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Souza, RP. Avaliacao da influéncia da educag¢do em neurociéncia da dor na evolugado clinica
pos-operatoria. 2023. 93f. Dissertacdo de Mestrado (Programa de P6s-Graduagao em Ciéncias

e Tecnologias em Satde) - Universidade de Brasilia, Faculdade de Ceilandia.
RESUMO

Introdugdo: A educacdo em neurociéncia da dor ¢ uma estratégia que visa aprimorar o
conhecimento do processo biologico da dor e tem sido uma ferramenta utilizada no contexto
perioperatorio. O objetivo do presente estudo foi avaliar a influéncia da educacdo em
neurociéncia da dor na evolugao clinica de desfechos em individuos submetidos a cirurgia geral
e sem historico de dor cronica, no periodo pos-operatorio. Métodos: Desenvolveu-se um
protocolo e posteriormente, um ensaio clinico controlado, aleatorizado e paralelo. Foram
seguidas as recomendagdes do checklists SPIRIT e TIDieR; CONSORT e suas extensoes
(recomendagdes para estudos com tratamentos ndo farmacoldgicos e adaptagiao para estudos
em dor). A pesquisa foi aprovada pelo Comite de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ceilandia,
Universidade de Brasilia (CAAE 28572420.3.0000.8093) e possui Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (RBR-23mr7yy). Foram incluidos pacientes submetidos a cirurgia geral
eletiva, de ambos os sexos, com idade entre 18 e 65 anos. Para a analise dos dados utilizou-se
os programas /BM SPSS Statistics 22.0 e R versdo 3.6.1. Resultados: O protocolo foi executado
no ensaio clinico de acordo com a previsao, sem necessidade de mudangas no decorrer do
estudo. Obteve-se uma amostra de 71 pacientes, sendo 33 pertencentes ao grupo controle e 38
sendo parte do grupo intervengdo. Observou-se a predominancia de dor pds-operatoria leve,
com caracteristicas sensoriais e afetivas e ndo houve diferenga entre os grupos (p=0,05). Em
concordancia com este dado, identificou-se prescricdes de medicamentos com acdo analgésica
e anti-inflamatdria, relato dos pacientes de ter recebido este tipo de farmaco e a checagem em
prontudrio das medicagdes administradas pela equipe de enfermagem para ambos os grupos
(p=0,05). A avaliagdo pds-operatoria dos sinais vitais mostrou que estavam dentro da faixa de
normalidade e sem diferengas entre os grupos, com exce¢do da varidvel de pressdo arterial
sistolica que apresentou diferenca estatistica significante (p=0,044). A avaliagdo pds-cirurgica
dos pacientes pela equipe de pesquisa foi realizada no periodo pds-operatorio imediato com
mediana de 12,4 horas para o grupo controle e 12,8 horas para o grupo intervenc¢ao. Conclusdo:
Todos os pacientes da amostra, independente do grupo de alocagdo, apresentaram dor em niveis
baixos, sinais vitais estaveis e nos parametros de normalidade, e estavam cientes de ter recebido
analgesia. Portanto, para a amostra estudada ndo foi possivel identificar impacto da intervengao

END nos desfechos relacionados a dor aguda pds-operatoria.
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ABSTRACT

Introduction: Pain neuroscience education is a strategy that aims to improve knowledge of the
biological process of pain and has been a tool used in the perioperative context. The objective
of the present study was to evaluate the influence of pain neuroscience education on the
postoperative clinical outcomes in individuals undergoing general surgery and without a
chronic pain history. Methods: A protocol was developed and subsequently, a controlled,
randomized and parallel clinical trial. This study follows the recommendations of the SPIRIT
and TIDieR checklists; CONSORT and its extensions (recommendations for studies with non-
pharmacological treatments and adaptation for pain studies). The study was approved by the
Research Ethics Committee of the Faculty of Ceilandia, University of Brasilia (CAAE
28572420.3.0000.8093) and it was registered a Brazilian Clinical Trials Registry (RBR-
23mr7yy). Patients undergoing elective general surgery, both gender, age from 18 years of age
to under 65 years of age were included. The IBM SPSS Statistics 22.0 and R version 3.6.1
programs were used for data analysis, Results: The protocol was carried out in the clinical trial
as expected, without changes during the study. A sample of 71 patients was obtained, 33
participants in the control group and 38 being part of the intervention group. There was a
predominance of mild postoperative pain, with sensory and affective characteristics and there
was no difference between the groups (p>0.05). In agreement with this data, prescriptions for
medications with analgesic and anti-inflammatory action were identified, patients reported
having received this type of drug and medical records were checked on medications
administered by the nursing team for both groups (p=>0 .05). The postoperative vital signs were
in the normal range and without differences between the groups. Tehre is a exception of the
systolic blood pressure variable, which showed a statistically significant difference (p=0.044).
Post-surgical assessment of patients by the research team was carried out in the immediate
postoperative period with a median of 12.4 hours for the control group and 12.8 hours for the
intervention group. Conclusion: All patients in the sample, regardless of the allocation group,
had low pain levels, stable vital signs and normal parameters. They knew they had received
analgesia. Therefore, for the sample studied, it was not possible to identify the impact of the

PNE intervention on outcomes related to acute postoperative pain.

Keywords: Postoperative pain; Perioperative Nursing; Health Education; Pain Perceptio



1 INTRODUCAO

No Brasil, ha tendéncia a um significativo aumento no nimero de internagdes para
realizagio de procedimentos cirargicos (). Estima-se que, mundialmente, no ano de 2012 foram
realizados mais de 300 milhdes de cirurgias, tendo um crescimento de 38% comparado aos anos

anteriores

A dor causada por intervengdo cirurgica ¢ classificada como dor aguda sendo
observada como uma complica¢do frequente no pds-operatorio, ainda tem o seu tratamento
insuficiente . O controle ndo ideal da dor apds a cirurgia pode predispor a outros tipos de
complica¢des como cardiacas e pulmonares, aumento do tempo de internagdo hospitalar e de
seus custos. Além disso, ha impactos no retorno as atividades diarias do paciente e o risco de

desenvolvimento de dor cronica .

A abordagem de controle algico deve considerar as situagdes ¢ condigdes de saude
individuais do paciente prezando pela atenco profissional multidisciplinar ). Sabe-se que as
orientacdes fornecidas pela equipe de enfermagem no periodo pré-operatdrio sdo essenciais
para a reducdo da ansiedade do paciente cirurgico, proporcionando um momento para
esclarecimentos sobre o processo cirirgico, o que ajuda a prevenir complicagdes poOs-

operatorias ©.

Neste contexto, o grupo de pesquisa tem trabalhado com uma proposta de intervencao
educativa pré-operatoria baseada nos principios da Educacdo em Neurociéncia da Dor. Esta
dissertacdo compde uma parte da proposta. Nela apresenta-se o desenvolvimento do protocolo
de pesquisa bem como desfechos clinicos diretamente relacionados a dor encontrados no ensaio

clinico.
1.1 Referencial Tedrico
1.1.1. Dor pos-operatoria

A Associacdo Internacional para o Estudo da Dor (IASP) conceitua a dor como “uma
experiéncia sensitiva e emocional desagradavel associada, ou semelhante aquela associada, a
uma lesdo tecidual real ou potencial”. Para tal defini¢do, foram publicadas notas que

complementam a influéncia de fatores comportamentais, de cognigdo, culturais e educacionais
(7.8)

No contexto cirurgico, a dor esta associada a lesdo dos tecidos gerando resposta

inflamatoria por meio da liberagdo de mediadores importantes, em Ultima instancia, para o
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reparo e cicatrizagdo tecidual. Porém, a a¢do desses agentes pode ativar diretamente ou
sensibilizar os nociceptores que levam a informacgdo neurossensorial do sistema nervoso

periférico ao sistema nervoso central, causando dor e sensibilidade tecidual .

Normalmente, a intensidade da dor pos-operatdria ¢ maior nos primeiros momentos
apos a recuperagio anestésica e diminui com o passar dos dias !9 Quando nio tratada, a dor
pode gerar ativacdo no sistema nervoso autonomo, € consequentes respostas enddcrinas,

metabolicas e inflamatorias dos diversos sistemas do corpo V.
1.1.2. Avaliag¢do da dor

A dor foi descrita como 5° sinal vital devendo ser avaliada e registrada junto com os
demais sinais vitais (pulso, pressdo arterial, respiragdo e temperatura) utilizando tanto
instrumentos unidimensionais quanto os multidimensionais (!?. Para sua melhor identificagio
e tratamento, escalas de dor validadas devem ser incluidas como instrumentos . Esta avaliacdo
envolve mais do que mensurar a intensidade. Para determinar uma intervencdo efetiva de
controle da dor sugere-se que sejam avaliadas suas caracteristicas como o inicio, localizagdo,
duracdo, qualidade da dor, fatores que agravam ou melhoram a experiéncia algica, qual seu
impacto, tratamentos analgésicos anteriores e quais sdo as barreiras que podem afetar seu

controle %),
1.1.3. Controle da dor pds-operatoria

A combinacao de diferentes estratégias medicamentosas, assim como outras medidas
complementares incluindo mobilizagdo precoce, ingestdo alimentar precoce, controle da
glicemia sdo incluidos na analgesia perioperatoria ideal. A prepara¢do do paciente para a

cirurgia deve abranger os contextos fisicos, biolégicos e psicologicos (.

Em cirurgias abdominais, a estratégia anestésica adotada pode impactar na
recuperacio do paciente e sua escolha depende do tipo e tamanho da cirurgia !¥. No
planejamento da anestesia e da analgesia pos-cirtirgica deve-se considerar também que cada
individuo responde de diferentes modos ao mesmo estimulo, entdo suas experiéncias anteriores,
a existéncia de dor no pré-operatorio, além do tipo de procedimento e recursos existentes devem

1. . A . 1- d (4) f . ﬂ . ~
ser avaliados para uma assisténcia personalizada **. Outros fatores que influenciam a percepc¢ao
de dor do paciente sdo a extensao do procedimento, o grau de dano tecidual e o tipo de incisdo

na pele 19,
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Atualmente, o protocolo ERAS (Enhanced Recovery After Surgery) traz diversas
recomendacdes para o avango na recuperagdo apos a cirurgia. Dentre elas, estd o uso de
analgesia multimodal em todo o periodo perioperatério >, Neste modelo, ¢ utilizada mais de

uma modalidade para o controle da dor, visando a redu¢iio do uso de opioides 9.

Para pacientes sem contraindicacdo, o uso de anti-inflamatérios ndo-esteroidais
(AINEs) e/ou analgésicos como dipirona ou paracetamol no periodo pos-operatorio ¢
fortemente recomendado. Os anti-inflamatérios tratam a dor por mecanismos periféricos,
enquanto outros medicamentos como opioides atuam principalmente no sistema nervoso

central. Por isto, h4 a indicacdo da combinacio de medicamentos (7).

