAUDE o PROTOCOLO

SECRETARIA DE ATENCAQ ESPECIALIZADA A SAUDE-SAES =3 p
;. INSTITUTO Mﬂ\CIDMﬁ.L%‘:E TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA INjO CLINICO-32
e ‘{ . " ) w
PROTOCOLO CLINICO PARA PROGESS0 RE'-"E‘;D FOLHA
POS-OPERATORIO DE ) ) ne SAND
CIRURGIAS DE JOELHO Assistencial 05 |outza| 215
INTRODUCAOD

Este protocolo visa padronizar as condutas referentes ao pos-operatorio de cirurgias de joelho
no INTO.

2 DEFINICOES E SIGLA

»  CTI-PO - Centro de terapia intensiva Pos-operatorio
»  DPOC - Doencga pulmonar obstrutiva cronica
= |CC - Insuficiéncia cardiaca congestiva

* |IRC - Insuficiéncia Renal crénica

»  TYP — Trombose Venosa Profunda

= MMII — Membros Inferiores

v POl - Pas-operatorio Imediato

= Hb - Hemoglobina

= Hto — Hematocito

= AINH — Anti-inflamatério ndo hormonal

* AR — Artrite Reumatoide

»  ATJ - Artroplastia Total de Joelho

*  HBEPM — Heparina de Baixo Peso Molecular
*  CPl- Compress3o pneumatica intermitente
* CPM - Mobilizac3o Continua Passiva

3 DIAGNOSTICO/ INDICAGAD

Todas as cirurgias de joelho realizadas no INTO.

4 RESPONSAEILIDADE

E de responsabilidade de toda equipe cirdrgica, clinica e de enfermagem a adog3o deste
protocolo.

5 TRATAMENTOC / PROCEDIMENTO

5.1 Cuidados Gerais

No pos-operatorio de cirurgias ortopédicas, deve-se observar a presenca de déficits motores, e
sangramento. Estimular a mobilizagdo precoce devido ac alto risco de tromboembolismo
venoso. Considerar, além disso, comorbidades associadas: idade = 60 anos, ICC, IRC, DPOC,
diabetes e insuficiéncia vascular periférica.

PROGRAMA DE ACREDITACADQ — INTO

Aprovado digitalmente pelo SEI n® 25057.012300/2023-43
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MINISTERIO DA SAUDE = PROTOCOLO

SECRETARIA DE ATENCAD ESFECIALIZADA A SAUDE-SAES

. INSTITUTO HACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA iNjo CLINICO-32
gt . 1
PROTOCOLO CLiNICO PARA PROCESSO REI-’féD FOLHA
POS-OPERATORIO DE ) ) [ SAND
CIRURGIAS DE JOELHO Assistencial 05 |outiza| 2!%

»  Avaliar hematoma, edema ou equimoses, diariamante, a cada 12 horas no minimo.

* (Cuidado com sindrome compartimental: edema, alteracdes motoras - acionar
imediatamente o cirurgido responsavel.

» Curativo: 56 molhar apos 4 dias, em casos de feridas secas.

* Coleta de hematdcrito e hemoglobina, eletrdlitos, ureia e creatinina na admissdo no CTI
PO. Coleta semelhante no dia seguinte a admissdo.

» Refirada de dreno apds 24h pela equipe cirdrgica. Sera retirado apds 48h se houver fator
de risco para sangramento, especialmente em pacientes portadores de artrite reumatdide.

* Manter antibioticoterapia profilatica até a retirada do dreno. Em casos de infecgdo, manter
antibioticoterapia até identificagdo do germe e anfibicgrama.

5.2 Dreno

* Na admissdo medir o volume do dreno, anotar e partir de entdo, medir drenagem a cada
hora. Motificar ao médico, alteragfes abruptas de drenagem.

* Observar o curativo e o local de insercdo do dreno guanto a sinais de sangramento.
*  Se maior que 500ml ou 25mlh, comunicar o cirurgido.
* Realizar curativos com técnica asséptica.