A assisténcia analgésica perioperatoria ideal depende de uma boa interagdo da equipe
multidisciplinar envolvida na cirurgia, e a educagdo do paciente e seu preparo para a alta devem
ter inicio no periodo pré-operatorio 1®. Neste momento, recomenda-se que sejam avaliadas as
comorbidades, o uso medicamentos concomitantes, abuso de substancias, historico de dor
cronica e experiéncias cirirgicas anteriores 13). Deve ser fornecida educacio individualizada e
centrada no paciente ¢ em sua familia com informagdes sobre a suas opgoes de tratamento para
a dor pos-operatdria, tragando planos e metas para seu controle !>, O enfermeiro assume
papel essencial na assisténcia voltada a dor, por sua atuagdo envolver a avaliacao, identificagao,
monitoriza¢do, tratamento e educacio do paciente !». No entanto, existem barreiras quanto ao
conhecimento deste profissional no controle da dor, sendo recomendado que se forneca
capacitacdo continua sobre o uso das ferramentas de avaliacdo e condutas adequadas ao seu

tratamento (),
1.1.4. Educacao em neurociéncia da dor

A Educagao em Neurociéncia da Dor (END) consiste em uma intervencao educativa
que tem como objetivo aprimorar a compreensao da biologia da dor como estratégia para
redugdo da experiéncia dolorosa ?% 21, Tem se mostrado importante ferramenta de educacdo em

saude, tendo sido utilizada no contexto perioperatorio.

O conceito basico ¢ de que a dor ndo esta apenas relacionada ao dano tecidual. Quando
0 paciente ndo entende os mecanismos que envolvem a dor pos-operatéria, ele tende a se

preocupar gerando pensamentos negativos e estratégias de enfrentamento inadequadas %,

Na sessdao de END o paciente recebe orientagdo sobre a fisiologia da dor, as formas de

avaliar e o seu controle. Importante que seja utilizada uma linguagem leiga que facilite o
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entendimento ??. Tem se mostrado efeito da END na reducdo da ansiedade, da catastrofizacdo
e medo do movimento ?*. Entender os conceitos da dor aguda pode auxiliar o paciente a
compreender e participar do processo de recuperagdo, estimulando sua autonomia e buscando
ajuda profissional. Deve estar claro que a END ¢ complementar as outras terapias como a

farmacoldgica, de exercicios, dentre outras 2.

Diversos estudos ja foram realizados com diferentes tipos de cirurgias sobre a
aplicacdo de END no contexto cirurgico e seus resultados diretamente relacionados a dor ou a
condicdes psicologicas **5). No entanto, existem desafios no que se refere a uniformidade dos
resultados de ensaios clinicos publicados. Especialmente para os desfechos diretamente
relacionados a dor, a maioria dos estudos nio encontra resultados adicionais para END ?9. E
importante destacar que tais estudos foram desenvolvidos, também em sua maioria, em
pacientes com condigdes ortopédicas e dor cronica ou pacientes mastectomizadas. Até o
momento nao se encontrou na literatura estudos aplicando END em pacientes sem historico de
dor cronica, submetidos a cirurgia geral. Portanto ndo h4 dados sobre o efeito da END no
controle da dor aguda pds-operatoria. Além disso, dada a importancia da farmacoterapia no

tratamento multimodal da dor, a maioria das publicagdes ndo explora questdes farmacologicas.

A hipotese do presente estudo € que a educagao em neurociéncia da dor tem potencial
para impactar positivamente na evolugdo clinica, avaliando-se desfechos diretamente

relacionados a dor, em individuos submetidos a cirurgia geral e sem histérico de dor cronica.
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2 OBJETIVOS

2.1. Objetivo geral

Avaliar a influéncia da educacdo em neurociéncia da dor na evolugdo clinica de
desfechos diretamente relacionados a dor em individuos submetidos a cirurgia geral e sem

historico de dor cronica, no periodo pos-operatdrio.

2.2 Objetivos especificos

Desenvolver um protocolo para ensaio clinico que avalie o impacto da educacao em

neurociéncia da dor na evolugao clinica de individuos submetidos a cirurgia geral;

Avaliar, a percepcao da intensidade e de aspectos qualitativos da dor no pds-operatédrio

de individuos submetidos a cirurgia geral quando comparado ao grupo controle;

Investigar, por meio de ensaio clinico, o impacto da educacdo em neurociéncia da dor
no consumo de analgésicos no periodo pds-operatorio de individuos submetidos a cirurgia geral

quando comparado ao grupo controle;

Determinar o efeito da educagao em neurociéncia da dor nos sinais vitais avaliados no
periodo pds-operatorio de individuos submetidos a cirurgia geral quando comparado ao grupo

controle.
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3 METODOLOGIA

Esta secdo esta dividida em duas partes, de acordo com os objetivos especificos.

1. Desenvolvimento do protocolo do ensaio clinico

2. Ensaio clinico

3.1. Metodologia do Protocolo

Trata-se de um ensaio clinico controlado aleatorizado aberto paralelo. Para o
delineamento da metodologia deste estudo ndo houve participacdo do publico em geral ou
pacientes. O protocolo seguiu a recomendagdo do SPIRIT (Standard Protocol Items:
Recommendations for Interventional Trials) @®. Encontra-se sob registro no Registro Brasileiro

de Ensaios Clinicos (ReBEC) identificado pelo nimero RBR-23mr7yy.
3.1.1. Tamanho da amostra

O calculo do tamanho da amostra considerou o desfecho primario de dor, utilizando
como parametro a diferenga minima clinicamente importante (MCID) da versao reduzida da
escala de McGill (SF-MPQ-Br). O tamanho da amostra foi estimado através do software
G*Power versdo 3.1.9.6 @7, Foi calculado para detectar um efeito moderado com MCID de 1,5
unidades na diferenca SF-MPQ-Br ®® assumindo um desvio padrdo de 2,5 para ambos os
grupos de estudo (intervencgdo e controle), significancia nivel de o = 5% e poder de 80% no
teste t para duas amostras, que resultou em 45 individuos em cada grupo. A meta de
recrutamento foi definida em 100 pacientes (50 por grupo) para contabilizar uma taxa de

abandono de 10%.
3.1.2 Recrutamento

O recrutamento foi realizado diariamente com o auxilio das equipes dos servigos que

informavam ao grupo de pesquisa as previsoes de cirurgias eletivas.

O local do estudo possuia rotina estabelecida de internagdo dos pacientes no periodo
pré-operatério duas horas antes do hordrio marcado para o inicio da cirurgia. Este tempo era
destinado a admissao, avaliagdo pré-operatéria pela equipe do servigo, orientagdes pertinentes
e acomodacao do paciente. Os participantes eram abordados no local destinado ao preparo pré-
operatério da unidade, em boxes individuais, momentos antes da entrada no centro cirdrgico.

Desta forma, a interferéncia de fatores ambientais externos foi reduzida.
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A equipe de execucdo foi composta por uma pesquisadora, enfermeira, docente,
especialista na area de dor; duas pesquisadoras pos-graduandas enfermeiras, com experiéncia
em pesquisa em dor; uma pesquisadora graduanda do curso de enfermagem, da Universidade
de Brasilia e uma pesquisadora voluntaria, enfermeira; uma pesquisadora, estatistica, docente,
especialista na area de analise de dados em satde. Apds a internagdo dos pacientes, a
pesquisadora designada para a realizagdo da intervencdo e coleta de dados pré-operatoria

realizava abordagem para obter o consentimento de participacao (Apéndice D).
3.1.3. Alocacao

Os participantes foram divididos em um grupo controle e um grupo interven¢ao, numa
proporg¢ao de 1:1, a aleatorizagdo foi realizada por meio do software Research Randomizer com

blocos de tamanho fixos constando 10 nimeros.

Apos a utilizagdo do software, a pesquisadora responsavel, sem o conhecimento dos
demais pesquisadores, determinou para cada bloco se os numeros impares ou pares eram
definidos como grupo controle ou grupo intervengdo. As defini¢des de cada bloco eram distintas

e individualizadas.

Para todos que foram elegiveis e aceitaram participar do estudo foi realizada
aleatorizagdo, sendo atribuido um nimero de alocagdo e o pesquisador responsavel pela coleta
somente soube a qual grupo este nimero/participante pertencia apos o recrutamento, garantindo
assim, a ocultac¢do. O grupo foi mantido em sigilo até o momento da intervengao pré-operatoria.
O pesquisador responsavel pela alocacdo, coleta de dados pré-operatérios e aplicagdo da

intervenc¢do ndo participou da avaliagdo pos-operatoria.
3.1.4. Cegamento

Devido a natureza da intervencao educativa, os participantes ndo puderam ser cegados
quanto a alocacdo ®®. Como descrito anteriormente, a intervencdo foi realizada no pré-
operatdrio por um pesquisador diferente, assim esperou-se garantir o cegamento do avaliador
que coletou os dados no pos-operatorio. Os participantes foram orientados a ndo informar aos
demais pesquisadores em qual grupo foi alocado ou mesmo qual intervengao foi realizada. As
informagdes coletadas nos instrumentos foram preenchidas em formulario eletronico,
atribuindo um cédigo e gerando planilhas com os dados de maneira automatica. Dessa forma,
os dados foram analisados mantendo o cegamento da alocagdo. O pesquisador que analisou os

dados permaneceu, portanto, cego quanto a alocagao dos participantes nos grupos.
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3.1.5. Intervencao

ApoOs avaliagdo dos critérios de elegibilidade e alocagdo os participantes foram

divididos do seguinte modo:

1) Grupo intervengao (GI): educagdo pré-operatdria em neurociéncias da dor + cuidado
usual pré-operatdrio: A proposta de END consistiu em um encontro pré-operatorio,
individualizado, entre pesquisador e participante. A sessdo de educagao dispos de
recurso audiovisual (video) que promove o conhecimento acerca da neurofisiologia
da dor, mecanismo fisiopatologico da dor pds-operatéria, potenciais fatores de
sensibilizacao central (emogdes, estresse, percepgdes da doenga), o papel do cérebro
na percepcao da dor, fatores psicossociais relacionados a dor, respostas cognitivas e
comportamentais relacionadas a dor e a cirurgia e o uso de analgésicos no periodo
pos-operatorio. O material foi preparado tendo como base os estudos em
Neurociéncia da Dor, o livro “Explain Pain” e os principios do cuidado de
enfermagem perioperatorio com foco no controle da dor %2139 Utilizou-se o
seguinte conceito de PNE: “a range of educational interventions that aim to change
one’s understanding of the biological processes that are thought to underpin pain as
a mechanism to reduce pain itself. It draws on educational psychology, in particular
conceptual change strategies, to help patients understand current thought in pain

» 202D A equipe de pesquisa foi responsavel pela adaptacdo do contetido

biology
do livro para o contexto de dor aguda, elaboragdo de roteiro e producao do material
audiovisual. O video tem duracdo de 5:20 minutos e foi apresentado ao participante
apos avaliacdo das variaveis pré-operatdrias. Apos, o pesquisador disponibilizou 10
minutos para que o participante pudesse esclarecer dividas e comentarios acerca do

conteudo do video.

Também foi aplicada pelo avaliador, antes e apds a intervencdo, uma avaliagdo
realizada por meio de perguntas relacionadas ao contetido educativo com o intuito de verificar
se a sessdo de educacao atingiu seu objetivo. Ao final da sessdo o pesquisador utilizava material
impresso, que era entregue ao paciente, para reforgar os pontos discutidos. O tempo total do
encontro pré-operatdrio para este grupo foi estimado em aproximadamente 30 minutos. Os
participantes eram abordados no local destinado ao preparo pré-operatério da unidade, em

boxes individuais, momentos antes da entrada no centro cirurgico.
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2) Grupo controle (GC)/ cuidado usual pré-operatorio: A interven¢do padronizada do
servico se deu por meio de orientagdes pré-operatorias fornecidas pela equipe multiprofissional
acerca da cirurgia, anestesia, cuidados pré e pos-operatorios, farmacos, procedimentos, exames.
O pesquisador e participante tiveram um momento de encontro pré-operatorio estimado em 15

minutos para a coleta dos dados referentes as variaveis pré-operatorias.

Para ambos os grupos se utilizou instrumento proprio para a coleta de dados, o qual
continha dados preenchidos pelas pesquisadoras a partir de informagdes obtidas em prontuarios
e entrevistas com os participantes. A avaliagdo pré-operatoria incluiu informacdes
sociodemograficas e clinicas. A coleta de dados pos-operatdrios ocorreu em um tinico momento

no periodo entre a alta da sala de recuperagdo anestésica e as primeiras 24 horas apds a cirurgia.

Os cuidados pos-operatérios e de controle da dor seguiram o cuidado usual da
instituicdo para ambos os grupos. Os instrumentos utilizados para avaliar os resultados foram
aplicados nos grupos tanto no momento pré-operatdrio quanto no pos-operatorio. A instituicao
onde a pesquisa ocorreu estava ciente de que pacientes que precisassem de qualquer tratamento
concomitante que pudesse interferir nos desfechos deviam ser informados as pesquisadoras que
avaliariam os casos para tomada de decis@o quanto ao interrompimento da coleta de dados e

participacao na pesquisa.

A coleta foi interrompida nos casos em que o participante teve alta hospitalar antes da
visita do pesquisador no pos-operatorio. Também seria suspensa se o participante apresentasse
instabilidade hemodindmica ou outra situagdo em que sua condi¢do clinica estivesse
comprometida pela interagdo com o avaliador, colocando-o em risco, ou ainda se demonstrasse

desconforto ao responder as questdes da pesquisa.

3.1.6. Desfecho primario

e Dor

Aplicou-se SF-MPQ-Br para obtengio de trés diferentes indices de dor G!*?). Este
instrumento multidimensional avalia a dor por meio de descritores que sao selecionados pelo
participante. Sao 15 descritores divididos em subgrupos: sensorial (11 descritores, de 0 a 33
pontos) e afetivo (4 descritores, de 0 a 12 pontos). Cada descritor recebe uma classificacdo de
intensidade e pode pontuar de 0 a 4 (0 = nenhuma, 1 = leve, 2 = moderada e 3 = severa). O
indice de dor de cada individuo ¢ obtido através da somatodria dos valores de intensidade dos
descritores escolhidos. Quanto maior a pontuacdo, maior ¢ a intensidade da dor. O valor

maximo possivel total ¢ 45 (0 a 45 pontos). A SF-MPQ-Br também inclui a aplicagdo da escala
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visual analégica (EVA) onde o participante sinaliza como sua dor se apresentou nos ultimos
dias, variando entre nenhuma dor a pior dor possivel (0 a 10 pontos). Também se inclui na SF-
MPQ-Br a intensidade da dor presente (PPI) que varia de 0 a 5 pontos, onde 0 corresponde a

nenhuma dor e 5 corresponde a uma dor excruciante.
3.1.7. Desfechos secundarios

Caracteristicas da dor: Os aspectos da dor avaliados em instrumento proprio foram local da dor,
duracdo, momentos de melhora/piora e sinais vitais. Foram adotados como parametros de
normalidade para os sinais vitais: 1) Frequéncia cardiaca (FC): de 60 a 100 batimentos por
minutos ®¥; 2) Pressdo Arterial Sistolica (PAS): de 120 a 129 mmHg ©%; 3) Pressdo Arterial
Diastélica (PAD): de 80 a 84 mmHg ©%; 4) Frequéncia respiratoria (FR): de 12 a 20 incursdes

por minuto ®¥; 5) Temperatura: acima 36°C a 38°C 9

* Consumo de farmacos para dor: No momento pods-operatdrio verificou-se a prescrigdo e
administracdo de analgésicos ndo opioides (dipirona, paracetamol), opioides, anti-inflamatérios
ndo-esteroidais, anti-inflamatorios esteroidais, antidepressivos, gabapentinoides e outros

farmacos que pudessem ser prescritos para o controle da dor.
3.1.8. Covariaveis

* Caracteristicas clinicas e sociodemograficas: iniciais do paciente, género, idade, data de
nascimento, data de admissdo, cor/raga, naturalidade, estado civil, nivel de escolaridade,
profissdo/ocupagao, religido, presenca de comorbidades e fatores de risco (etilismo, tabagismo,

obesidade e desnutrigdo).

 Informagdes perioperatérias: cirurgias anteriores, medicamentos em uso. As informagdes
referentes a0 momento intraoperatério sao colhidas por meio do prontuario eletronico do
paciente, sendo elas: data da cirurgia, horario de admissdao na Sala de Recuperagdo Pos-
anestésica, cirurgia realizada, tempo de cirurgia, classificacio American Society of

Anesthesiology (ASA), tipo de anestesia e consumo de analgésicos no pds-operatorio.

Para promover a reteng@o dos participantes, as pesquisadoras explicaram os beneficios
do estudo ressaltando que esta pesquisa pode contribuir para desenvolvimento de novos
conhecimentos sobre a influéncia da END nos desfechos pds-operatérios. Possibilitando a
elaboragdo e implementacdo de modelos de educacdo para capacitar os profissionais e,
consequentemente, beneficiar os pacientes que receberao assisténcia mais qualificada e poderdo

melhorar seu autocuidado, tendo em vista as informacgoes recebidas. Além disso, todos os
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participantes do estudo tiveram oportunidade de serem avaliados pelo grupo de pesquisa nos
periodos pré e pds-operatorios onde poderiam ser identificadas eventuais necessidades de

cuidados e apresenta-las a equipe do servigo.

A participagdo dos colaboradores do servico foi fundamental para o recrutamento e
acompanhamento dos participantes no decorrer do estudo. Quanto aos pesquisadores, foi
elaborada uma escala para que, de acordo com a previsao de cirurgias eletivas, permitisse a

viabilizagao da coleta dos dados.
3.1.9. Tratamento dos dados

Os dados foram inseridos eletronicamente por meio do formulario Microsoft Forms.
Cada instrumento utilizado na pesquisa foi inserido no formulario em formato de perguntas.
Para isso, utilizou-se dispositivos de dados méveis sendo os formuldrios armazenados em
nuvem de dados. Em momento posterior, os dados foram extraidos em formato de Microsoft
Excel, verificados e compilados para constituir a base de dados do estudo. A base foi
armazenada em local seguro e acessivel, e mantida por um periodo de 5 anos apos a conclusao

do estudo.

As informacdes coletadas foram mantidas em sigilo pela equipe de pesquisadores. A
identificagdo dos participantes se deu por meio de um numero atribuido na retengdo. O acesso
aos formularios eletronicos e a base de dados restringe-se aos usuarios autorizados previamente,
sendo possivel apenas por meio de login e senha dos e-mails da institui¢do proponente. Na
publicacdo serdo divulgados os resultados de forma que nao prejudiquem a confidencialidade

dos participantes.

Todos os participantes que assinaram o termo de consentimento foram monitorados
durante o periodo de internagao e entre a intervengao € a coleta de dados pds-operatdrios, sendo
reportado as equipes dos hospitais € ao comité de é€tica quaisquer danos observados.
Considerando que as interveng¢des ndo tinham origem fisica ou orgénica, os riscos da pesquisa
tiveram carater psicologico, intelectual e emocional, incluindo o desconforto ao responder as
perguntas, constrangimento, alteragdes na autoestima provocadas pela evocacdo de memorias,
cansago e quebra de sigilo. Além disso, a intervengao dispunha de recursos impressos e ludicos,
o que poderia dificultar o entendimento para pacientes incapazes de ler. As pesquisadoras
estavam atentas aos sinais verbais e ndo verbais de desconforto, foi garantido local reservado e

liberdade para nao responder questdes que pudessem constranger os participantes, acesso
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limitado aos dados coletados, leitura dos recursos e esclarecimento de duvidas a respeito da

END.

As pesquisadoras que realizaram a coleta de dados foram as mesmas do inicio ao fim
do estudo, tendo sido capacitadas e seguindo procedimentos operacionais pré-estabelecidos. Os
participantes foram avaliados em momentos pontuais, ndo necessitando de avaliagdo continua.
A pesquisadora principal esteve disponivel para eventuais questdes que pudessem ocorrer no

andamento da pesquisa.

Os participantes que tiveram perda de seguimento por algum motivo (desisténcia, alta
hospitalar antes da avaliacdo pos-operatdria ou tratamento concomitante que influencia nos
desfechos avaliados) foram excluidos da amostra final. A quantidade e o motivo das perdas de

seguimento estdo descritos nos resultados.
3.1.10. Aspectos éticos e disseminagao dos resultados da pesquisa

O estudo foi conduzido de acordo com a resolugdo Conselho Nacional de Saude
466/2012: Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos.
Os participantes foram incluidos na pesquisa ap6s assinatura do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido. O projeto encontra-se aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade
de Ceilandia, Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do
Distrito Federal e Conselho de Pesquisa do Hospital Brasilia — Rede Dasa (CAAE:
28572420.3.0000.8093).

Os pesquisadores acompanharam os participantes no decorrer da pesquisa e apos o
estudo estando disponiveis a qualquer momento para questdes relacionadas ao impacto do
estudo. Foram disponibilizados aos participantes os contatos telefonicos e enderecos eletronicos
e institucionais dos pesquisadores bem como do Comité de Etica onde foi aprovado o projeto.
Nao houve pagamento ou recompensa para participacao no estudo. O participante nao tinha

nenhuma despesa adicional.

Os dados estao disponiveis aos pesquisadores principais por meio de acesso com senha
institucional na plataforma onde sdo armazenados. O compartilhamento se restringe a

publicacdes oficiais com concordancia de todos os pesquisadores.

Todos os dados obtidos serdo analisados e divulgados por meio de publicagdo em

periddicos e eventos cientificos. Nos servigos onde o estudo foi realizado propde-se a
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apresentacdo dos dados finais e a disponibilidade para contribuir com possiveis protocolos

clinicos que sejam de interesse institucional.