5.3 Sistema Neuroldgico

*  Avaliar o nivel de sensibilidade & motricidade em membros inferiores de 4/4h, nas primeiras
48 horas de PO.

» Awvaliar alteragtes do estado mental (agitagdo, imitabilidade e deserientacdo) que sejam
indicadores de hipoxemia, confirmando com gasometria arterial se necessario.

* Manter o triangulo de abdugdo até liberago pela equipe cirrgica oriopédica.

54  Sistema Vascular
»  Avaliar pulso pedioso de 2/2 horas, nas primeiras 48 horas de PO.

» Awaliar o membro operado quantos aos aspectos de coloragdo, temperatura, sensibilidade
e sensacgdo de dorméncia.

5.5 Mobilizagio do Paciente
* O mais precoce possivel.
»  Seguir conforme protocolo da fisioterapia.

5.6 Dieta

* Apds liberac3o médica. Se o paciente estiver acordado e ndo houver contraindicacio do
ponto de vista clinice, liberar dieta apds seis horas do procedimento.

*  Protetor gastrico — Omeprazol 40mg IV 1x/dia ou Ranitidina 150mg IV 12/12h

PROGRAMA DE ACREDITACAQ — INTQ
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5.7 Controle glicémico
»  Glicemia capilar 4/4h. Manter glicemia entre 100-180ma/dl.

6 PROFILAXIA

6.1 Baseada na avaliagdo da intensidade da dor, através da escala visual numérica (EVN) que &
aplicada pela equipe de enfermagem. Vale ressaltar os seguintes ponfos:

* Evitar uso de AINH em pacienfes acima de 60 anos, com historico de doenga coronariana e
com insuficiéncia renal, historico de sangramento gastrintestinal ou ulcera duodenal ativa.

* Evitar primeira dose de opidides antes da 24h de PO em pacientes que receberam morfina
no procedimento de raquianestesia.

6.2 Esquemas Propostos

*  AINH- Cetoprofeno 100mg IV ou VO a cada 12 horas, diluido em 100ml de SF0,9% ou
Tenoxicam 20mg IV ou VO a cada 12 horas.

» Dipirona — 2ml {1000mg) IV 4/4h.

*  Morfina — 10mg diluido em 10 ml de agua destilada- aplicar 1 a 2ml IV. Se persistir dor apds
20 minutos, aplicar nova dose.

*  Tramadol 100mg IV diluido em 100ml SF0,%% 6/6h.

6.3 Antibioticoterapia Profilatica

6.3.1 Cefalotina 19 IV a cada 6 horas.
6.3.2 Pacientes alérgicos: Vancomicina 1 g IV 1272h.

6.3.3 Pacientes com diagnostico ou suspeita de osteomielite: Yancomicina 1 g IV 122h +
Amicacina 15mk/ko/dia, dividida em 2 doses, administradas a cada 12 horas, até o resultado
final das culturas.

6.4 Profilaxia do Tromboembolismo Venoso (TEV)

Sequir o protocolo institucional baseado na nona edicio das diretrizes clinicas baseadas no
American College of Chest Physicians (CHEST 2012).

641 Profilaxia Mecanica

Compress3o Pneumatica Intermitente (CP1) no periodo superior a 18 horas, no membro n3o
operado durante a internagao.

642 Profilaxia Famacologica
= Enoxaparina 40mg SC — Primeira dose administrada de 12 a 24 horas apds o fechamento
da ferida e em seguida a cada 24h

* Rivaroxabana 1 comprimide de 10mg %O com meio copo d'agua no periodo de 6 a 10h
apos o fechamento da ferida cinirgica e em sequida a cada 24h

PROGRAMA DE ACREDITACAD - INTO
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= Dabigatrana 1 comprimido de 110mg YO de 1 a 4 horas apds o fechamento da ferida
cirdrgica e 2 comprimidos (220mg) 1x/dia, nos dias subsequentes. Em casos especiais:
pacientes acima de 75 anos, clearance de creafininga enire 30-50 mblmin e uso
concomitante de amiodarona e verapamil emprega-se 1 comprimido de 75 mg no 1° dia e
150 mg 1 vez ao dia a partir do 2° dia.