Apo6s o término da analise e publicagdo dos resultados encontrados, a base de dados
anonimizados e os testes estatisticos utilizado estardo disponiveis mediante solicitagdo aos

pesquisadores.
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3.2. METODOLOGIA DO ENSAIO CLINICO

A metodologia do ensaio clinico seguiu rigorosamente a descricdo da metodologia do

protocolo e traz as informagdes abaixo como complemento.
3.2.1 Caracteristicas do estudo

O estudo foi realizado com pacientes sem histérico de dor crénica, submetidos a

cirurgia geral eletiva em dois hospitais privados do Distrito Federal, Brasil.

Foram seguidas as recomendagdes do CONSORT (Consolidated Standards of
Reporting Trials) ®° e sua extensdo para estudos de tratamentos nio farmacolégicos “?. Além
disso, seguiu-se a recomendacdo publicada para aplicagio do CONSORT em ensaios clinicos

de dor (Apéndice A) “V,
3.2.2 Desfecho primario
Foram avaliadas a intensidade e caracteristicas da dor, por meio da SF-MPQ-Br.
3.2.3 Desfechos secundarios

Foram avaliadas demais caracteristicas clinicas acerca da queixa algica (local, duragdo,
momentos de melhora e sinais vitais), como também a adesdo ¢ consumo de farmacos para o

controle da dor.
3.2.4 Covariaveis
Caracteristicas sociodemograficas e informagoes clinicas da cirurgia.
3.2.5 Recrutamento

O recrutamento dos participantes incluidos nos resultados aqui apresentados ocorreu
entre junho e outubro de 2023. A coleta de dados estd em andamento com previsdo de conclusao

da amostra em dezembro de 2023.

Foram adotados como critérios de inclusdo: idade igual ou superior a 18 anos e menor
que 65 anos; ambos 0s sexos; pacientes submetidos a cirurgias gerais eletivas. Os critérios de
exclusdo sdo: pacientes com incapacidade de entender e/ou responder perguntas e
questionarios; pacientes que nao aceitarem os termos de participagdo do estudo; uso continuo
(> 3 meses) de medicamentos analgésicos, anti-inflamatérios e/ou antidepressivos no periodo

pré-operatdrio; pessoas com historico de dor por periodo maior de 3 meses no pré-operatorio;
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comorbidades: neuropatias, fibromialgia, neoplasia com histérico de dor ou doenca

inflamatoria ativa.
3.2.6 Intervencao

A interven¢dao seguiu a recomendacao do Guia para Descricdo e Replicagao de
Intervencdes (TIDieR) com suas etapas descritas na metodologia do protocolo. Ressalta-se que
ndo foi necessaria modificagdo na interven¢do durante a execugdo do estudo. Nao foram

identificados pelo grupo de pesquisa eventos adversos relacionados a intervengao.
3.2.7 Estatistica

Os dados foram coletados utilizando formularios eletronicos inseridos na ferramenta

Microsoft Forms em forma de perguntas, por meio de tablets com acesso a internet.

Todas as analises foram realizadas pelos softwares IBM SPSS Statistics (IBM Corp.)

ou R sofiware 49,

As andlises exploratdrias dos dados incluiram, para varidveis quantitativas, o calculo
de médias e desvio padrao ou medianas e intervalos interquartis (percentis 25 e 75) para dados
de distribuicdo ndo normal; e contagens e percentuais para variaveis categoricas. Varidveis
quantitativas foram comparadas entre os dois grupos de estudo (intervencdo e controle)
utilizando o teste t de Student ou teste Wilcoxon-Mann Whitney. Foram realizados os teste Qui-
Quadrado ou Exato de Fisher para as variaveis categoricas. Resultados com valores de p < 0.05

foram considerados estatisticamente significantes.

Foi realizada analise multivariada para cada resultado de interesse para levar em conta
o efeito das variaveis demograficas e das outras varidveis clinicas e potenciais confundidores.

Os dados secundarios também foram avaliados.
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4 RESULTADOS

Esta se¢do estd dividida em duas partes. Os resultados relacionados ao protocolo
apresentam os materiais desenvolvidos nas etapas que cumprem o rigor metodologico do

estudo. Os resultados referentes ao ensaio clinico sao aqueles obtidos com a analise dos dados

dos desfechos de dor.

4.1. Resultados do protocolo
O protocolo da pesquisa foi desenvolvido em etapas, as quais estdo descritas abaixo.

Levantamento bibliografico, identificacdo da lacuna e escrita do projeto; Planejamento
estatistico; Busca por instituicdes parceiras para condugdo do projeto; Submissdo aos comités
de ética; Submissdo ao registro brasileiro de ensaios clinicos; Confec¢ao do material educativo;
Adaptacdo do questiondrio de avaliacdo de conhecimentos da dor antes e ap0s a intervengao;
Confeccdo e testagem dos instrumentos de coleta de dados; Elaboragdo e submissdo de artigo

cientifico referente ao protocolo de pesquisa.

Na tabela 1 estdo descritas as recomendagoes do Checklist SPIRIT 2013 ¢ sinalizadas
aquelas adotadas neste protocolo %49 Os itens contemplam informa¢des administrativas
pertinentes as regras para publicagdo do artigo de protocolo que foram cumpridas, mas nao
estdo explicitas neste documento. Os demais itens foram apresentados e atendidos em sua

maioria, cinco itens nao se aplicam ao protocolo desta pesquisa.
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Tabela 1. Checklist SPIRIT 2013: Itens recomendados para abordar em um protocolo de ensaio
clinico e documentos relacionados

(continua)

Secéo/ltem

Item n°® Descrigao Relatado

Informacao administrativa

Titulo

Registro do ensaio

Versédo do
protocolo

Patrocinio

Funcdes e
responsabilidades

2a

2b

S5a

5b

5¢c

5d

Titulo descritivo identificando o
desenho do estudo, a populacao, as
intervencdes e, se aplicavel, o
acrénimo do ensaio

Identificador e nome de registro do

ensaio. Caso ndo esteja registrado, Sim
nome pretendido para registro

Todos os itens do Conjunto de Dados

de Registro de Ensaios da

Organizacao Mundial da Saude Sim
(World Health Organization Trial

Registration Data Set)

Sim

Data e identificador da versao Sim
Fontes e tipos de apoio financeiro, .

. Sim
material e outros
Nome, afiliacdo e funcéo dos .

Sim

colaboradores do protocolo
Nome e informac0des de contato do sim

patrocinador do ensaio

Funcéo do patrocinador e dos

financiadores do estudo, se houver,

no desenho do estudo; na coleta,

gestdo, analise e interpretacdo dos

dados; na escrita do relatorio; e na Nao se aplica
deciséo de submeté-lo para

publicacdo, incluindo se eles terdo

poder de deciséo final sobre qualquer

uma dessas atividades

Formacdo, fungdes e

responsabilidades do centro de

coordenacdo, comité diretivo, comité

de julgamento dos resultados, equipe

de gestdo de dados e outras pessoas N&o se aplica
OU grupos que supervisionam o

ensaio, se aplicavel (ver item 21a

para informacgdes sobre o comité de

monitoramento de dados)
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Tabela 1. Checklist SPIRIT 2013: Itens recomendados para abordar em um protocolo de ensaio
clinico e documentos relacionados*

(continuacao)

Introducéo
Descricdo da pergunta de pesquisa e
justificativa para a realizacao do
Historico e ensaio, incluindo um resumo com 0s .
PP 6a P . x Sim
justificativa principais estudos (publicados e ndo
publicados) e a anélise dos beneficios
e riscos de cada intervencgéo
6b Justificativa para a escolha dos sim
comparadores
Obijetivos 7 Obijetivos especificos ou hipbteses Sim
Descricdo do desenho do ensaio,
incluindo o tipo de ensaio (ex.:grupos
Desenho do paralelos, cruzados, fatoriais, apenas
ansaio 8 um grupo), taxa de alocacéo e Sim

enguadramento (ex.: superioridade,
equivaléncia, ndo inferioridade,
exploratério)

Meétodos: participantes, intervencdes e desfechos

Descricao do local do estudo (ex.:
posto de saude, hospital-escola) e
Local do estudo 9 lista de paises onde os dados serdo Sim
coletados. Indicacéo de onde a lista
dos locais de estudo pode ser obtida

Critérios para inclusdo e exclusdo
dos participantes. Se aplicavel,
Critério de 10 critérios de elegibilidade dos centros
elegibilidade de estudo e dos individuos que
realizardo as intervencodes (ex.:

cirurgides, psicoterapeutas)

Sim
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Tabela 1. Checklist SPIRIT 2013: Itens recomendados para abordar em um protocolo de ensaio
clinico e documentos relacionados*

(continuacao)

Intervencoes

Resultados

Histdrico do
participante

1la

11b

11c

11d

12

13

Descricdo das intervencdes para cada
grupo com detalhes suficientes que
permitam a replicagéo, incluindo
como e quando as intervengoes serao
administradas

Critérios para interromper ou
modificar as intervencgdes alocadas
para um determinado participante do
ensaio (ex.: alteracdo na dose de um
medicamento em resposta a danos
causados pela intervencéo,
solicitacdo do participante ou
melhora/piora da doenca)

Estratégias para melhorar a adesao
aos protocolos de intervencao e
quaisquer procedimentos para
monitorar a adesdo (ex.: devolugédo
de medicamentos, testes de
laboratdrio)

Tratamentos e intervencdes
relevantes e concomitantes que séo
permitidos ou proibidos durante o
ensaio

Resultados primarios, secundarios e
outros, incluindo a variavel
especifica de mensuracédo (ex.:
pressdo sanguinea sistélica), a
métrica de analise (ex.: mudanca de
linha de base, valor final, tempo para
evento), 0 método de agregacéo (ex.:
mediana, proporcdo) e 0 momento de
medicao para cada resultado. E
altamente recomendada a explicacéo
da relevancia clinica dos resultados
de eficacia e de danos escolhidos

Cronograma do cadastro,
intervencdes (incluindo periodos pré-
tratamento e periodos entre
tratamentos), avaliagdes e visitas aos
participantes. E altamente
recomendada a elaboracdo de um
diagrama esquematico (ver Figura 1)

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Figura
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Tabela 1. Checklist SPIRIT 2013: Itens recomendados para abordar em um protocolo de ensaio
clinico e documentos relacionados*

(continuacao)

Tamanho da
amostra

Recrutamento

14

15

NUmero estimado de participantes
necessario para atingir os objetivos
do estudo e como esse nimero foi
determinado, incluindo as hipdteses
clinicas e estatisticas que sustentem a
decisdo

Estratégias para obter o recrutamento
adequado de participantes para
alcancar o tamanho da amostra
pretendido

Meétodos: administracdo das intervencdes (para ensaios

controlados)
Alocacéo:

Geracao da
sequéncia

Mecanismo de
ocultacdo de
alocacao

Implementacéo

16a

16b

16¢

Método para gerar a sequéncia de
alocacdo (ex.: nimeros aleatorios
gerados por computador) e lista de
todos os fatores para estratificacao.
Para reduzir a previsibilidade de uma
sequéncia randdmica, os detalhes de
todas as restricdes planejadas (ex.:
bloqueio) devem ser apresentados em
um documento a parte que nao fique
disponivel para quem recruta 0s
participantes ou administra as
intervencdes

Mecanismo de implementacédo da
sequéncia de alocacdo (ex.: central
telefénica; envelopes selados, opacos
e numerados em sequéncia)
descrevendo todos 0s passos para
ocultar a sequéncia até que as
intervengdes sejam administradas

Quem gerara a sequéncia de
alocacdo, quem recrutara os
participantes e quem os encaminhara
para cada intervencdo

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim
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Tabela 1. Checklist SPIRIT 2013: Itens recomendados para abordar em um protocolo de ensaio
clinico e documentos relacionados*

(continuacao)

Cegamento
(mascaramento)

17a

17b

Como e em quem seré feito o
cegamento apos as intervencoes
serem designadas (ex.: participantes
do ensaio, cuidadores, avaliadores
dos resultados, analistas dos dados)

No caso do cegamento, apresentar as
circunstancias em que o
desmascaramento é permitido e o
procedimento para revelar a
intervencdo alocada para o
participante durante o ensaio

Meétodos: coleta, gestdo e analise de dados

Métodos de coleta
de dados

18a

18b

Planejamento para coleta e avaliacéo
de resultados, dados iniciais
(baseline) e outros dados do ensaio,
incluindo qualquer processo
relacionado que promova a qualidade
dos dados (ex.: teste-reteste,
treinamento de avaliadores) e uma
descricdo dos instrumentos do estudo
(ex.: questionarios, testes
laboratoriais) juntamente com sua
confiabilidade e validade, se
conhecidas. Indicacdo de onde 0s
formularios para coleta de dados
podem ser encontrados, se ndo
estiverem no protocolo

Planejamento para reter 0s
participantes e completar o
seguimento, incluindo uma lista com
todos os dados de resultados que
devem ser coletados de participantes
que interromperem ou agirem de
forma diferente daquilo que foi
estabelecido no protocolo

Sim

Sim

Sim

Sim
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Tabela 1. Checklist SPIRIT 2013: Itens recomendados para abordar em um protocolo de ensaio
clinico e documentos relacionados*

(continuagéo)

Gestao dos dados

Métodos
estatisticos

19

20a

20b

20c

Planejamento para insercéo,
codificacdo, seguranca e
armazenamento dos dados, incluindo
todos os procedimentos relacionados
para assegurar a qualidade dos dados
(ex.: dupla entrada de dados;
verificar o intervalo para os valores
dos dados). Indicacdo de onde os
detalhes dos procedimentos de gestao
de dados podem ser encontrados, se
n&o estiverem no protocolo

Métodos estatisticos para analisar
resultados primarios e secundarios.
Indicacédo de onde outros detalhes do
planejamento de analise estatistica
podem ser encontrados, se ndo
estiverem no protocolo

Métodos para andlises adicionais
(ex.: subgrupo e analises ajustadas)
Definicdo da populacdo em anélise
com relacdo a ndo aderéncia ao
protocolo (ex.: analise dos
participantes em seus grupos
randomizados) e de quaisquer
métodos estatisticos para manejar 0s
dados perdidos (ex.: imputacao
multipla)

Sim

Sim

Sim

Sim
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Tabela 1. Checklist SPIRIT 2013: Itens recomendados para abordar em um protocolo de ensaio
clinico e documentos relacionados*

Meétodos: Monitoramento

(continuacao)

Monitoramento
dos dados

Danos

Auditoria

21a

21b

23

Formacdo do comité de
monitoramento de dados; resumo de
sua funcdo e estrutura dos relatorios;
declaragéo de independéncia ou néo
do comité em relagdo ao responsavel
pelo ensaio e declaracdo de conflito
de interesses; indicacdo de onde
podem ser encontrados mais detalhes
do regulamento do comité, se ndo
estiverem no protocolo. De forma
alternativa, explicar o motivo de nao
ser necessario um comité de
monitoramento de dados

Descrigdo de quaisquer analises
provisorias e interrupcao das
diretrizes, incluindo quem tera acesso
a esses resultados provisorios e
tomaréa a decisdo final de encerrar o
ensaio

Planejamento para coletar, avaliar,
relatar e administrar eventos adversos
a partir de relatos solicitados e
espontaneos e outros efeitos
imprevistos causados pelas
intervencdes ou pela condugéo do
ensaio

Apresentar procedimentos para
auditoria da conducdo do ensaio e a
frequéncia com que ocorrem, se
houver algum, e se 0 processo sera
independente ou ndo dos
investigadores e do patrocinador do
ensaio

Né&o se aplica

Sim

Sim

Sim
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Tabela 1. Checklist SPIRIT 2013: Itens recomendados para abordar em um protocolo de ensaio
clinico e documentos relacionados*

(continuacao)

Etica e divulgacio

Aprovacéo ética
da pesquisa

Modificagdes no

protocolo

Consentimento ou
assentimento

Confidencialidade

Declaracdo de
interesses

Acesso aos dados

24

25

26a

26b

27

28

29

Planejamento para obter aprovagao
do comité de ética em pesquisa

Planejamento para comunicar
modificacdes importantes no
protocolo (ex.: alteracBes nos
critérios de elegibilidade, desfechos,
andlises) as partes interessadas (ex.:
investigadores, comités de ética,
participantes dos ensaios, registro
dos ensaios, periodicos, organizacdes
reguladoras)

Quem obtera o consentimento ou
assentimento esclarecido dos
potenciais participantes ou
representantes autorizados e como
sera obtido (ver Item 32)

Termos de consentimento adicionais
para coletar e utilizar dados dos
participantes e materiais bioldgicos
em estudos complementares, se
aplicavel

Como as informacdes pessoais sobre
participantes potenciais e cadastrados
serdo coletadas, compartilhadas e
mantidas para garantir a
confidencialidade antes, durante e
depois do ensaio

Interesses financeiros e outros
conflitos de interesse dos
investigadores principais,
considerando o ensaio como um todo
e cada local de estudo

Declaragéo atestando quem tera
acesso ao conjunto final de dados do
ensaio e divulgacao dos acordos
contratuais que limitam tal acesso a
pesquisadores

Sim

Sim

Sim

Né&o se aplica

Sim

Sim

Sim
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Tabela 1. Checklist SPIRIT 2013: Itens recomendados para abordar em um protocolo de ensaio
clinico e documentos relacionados*

(concluséo)

Tratamentos
complementares e
p0Os-ensaio

Politica de
divulgacao

Apéndices

Materiais para o
consentimento
informado

Material bioldgico

30

3la

31b

31c

32

33

Providéncias, se houver, para
tratamentos complementares e pos-
ensaio, e para compensacao aqueles
que sofreram danos oriundos de sua
participacdo no ensaio

Planejamento para os pesquisadores e
patrocinador comunicarem 0s
resultados do ensaio aos
participantes, profissionais de salde,
ao publico em geral e a outros grupos
relevantes (ex.: por meio de
publicacdo, apresentacédo de relatorio
em bases de dados de resultados ou
outros recursos de
compartilhamento), incluindo
quaisquer restricdes de publicacdo

Diretrizes para elegibilidade de
autoria e qualquer pretensdo de uso
de assessores linguisticos com
experiéncia na area da satde

Planejamento, se houver, para
garantir acesso publico ao protocolo
completo, ao conjunto de dados do
participante e ao codigo estatistico

Modelo de formulério de
consentimento e outros documentos
relacionados entregues aos
participantes e representantes
autorizados

Planejamento para coleta, avaliacdo
laboratorial e armazenamento de
materiais bioldgicos para analise
molecular ou genética no ensaio atual
e para uso futuro em estudos
complementares, se aplicavel

Sim

Sim

Sim

Sim

Apéndice

N&o se aplica

Fonte: Botelho, 2020.
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A tabela 2 apresenta os temas abordados, objetivos e detalhes da intervengao educativa
em neurociéncia da dor elaborada para a pesquisa. A intervencao atendeu as recomendagdes do

checklist TIDieR (Apéndice B).

Tabela 2 Temas, objetivos e detalhes da sessdo de intervengéo educativa em END
Temas abordados na

) N Obijetivos Detalhes
intervencdo
A dor como uma experiéncia Entendimento do paciente sobre 0 Sesséo Individual
individual mecanismo de funcionamento da
Como funciona a dor dor pds-operatoria Recursos: Video
e questionario
Importancia de compreender Apresentar estratégias para o sobre dor pos-
0 processo doloroso controle da dor operatdria
Estimular a autonomia e
Dor na cirurgia e processo  autocuidado do paciente Duracdo: Video
inflamat6rio Conhecimento sobre como o 5:20 minutos
Dor como mecanismo de profissional de saude avalia a
protecio queixa algica e como ela pode ser
Medo do movimento relatada

Enfrentamento da dor
Avaliacdo da dor
Fonte: Proprio autor

Foi aplicado questionario de avaliagdo sobre dor pos-operatoria antes € apds a sessao
de END (tabela 3). O questionario apresentou afirmativas sobre os temas abordados na
intervencdo e o paciente poderia escolher entre verdadeiro ou falso. Apos a finalizagdo do

questionario, foi disponibilizado ao paciente momento de esclarecimento de duvidas.
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Tabela 3 Questionario de avaliagdo sobre dor pds-operatéria

Questdes Respostas
Sentir dor ap0s a cirurgia ndo € normal e vocé ndo pode fazer nada FALSO
para melhora-la, somente os profissionais
Suas atitudes, pensamentos € emoc¢Oes impactam a intensidade da
P coes TP VERDADEIRO
dor
A cicatrizagdo demonstra recuperagao dos tecidos, o que promove
 Cloatizag perag O quep VERDADEIRO
diminuic¢ao da dor
Os seus sistemas do corpo ndo ajudam a te proteger e se recuperar FALSO
apos a cirurgia e a inflamagao gerada ¢ algo ruim
Apesar da dor ser um processo natural e protetor, vocé nao deve
deixar que ela aumente cada vez mais, existem diversos
q VERDADEIRO

medicamentos para diminuir a sensa¢ao dolorosa. Pedir ajuda ao
profissional que te acompanha ¢ essencial

Fonte: Proprio autor

Houve também a entrega de um panfleto de refor¢o do assunto discutido, o qual foi
produzido pelo grupo com o intuito de apoiar os principais temas e fornecer um material de
consulta ao paciente com a correcao das questdes avaliadas. Os temas do folheto estdo listados

na tabela 4.

Tabela 4 Material de refor¢o da intervengao

Temas

Sentir dor ap6s a cirurgia ¢ normal, mas isso ndo significa que € ruim e que vocé precisa
ficar sentindo dor.

Atitudes, pensamentos e emo¢des impactam a intensidade da dor.

A cicatrizagdo demonstra recuperagdo dos tecidos, o que promove diminui¢do da dor.
Os seus sistemas do corpo ajudam a te proteger e se recuperar apds a cirurgia e a
inflamacdo gerada ¢ algo positivo.