6.4.3 Profilaxia Estendida
* Enoxaparina 40mg SC — Apds a alta hospitalar o paciente sera orientado a manter o uso
de enoxaparina 40mg SC até completar o 14° dia a pariir da interveng3o cirdrgica.

* Rivarobana 10mg - Apds a alfa hospitalar o paciente serd orentado a manter o uso de
Rivaroxabana 10mg VO até completar o 14° dia a partir da interveng3o cindrgica.

= Dabigatrana 110mg - Apds a alta hospitalar o paciente sera orientado a manter o uso de
dabigatrana 110mg VO afé completar o 14° dia a pariir da intervencdo cirlrgica. A
observag3o aos casos especials permanece: pacientes acima de 75 anos, clearance de
cregtinina entre 30-50 ml/min e uso concomitante de amiodarona e verapamil emprega-se
1 comprimido d 150 mg 1 vez até completar o 14° dia a partir da intervencdo cirdrgica
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8 ANEXOS

Nio se aplica.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

{De acordo com as normas das Resolugtes do CNS n® 466 de 12112/2012 e
n® 580 de 22/03/2018)

Voce esta sendo convidado para participar da pesquisa “Comparagdo
entre os bloqueios do nervo femoral e do canal dos adutores na analgesia e na
mobilidade de pacientes submetidos a revisdo de artroplastia total de joelho™
Wocé foi selecionado, peis sera submetido a cirurgia de reoperagdc de protese
de joelho, mas a sua paricipagdo ndo & obrigatoria. A qualquer momento vocé
pode desistir de participar e refirar seu consentimento. Sua recusa ndo frard
nenhum prejuizo em sua relagdo com o pesquisador ou com a Instituig3o.

O objetivo deste estudo € avaliar qual anestesia (nervo femoral ou canal
dos adutores) sera mais adequada para controle da dor e da inflamagdo em
pacientes submefidos a reoperacdo de cirurgia de protese de joelho, sem que
haja comproemetimento da mobilidade do membro operado. As duas técnicas ja
sdo realizadas de rofina no INTO & a pesquisa vai apenas padronizar a melhor
fecnica para cirurgias de reoperagdo de protese do joslho.

Sua participagdo nesta pesquisa consistird em auforizar a coleta de
dados do prontuario referentes & sua cirurgia de recoperagdo de protese de
joelho, permitir a coleta de sangue e, dependendo do grupo que vocé for
sorteado, ser submetido & anestesia do nervo fernoral ou a anestesia do canal
dos adutores no lado operado. Serfo avaliadas a dor com uma nota de 0 a 10
(sendo 0 sem dor & 10 a maior dor ja sentida), o consumo de remédios para a
dor anotados no prontudro e a mobilidade (ficar de pé e andar 3 metros).
Serdo coletadas amostras de 5ml de sangue antes da cirurgia e apds 24 e 438
horas para avaliagdo de marcadores inflamatorios. Estas amostras serdo
utilizadas apenas para esta pesquisa.

Os riscos relacionados com sua paricipacdo s3o0 0s mesmos riscos |3
presentes na anestesia, sem qualgquer risco adicional. A realizagdo do blogueio
pode raramente causar lesdo do nervo e causar perda da movimentagdo e
sensihilidade da coxa por muitos dias depois da cirurgia. O uso do ultrassom
reduz este risco. O anestésico local injetado na virlha pode raramente causar
intoxicagdo. O seu anestesista estara ciente e atenfo a tratar estas possiveis
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complicagfes. Vocé sera acolhido pelo pesguisador aqui mesmo no INTO caso
haja algum efeito colateral associado & pesquisa.

Os beneficios relacionados com a sua participacio sio que os
resultados deste estudo podem melhorar o controle da dor de pacientes
submetidos a cirurgia de

reoperacdo do joelho, reduzindo, assim, o consumo de opioides
imedicagdes utiizadas para controle da dor com possiveis efeitos adversos).