Apesar da dor ser um processo natural e protetor, ndo se deve deixar que ela aumentar
até ndo conseguir mais. Pedir ajuda ao profissional ¢ essencial.

Fonte: Proprio autor
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4.2 Resultados do ensaio clinico

O fluxograma do ensaio clinico estd descrito na figura 1. Foram considerados para
inclusdo na pesquisa 96 pacientes. Destes, 16 ndo atenderam aos critérios de elegibilidade.
Quatro pacientes nao aceitaram os termos de participacao do estudo, quatro foram excluidos
por ter historico de dor cronica; seis faziam uso continuo por mais de trés meses de
medicamentos analgésicos, anti-inflamatorios e/ou antidepressivos para tratamento de dor
cronica; duas pessoas apresentavam comorbidades adotadas como critérios de exclusdao. Desta
forma, 80 pacientes foram aleatorizados sendo 38 pertencentes ao grupo controle € 42 ao grupo
intervenc¢do. Todos os pacientes aleatorizados foram avaliados no periodo pré-operatorio. A
equipe de avaliadores foi composta por um grupo de 4 pessoas que avaliaram os pacientes nos
dois momentos da pesquisa. Houve perda de seguimento nos dois grupos por alta hospitalar
(GC=5 e GI = 4). Foram avaliados no periodo pds-operatorio completando a participacdo no
ensaio clinico 33 participantes no grupo controle e 38 no grupo intervencdo. Ressalta-se que a
instituicdo em que o estudo foi realizado adota a pratica de alta precoce (fast recovery)
estabelecida em protocolos que visam menor tempo de internagdao hospitalar e recuperacao

rapida.



Alocacio:

Inclusdo

Alocacio: Pacientes

avaliadores

Seguimento

Analise

Avaliados para
elegibilidade (n= 96)
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Excluidos (n= 16)
Nao aceitaram participar
(n=4)

Historico de dor (n= 4)
Uso de medicamentos
analgésicos (n= 6)

Aleatorizacdo (n= 80)

Comorbidades (n= 2)

Alocados Grupo Controle
(n=38)
Avaliagido pré-operatoria +
Cuidados usuais pré-
operatérios

Alocados Grupo Intervengao
(n=42)

Avaliacio pré-operatoria +
Cuidados usuais pré-
operatorios
+
Sessdo de END

Avaliadores (n= 4)
Grupos (n=1)
Centros (n =2)

Avaliadores (n=4)
Grupos (n=1)
Centros (n =2)

Perda de seguimento (n=5)
Motivo: Alta Hospitalar

Perda de seguimento (n= 4)

Motivo: Alta Hospitalar

Analise estatistica Grupo
Controle (n= 33)

Analise estatistica Grupo

Intervengdo (n= 38)

Figura 1. Fluxograma do ensaio clinico randomizado adaptado do CONSORT 2010
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4.2.1. Caracterizagdo da amostra

Realizou-se a caracterizagdao dos participantes no periodo perioperatorio. A tabela 5
demonstra as caracteristicas sociodemograficas e clinicas cirurgicas dos grupos estudados.
Observou-se maior frequéncia de pacientes do sexo feminino no grupo controle (60,6%) e maior
frequéncia do sexo masculino no grupo intervengao (55%), porém esta diferenca ndo apresentou
significancia estatistica (p = 0,182). A maioria dos participantes se declarou de cor branca em
ambos os grupos (GC = 60,6%, GI = 42,1%). A mediana da idade do GC foi de 40,9 anos e do
GI de 41,4 anos. Acerca da naturalidade, tanto no grupo controle (54,5%), quanto no grupo
intervengdo (71,1%) eram da regido centro-oeste do pais (p = 0,686). A respeito do estado civil
houve maior frequéncia de participantes casados em ambos os grupos (GC = 66,7%, GI =57.9).

Sobre a escolaridade, GC (78,9%) e GI (78,8%) predominou o ensino superior (p = 0,243).

As caracteristicas clinicas pré-operatdrias (tabela 5) foram avaliadas e observou-se
diferenga entre os grupos no que se refere a presenga de comorbidades, 27,3% dos participantes
do GC tinham comorbidades pré-operatdrias, enquanto no GI o diagndstico de outras doencas
era presente em 63,2%. Esta caracteristica demonstrou significancia estatistica (p = 0,004). Foi
obtida do prontuario a classificagdo ASA realizada pelo anestesiologista, notou-se maior
frequéncia de ASA II no GC (54,5%) e no GI (65,8%) onde percebe-se uma diferenca
estatisticamente significante (p = 0,024). Ressalta-se que para 16,9% da amostra total ndo foi
encontrada essa informacao no prontudrio. Com relagdo ao histérico cirargico, 84,8% dos
pacientes do GC e 78,9% do GI relataram ter realizado cirurgias anteriormente. Estes
participantes foram questionados se tiveram experiéncia ruim relacionada a dor no periodo pos-
operatdrio das cirurgias anteriores, tendo no GC = 30,3% e GI = 23,7% tido essa queixa. Sobre
o consumo de medicamentos no pré-operatdrio, no grupo controle = 45,5% e grupo intervengao
= 71,1% relataram o uso continuo. Um paciente do GC relatou uso de medicamentos anti-

inflamatorios esteroidais/ ndo esteroidais € imunossupressores.

Observou-se no perfil cirargico (tabela 5) o predominio na amostra de procedimentos
de colecistectomia tanto no GC (60,6%) quanto no GI (34,6%), mostrando uma diferenca
estatistica significativa (p = 0,014). Todas as cirurgias realizadas na amostra tiveram abordagem
videolaparoscopica. O tempo de cirurgia teve duracdo de até 2 horas em maior parte dos
procedimentos de ambos os grupos (GC = 87,9% e GI = 78,9%). Anestesia geral foi mais
frequentem ambos os grupos (GC = 90,9%, GI = 94,7%).
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A raquianestesia foi realizada em trés participantes do GC e um do GI. Ja a sedacdo

em conjunto com anestesia local foi a técnica anestésica de escolha para um paciente do grupo

intervengdo. A avaliagdo pos-cirurgica dos pacientes pela equipe de pesquisa foi realizada no

periodo pos-operatorio imediato com mediana de 12,4 horas no GC e 12,8 horas no GI.

Tabela 5 Percentuais (frequéncias absolutas) ou médias [desvio padréo] dos fatores
demograficos e clinicos cirurgicos

(continua)
Variaveis Total (n=71) GC (n=33) Gl (n=38) p - valor
Sexo 0,1822
Feminino 52,1 (37) 60,6 (20) 44,7 (17)
Masculino 47,9 (34) 39,4(13) 55 (21)
Cor 0,2312
Amarela 2,8 (2) 3(1) 2,6 (1)
Branca 50,7 (36) 60,6 (20) 42,1 (16)
Negra 9,9 (7) 3(2) 15,8 (6)
Parda 36,6 (26) 33,3 (11) 39,5 (15)
Idade 41,17 [10,92] 40,91[11,22] 41,39[10,79] 0,853"
Naturalidade 0,686°
Centro-Oeste 63,4 (45) 54,5 (18) 71,1 (27)
Nordeste 18,3 (13) 24,2 (8) 13,2 (5)
Norte 2,8 (2) 3(1) 2,6 (1)
Sudeste 12,7 (9) 15,2 (5) 10,5 (4)
Sul 2,8(2) 3(2) 2,6 (1)
Estado civil 0,330°
Casado 62,0 (44) 66,7 (22) 57,9 (22)
Divorciado 2,8 (2) 0 (0) 5,3(2)
Solteiro 28,2 (20) 24,2 (8) 31,6 (12)
Vilvo 7,0 (5) 9,1(3) 53(2)




Tabela 5 Percentuais (frequéncias absolutas) ou médias [desvio padréo] dos fatores

demograficos e clinicos cirurgicos

(continuacao)

Variaveis Total (n=71) GC (n=33) Gl (n=38) p - valor
Escolaridade 0,243¢
Ensino
Fundamental 28(2) 3() 26 (1)
Ensino Médio 18,3 (13) 18,2 (6) 18,4 (7)
Ensino Superior 78,9 (56) 78,8 (26) 79 (30)
Presenca de a
Comorbidade 46,5 (33) 27,3 (9) 63,2 (24) 0,004
ASA 0,024°¢
I 16,9 (12) 27,3 (9) 7,9 (3)
I 60,6 (43) 54,5 (18) 65,8 (25)
i 5,6 (4) 0 (0) 10,5 (4)
Né&o encontrado 16,9 (12) 18,2 (6) 15,8 (6)
Historico cirargico 81,7 (58) 84,8 (28) 78,9 (30) 0,5212
Experiéncia ruim
em cirurgias 26,8 (19) 30,3 (10) 23,7 (9) 0,532
anteriores
Medicamentos de
uso continuo pre- 59,2 (42) 45,5 (15) 71,1 (27) 0,292
operatorio
Medicamentos de
uso continuo pre-
operatdrio (anti-
inflamatdrios 4,2 (3) 3(1) 0 (0) 0,21°¢
estereoidais/ ndo
estereoidais/
imunossupressores)
Cirurgia realizada 0,014°
Cirurgia de
refluxo 2,8 (2) 6,1 (2) 0 (0)
gastroesofagico
Colecistectomia 46,5 (33) 60,6 (20) 34,2 (13)
Colecistectomia
+ Herniorrafia 700) 6.1(2) 79(3)
Gastroplastia 19,7 (14) 6,1 (2) 34,6 (12)
Herniorrafia 23,9 (17) 21,2 (7) 26,3 (10)
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Tabela 5 Percentuais (frequéncias absolutas) ou médias [desvio padrdo] dos fatores
demograficos e clinicos cirdrgicos

(concluséo)

Variaveis Total (n=71) GC (n=33) Gl (n=38) p - valor
Tempo de cirurgia 0,3172
Até 2 horas 83,1 (59) 87,9 (29) 78,9 (30)
> 2 horas 16,9 (12) 12,1 (4) 21,1 (8)
Tipo de Anestesia 0,243¢
Geral 93,0 (66) 90,9 (30) 94,7 (36)
Outros
(Raguianestesia e 7,0 (5) 9,1(3) 5,3(2)

Sedacdo + Local)

Tempo de avaliacéo

b
o6s-operatoria (horas) 126 [498] 124[47] 128[52] 0,744

Fonte: Proprio autor

Notas: ® qui quadrado; “teste t; © razdo de verossimilhanga

4.2.2 Avaliagdo da dor pos-operatoria

A dor pés-operatoria foi avaliada de forma quantitativa e qualitativa utilizando a SF-
MPQ-Br (tabela 6). Os resultados obtidos estdo expressos de acordo com as subescalas e
categorizados de acordo com a pontuagdo da escala para cada variavel. Para todas as subescalas
houve predominio de valores baixos, quando estas foram categorizadas também ha predominio
de dor leve e ndo ha diferenca entre os grupos. Para PPI a mediana foi de um ponto em ambos
os grupos, o mesmo resultado foi obtido para EVA (mediana de um ponto nos dois grupos), ja
o escore total dos descritores apresentou mediana de 1,5 para GC e 2,0 para GI. Destaca-se que

tanto qualidade sensorial quanto os descritores afetivos estiveram presentes.

Na avaliagdo apds a cirurgia foram observados os aspectos qualitativos da dor pos-
operatoria (tabela 6). O local da dor relatado pelos participantes com queixa algica foi a regido
abdominal para os dois grupos, estando de acordo com o tipo de cirurgia realizada. Dor em
regido diferente da cirurgia foi relatada por um paciente no grupo controle que referiu dor na
regido das costas. A maior parte dos participantes relatou alivio da dor apds receber a medicagao

(GC =175,5%, GI = 69,6%). O GC relatou melhora ao movimentar e/ou deambular (50,0%), em
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repouso (40,0%) e alguns ndo observaram momentos de melhora (15,0%). No GI os momentos
de alivio da dor também foram em repouso (47,8%) e ao movimentar e/ou deambular (26,1%).
Importante considerar que os participantes podiam relatar mais de um momento de alivio nessa
avaliacdo. A respeito da duragcdo, metade da amostra relatou dor continua, enquanto a outra

metade referiu dor intermitente.

Como complemento da andlise foram verificadas as variaveis sexo ¢ comorbidade,
estratificando entre presenga e auséncia, ¢ os desfechos de dor. Nao houve associagdo

estatisticamente significativa entre as variaveis (dados ndo mostrados).

Tabela 6 Percentuais (frequéncias absolutas) ou mediana [intervalo interquartil] de

aspectos quantitativos e qualitativos da dor pos-operatoria

(continua)

Variaveis Total (n=71) GC (n=33) GI (n=38) p-valor

IS))P I- SE-MPQ-Br (0 a 1[0-2] 1[0-2] 1[0-2] 0,966°

PPI em categorias 0,892°
Dorleve (0 e 1) 64,8 (46) 63,6 (21) 65,8 (25)
Dor moderada (2 e 3) 33,8 (24) 36,4 (12) 31,6 (12)
Dor intensa (4 ¢ 5) 1,4 (1) 0,0 (0) 2,6 (1)

EYOA)‘ SF-MPQ-Br (0 1[0-4]  1[0—-4]  1[0-35] 0.856"

EVA em categorias 0,928°
Dor leve (0 a 3) 73,2 (52) 72,7 (24) 73,7(28)

Dor Moderada (4 a 7) 26,7 (19) 27,3 (9) 26,3 (10)
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Tabela 6 Percentuais (frequéncias absolutas) ou mediana [intervalo interquartil] de aspectos

quantitativos e qualitativos da dor pos-operatoria

(conclusdo)
Variaveis Total (n=71) GC (n=33) GI (n=38) p-valor
Escore total — SF-MPQ- a
Br (0 2 45) 2[0-6] 1[0—4] 2[0-6] 0,620
Escore total categorizado 1,000°
Dor leve (0 a 17) 95,8 (69) 97,0 (32) 97,4 (37)
Dor moderada (18 a 35) 4,2 (2) 3,0(1) 2,6 (1)
Sensorial - SF-MPQ-Br 2 [0-4] 1[0-3] 2[0-4,8] 0,667*
Sensorial categorizado 0,601°
Dor leve (0 a 12) 95,7 (68) 93,9 (31) 97,4 (37)
Dor moderada (13 a 26) 4,3 (3) 6,0 (2) 2,6 (1)
Afetivo - SF-MPQ-Br 0[0-0,5] 0[0-0] 0[0—1] 0,473*
Afetivo categorizado 0,793
Dor leve (0 a 4) 94,4 (67) 93,9 (31) 94,8 (36)
Dor moderada (5 a 7) 4,2 (3) 6,1 (2) 2,6 (1)
Dor intensa (8 a 12) 1,4 (1) 0,0 (0) 2,6 (1)
Outras caracteristicas da
dor
Local*
Regido abdominal 97,7 (42) 95,0 (19) 100 (23) 0,801°
Momentos de melhora *
Apos medicagio 72,1 (31) 75,5 (15) 69,6 (16) 0,745¢
Em repouso 44,1 (19) 40,0 (9) 47,8 (11) 0,606°
Ao
movimentar/deambular 37,2 (16) 50,0 (10) 26,1.(6) 0,106°
Sem melhora 7,0 (3) 15,0 (3) 0 (0) 0,092°¢
Duragio* 0,887°
Continua 48,8 (21) 50,0 (10) 47,8 (11)
Intermitente 51,2 (22) 50,0 (10) 52,2 (13)

Fonte: Proprio autor.

Notas: *Melhora da dor pode ter sido relatado mais de uma situagdo. Se restringe a individuos que afirmaram ter

alguma dor. *teste de Wicoxon-Mann-Whitney com correcio de continuidade e aproximagio normal; ® teste Qui-

quadrado com correcdo de continuidade e simulagdo por Monte Carlo; © teste Qui-quadrado.
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4.2.3 Consumo pds-operatério de analgésicos

O consumo de analgésicos no periodo pos-operatorio (tabela 7) foi verificado por meio
de relato do paciente e de dados obtidos no prontudrio. Os participantes foram questionados se
tinham ciéncia de ter recebido medicamentos analgésicos apds a cirurgia, a maioria disse que
sim (GC = 90,9%, GI = 89,5%). Para cada grupo um paciente referiu ter recusado o

medicamento analgésico oferecido pela equipe.

Ao analisar as anotagdes de enfermagem observou—se que a prescri¢ao foi seguida para
a administra¢do de farmacos. Os farmacos prescritos com maior frequéncia foram aqueles com
acao no sistema digestorio no GC (100%) e no GI (94,7%), seguido dos medicamentos com
acdo analgésica e anti-inflamatoria. Dipirona e paracetamol foram prescritos para 97% dos
pacientes do GC e 92,1% do grupo intervencao, opioides constavam na prescri¢ao de 69,7% do
GC ¢ 60,5% do GI, ja os anti-inflamatorios ndo-esteroidais estavam presentes em 57,6% do GC
e 50% do GL

Tabela 7. Percentuais (frequéncias absolutas) ou mediana [intervalo interquartil] do
consumo de analgésico no periodo p6s-operatorio

Total (n=71) GC Gl (n=38) p-valor
Variaveis (n=33)
Consumo de analgésicos
Ciéncia de ter recebido 90,1 (64) 90,9 (30) 89,5(34) 1,000
medicamento analgésico
Recuspy medicamento 28(2) 3.0 (1) 26(1)  1,000°
analgésico
Medicamentos administrados 98,6 (70) 100 (33) 97,4 (37) 1,000
conforme prescricao
Prescricdo pos-operatdria
Anticoagulantes 11,3 (8) 3,0(2) 18,4 (7)  0,060%
Antibitticos 8,5 (6) 9,1(3) 79(3) 11,0002
Acao no sistema digestorio 97,2 (69) 100 (33) 94,7 (36)  0,4942
Anti-histaminicos 1,4 (1) 0 (0) 2,6 (1) 11,0002
Anti-hipertensivos 2,8 (2) 0 (0) 53(2) 0,503%
Anti-inflamatorios esteroidais 1,4 (1) 0 (0) 2,6 (1) 11,0002
Dipirona/ Paracetamol 94,4 (67) 97,0 (32) 92,1 (35 0,616%
Opioides 64,8 (46) 69,7 (23) 60,5(23) 0,478?

Anti-inflamatérios néo-
esteroidais
Fonte: Proprio autor.

53,5(38) 57,6(19)  50,0(19) 0,633?

Notas: ? teste Qui-quadrado com corre¢ao de continuidade e simulagdo por Monte Carlo
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4.4.4. Avaliagdo pos-operatoria dos sinais vitais

Os valores dos sinais vitais avaliados no periodo pods-operatorio estiveram dentro dos
parametros de normalidade para ambos os grupos, exceto para as variaveis de pressao arterial
(tabela 8). Houve diferenca significativa entre os grupos para a pressdo arterial sistolica, os
valores médios para o GC estiveram abaixo do pardmetro de normalidade (GC = 115,6 mmHg
e GI = 122,9 mmHg) (p= 0,044). A pressao arterial diastolica apresentou valores abaixo dos
parametros de normalidade nos dois grupos (GC = 70,6 mmHg e GI = 74,1 mmHg) (p=0,176).
Tabela 8 Media (desvio padrdo) e mediana [intervalo interquartil] dos sinais vitais no

periodo pos-operatdrio
Variaveis Total (n=71) GC (n=33) Gl (n=38) p-valor

Frequéncia Cardiaca (bpm) 75 (14,9) 73 (14,9) 78 (14,8) 0,158

Pressdo Arterial Sistolica 1195 (153) 1156 (15,8) 122,9 (14,2) 0,044°
(mmHg)

Pressao Arterial Diastolica .
o) 725(107)  706(1L8)  741(95) 0,176
Eﬁg‘;enc'a Respiratoria 46 1140_180] 16 [15,0-18,0] 16 [14,0-18,0] 0,623"

Temperatura Corporea

0 P P 36,0 (0,4) 36,0 (0,4) 36,0 (0,5) 0,983
Fonte: Proprio autor. Notas: bpm: batimentos por minuto; mmHg: milimetro de mercurio; rpm: respiragdes por
minuto; °C: graus Celsius.? teste t de Student; ° teste de Wicoxon-Mann-Whitney com corre¢do de continuidade e
aproximagdo normal
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5 DISCUSSAO

5.1. Discussao do Protocolo

O protocolo teve como objetivo estabelecer etapas para o desenvolvimento de um

ensaio clinico que avaliasse o impacto de END em desfechos de dor pos-operatoria.

A END ¢ um recurso nao farmacologico promissor para o controle da dor. Porém, sua
eficacia depende da realidade em que sera aplicada, sendo importante inserir adaptagdes que
atendam o tipo de dor, o conhecimento do profissional que pertence a equipe de satude, os
recursos disponiveis, a patologia dos pacientes, entre outros fatores “». Ao adaptar a
intervengao utilizando o livro “Explain Pain” buscou-se tornar viavel sua aplicabilidade ao
estudo proposto, de forma a considerar as particularidades dos pacientes, dos ambientes ¢ dos
profissionais de satde, com foco nos cuidados pré-operatérios de enfermagem voltados a
educacdo do paciente. Complementarmente, o protocolo prevé uma avaliagdo pds-intervencao,

o0 que permite verificar se a sessdo de educagdo atingiu seu objetivo.

O recurso de video utilizado na intervencdo tem sido um método que promove o
envolvimento do paciente, principalmente aqueles com animagao, podem ser meios uteis para
a interacdo com o contetdo relacionado a dor “*. Nesse sentido, o video foi elaborado com a
finalidade de permitir maior interatividade, adesdo e acessibilidade a intervencao, visto que o

nivel de conhecimento prévio ndo deve ser um critério para participa¢do no estudo.