As informagfes obfidas através dessa pesquisa serdo confidenciais e
asseguramos o sigilo sobre sua paricipac3o. Os dados da pesquisa serdo
divulgados de forma a ndo possibilitar sua identificacdo, mantendo esses dados
sob reponsabilidade do pesguisador. A fila do INTO de pacientes gue
necessitam realizar reoperagdo de protese do joelho sera respeitada, ndo
havendo priorizacdo de pacientes para atender aos critérios da pesquisa. N3o
havera ressarcimento financeiro pela sua participag3o na pesquisa.

Este Termo foi redigido em trés vias, sendo uma para o paricipante,
outra para o pesquisador & uma para ser anexada ao prontuario do
paricipante, onde consta o telefone e o enderego do pesquisador principal & do
Comité de Etica em Pesguisa — CEP. Vocd poderd esclarecer suas dividas
sobre o projeto e sua participacio, agora ou a qualguer momento, atraves dos
numeros dos telefones ou endereco de e-mail disponivel neste Termo.

Rio de Janeiro, de de

Pesquisador responsavel: nome do pesquisador
Contato com o pesquisador responsavel: Vitor de Souza Borges dos Santos

Endereco: Avenida Brasil n® 500, 6%andar — S3o Cristovio — Rio de Janeiro —
RJ Telefone: (21) 99797 0700, (21)
2134-5000 — Ramal 5209

e-mail:

Responsavel pela aplicagio do
termao
Assinatura e carimbo
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Em casoc de divida quanto 4 condugio ética do estudo, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa do INTO/MS.

Enderego: Avenida Brasil n® 500, 9° andar — sala n® 4 — S&o Cristovéo — Rio de Janeiro
- RJ CEP: 20940-070 Tel.: (21) 2134-3000/(21) 2134-5061 e-mail:
cep.intoi@into saude gov.br

Declaro que entendi os objefivos e condicdes de minha participacdo na
pesquisa e concordo em participar.

Participante da pesquisa:

Assinatura do participante da
pesquisa
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FICHA DE AVALIACAQ DO PESQUISADOR

COMPARACAQ ENTRE 08 BLOQUEIOS DOS NERVOS FEMORAL E DO CANAL DOS
ADUTORES MA ANALGESIA E NA MOBILIDADE DE PACIENTES SUBMETIDOS A REVISAQ
DE ARTROPLASTIA TOTAL DE JOELHO.

N de identificagio do paciente na pesquisa:

Idade: Sexo: Peso: Altura: ASA:
Comorbidades:

Cirurgia: Lateralidade:

Inicio da cirurgia: Término da cirurgia:

Inicio da anestesia: Término da anestesia:
Amostra de sangue

Antes da cirurgia: Apos 24h:

Critérios de exclusio:
o Uso regular de opiovdes
o Alergia 4 anestésicos locms
o Anestesia geral
o IMC =40
o Patologias neurologicas e/on musculares

Observagies:
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FICHA DE AVALIACAO POS-OPERATORIA

COMPARACAO ENTRE 05 BLOQUEIOS DOS NERVOS FEMORAL E DO CANAL DOS
ADUTORES NA ANALGESIA E NA MOBILIDADE DE PACIENTES SUBMETIDOS A REVISAO
DE ARTROPLASTIA TOTAL DE JOELHO.

N? de identificagio do paciente na pesguisa:

Avaliacio da dor:

EVA em repouso:
24h: 48h:

EVA em movimento:

24h: 48h:

Avaliacio do consumo de opioides no pds-operatorio:

4h: 48h:

Sim{ ) MNio{ ) Sim{ ) Mao( }
Mimero de doses: MNimero de doses:
Hordrio {s) da(s) dose(s): Hordrio (s) dafs) dose(s):
Mobilidade:

24h

Consegue elevar o membro operado a 30 graus por 5 segundos: SIM () NAO( )
Consegue permanecer de pé: SIM () NAD({ )

Consegue deambular 3 metros: SIM () NAO( )

48h

Consegue elevar o membro operado 30 graus por 5 segundos: SIM () NAO( )
Consegue permanecer de pé: SIM{ ) NAD( )

Consegue deambular 3 metros: SIM () NAO( )

Observagdes:
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