E importante considerar que ha aspectos da dor que podem estar relacionados &
comorbidades, patologia de base, tipo de cirurgia e outros fatores perioperatorios que nao
podem ser controlados pelo grupo de pesquisa. Por isso, essas condi¢des foram consideradas
na andlise dos dados. Pacientes em tratamento para ansiedade, depressdo e dor cronica foram
excluidos da amostra, pois entende-se que essas condigdes podem produzir respostas que se
sobrepde aquelas diretamente relacionadas ao procedimento cirurgico levando a viés nos

desfechos e comprometendo o objetivo do estudo.

A adesdo aos medicamentos prescritos ¢ outro ponto avaliado nesse estudo e sua
importancia ¢ abordada na interven¢do construida para o presente estudo. A crenca dos
pacientes sobre a medicacgdo e a adesdo aos fArmacos tem mostrado relevancia clinica “¥. Este

foi considerado um ponto de destaque do estudo.

Houve também limitagdes que estiveram relacionadas as variagdes no cuidado usual

pré-operatdrio oferecido pelos diferentes servigos de satide podendo levar a vieses. A equipe de
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pesquisa esteve atenta a este fator e em permanente comunicagdo com as equipes dos servigos.
Outra questdo limitante foi devida as caracteristicas da intervengdo educativa®”, nio sendo
possivel realizar o cegamento dos pacientes e dos pesquisadores que aplicaram a intervengao.
Para minimizar esse risco de viés os pesquisadores que realizaram a coleta de dados apos a

intervengdo, bem como aquele que analisou os dados, foram cegados.

5.2 Discussao do ensaio clinico

O presente ensaio clinico teve o objetivo de avaliar o impacto da intervengao de END
nos desfechos clinicos pds-operatdrios de pacientes submetidos a cirurgia geral, analisando
fatores como intensidade e caracteristicas da dor, consumo de analgésicos e alteracao nos sinais

vitais.

Os resultados do ensaio clinico demonstraram auséncia de beneficios para END no
que diz respeito a intensidade e caracterizagdo da dor pos-operatdria. A dor se apresentou leve
em ambos os grupos, fato que corrobora com o consumo de analgésicos no periodo pos-
operatorio imediato observado na pesquisa. Quanto aos sinais vitais, a maioria esteve na faixa

considerada de normalidade, com excecao das variaveis de pressao arterial.

O andamento do estudo seguiu o previsto no planejamento do protocolo, sem
necessidades de modificagdes no decorrer da coleta de dados. A adesdo dos participantes foi
satisfatoria considerando que ndo houve interven¢ao descontinuada e as perdas de seguimento

se deram por alta hospitalar, o que demonstra recuperacao precoce destes pacientes.

O perfil da amostra se mostrou homogéneo entre os grupos no que diz respeito as
caracteristicas sociodemograficas com prevaléncia de mulheres, pessoas de cor branca, com
naturalidade na regido centro-oeste, estado civil casado e escolaridade ensino superior
completo. Dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica mostram que o maior nimero
de matriculas em curso de graduacdo sao pessoas de cor branca. Além disso, a distribuicdo de
renda per capita ¢ maior nesta parcela da populagdo, evidenciando a desigualdade social
presente na populacdo do pais 3. Desta forma, a amostra deste estudo esta dentro deste recorte
da populacao que tende a ter maior renda e isso pode estar relacionado ao fato de a coleta de

dados ter sido realizada em unidade hospitalar privada.

O perfil clinico pré-operatorio mostrou diferenga entre os grupos no que diz respeito a

comorbidades, tendo o GI apresentado maior frequéncia de participantes que possuiam alguma
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doencga pré-existente. Este dado reflete na classificacio ASA do grupo, tendo apresentado
classificagdo mais elevada, o que significa que tinham mais fatores de risco para complicagdes
poOs-operatorias. Consequentemente, observou-se também maior prevaléncia de uso continuo
de medicamentos anteriormente a internacdo no -GI. Foi avaliado se estes medicamentos
poderiam ter mecanismos de a¢do que influenciariam os desfechos de dor como os anti-
inflamatoérios esteroidais, ndo-estereoidais e imunossupressores, mas este dado ndo mostrou
frequéncia relevante a ponto de influenciar na analise do estudo. Este comportamento da
amostra era esperado considerando que a presenga de dor crénica ou tratamento com
medicamentos analgésicos foi adotado como critério de exclusdo. Ha diversos estudos que
tratam de educagdo em neurociéncia da dor no contexto cronico e evidenciam beneficios no uso
dessa abordagem “6474%) No entanto, o objetivo do presente estudo foi avaliar a intervencio
END no ambito da dor aguda causada pela cirurgia. Existem resultados j& observados em
estudos com outros tipos de cirurgia, como as ortopédicas, que apresentaram impacto de END
na percep¢io e intensidade dolorosa “*3%. Outras pesquisas que consideraram variaveis
psicoldgicas como a ansiedade e a catastrofiza¢do da dor obtiveram maior influéncia da END

nesses desfechos comparados aqueles relacionados a dor ¢+2%),

Sobre as caracteristicas da cirurgia, houve predominio de colecistectomia, com tempo
de cirurgia até de duas horas, sob anestesia geral. Sabe-se que o porte da cirurgia ¢ determinante
fundamental para as repostas ligadas ao estresse cirtrgico V. Estudo anterior mostrou a
anestesia geral como um fator preditor para o desenvolvimento de dor pds-operatodria, tendo os
pacientes que foram submetidos a esta técnica anestésica 9,5 vezes mais chances de apresentar
dor no pos-operatério imediato 2. A avaliacio dos pacientes no periodo pds-operatdrio ocorreu
em média 12 horas apds o procedimento, momento em que ja ndo estdo mais sob efeito de

anestésicos.

Nao foram observados beneficios para END nas varidveis de dor analisadas. Na
avaliacdo das subescalas SF-MPQ-Br a predominancia foi de dor classificada como leve. Assim
como os descritores relatados tanto na categoria sensorial quanto na categoria afetiva
apresentaram maior frequéncia na subcategoria leve. Tal resultado estd em contraste com
achados de outro estudo que encontrou prevaléncia de dor moderada ou intensa no primeiro dia

de pos-operatério de cirurgia abdominal %),

A utilizagao de escalas multidimensionais para mensurar a dor tem mostrado bons

resultados em grupos submetidos a END #8459 Considerando que a experiéncia dolorosa pode
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ter diversos aspectos envolvidos, instrumentos que avaliam caracteristicas sensoriais e afetivas

podem possibilitar uma avaliacdo mais ampla ®+5).

As outras caracteristicas avaliadas da dor pds-operatéria evidenciaram predominio de
dor na regido abdominal, refor¢cando assim, que a queixa algica estava relacionada ao tipo de

cirurgia avaliado, sem relagdo com posicionamento cirurgico por exemplo.

Avaliou-se no presente estudo quais eram os momentos de alivio da dor relatados pelos
participantes e, na sua maior parte, foi citada a melhora apds a medicacdo. Ao analisar o
consumo de analgésicos pode-se evidenciar que a prescricdo médica tinha atencao voltada para
o controle da dor e que a administracdo foi realizada pela equipe de enfermagem. Nesse
contexto, destaca-se a importancia do trabalho multiprofissional no controle da dor no paciente
cirargico. Existem protocolos desenvolvidos para auxiliar a pratica clinica de controle da dor,
abordando os seguintes componentes como fundamentais: trabalho multidisciplinar, busca por
conhecimento inovador, formag¢do da equipe de saude na gestdo da dor, e individualizagdo do
cuidado ©®. O enfermeiro torna-se componente essencial na equipe ji que atua na assisténcia,

administraco e educagio®”.

A analgesia pos-operatdria deve considerar a intensidade da dor e suas caracteristicas
com a prescricdo de medicamentos para dor leve dipirona, paracetamol e AINEs em horarios
programados e opioides caso seja necessario para dor moderada e intensa®®. O uso de opioides
deve ter atencao aos possiveis efeitos adversos, como nauseas e vomitos, retorno mais lento da
fungdo intestinal e depressao respiratoria®. A administragdo de farmacos com agio no sistema
digestorio torna-se essencial para o tipo de cirurgia e de anestesia realizadas neste estudo,
contribuindo para uma melhor recuperacao e prevencao de reagdes indesejadas relacionadas
aos analgésicos ). Neste sentido, os participantes de ambos os grupos tiveram a prescricdo de

acordo com o que € preconizado.

O consumo de analgésicos pode ser afetado pela END por fornecer conhecimento ao
paciente de como a avalia¢do da dor ¢ realizada pelos profissionais de satde e quais ferramentas
podem ser utilizadas para melhorar a analgesia pds-operatoria. Dentre elas, a importancia do
tratamento farmacologico no contexto cirargico antes do agravamento da queixa algica %21,
Em geral, o conhecimento de pacientes sobre a dor pds-operatdria e seu controle ¢ limitado. E
aqueles que recebem informacdes sobre o plano de controle de dor durante a visita pré-

operatéria tem maior conhecimento %, fato que pode impactar positivamente na recuperagio

e prevencdo de sua cronificagdo. Para além dos medicamentos, os pacientes sdo estimulados a
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promover o autocuidado e a movimentacdo precoce. Envolver a pessoa no controle da sua dor

garante conforto e o prepara para lidar com esta situagiio apds a alta hospitalar ©V.

Neste contexto, a abordagem deve ter inicio no periodo pré-operatorio, com o cuidado
centrado no paciente e seus cuidadores, identificando fatores de risco que possibilitem
intervengdo precoce ¢ o melhor tratamento para o caso ©?. O objetivo é promover uma
recuperagdo aprimorada reduzindo a resposta ao estresse fisioldgico e psicoldgico a que estao

submetidos os pacientes cirurgicos 1319

Ainda sobre os momentos de melhora da dor, ressalta-se que no grupo intervengao
todos os pacientes apresentaram momentos de alivio. Em virtude de ndo haver diferenga
estatistica entre os grupos, este resultado pode ser interpretado como uma tendéncia. Assim,
especula-se que os pacientes desse grupo receberam maiores orientagdes voltadas ao controle
algico, tendo adquirido conhecimento para a busca de estratégias de melhora. Vale destacar que
o relato de melhora ndo significa inexisténcia de dor, podendo significar reducdo na intensidade

ou alteragao na duragao, por exemplo.

O controle da dor tem se tornado um indicador a ser considerado nos indices de
qualidade do atendimento hospitalar como as acredita¢des. Tal fato pode ser explicado devido
as consequéncias que o tratamento ndo ideal desta queixa pode trazer, como evolugdo para uma
complicag¢do mais grave, aumento do tempo de internacao, diminuicao da satisfacao do paciente

com a assisténcia prestada, causando impactos financeiros para as instituigdes ¢,

A avaliagdo dos sinais vitais ndo mostrou alteracdo em relagdo aos parametros de
normalidade para a maioria. A pressdo arterial sistolica esteve abaixo do valor de normalidade
para o grupo controle. A pressdo arterial diastolica esteve abaixo para ambos os grupos. O
estresse cirargico pode alterar os sinais vitais devido as respostas neuroenddcrinas, metabolicas
e imunoldgicas resultantes da ativacdo do sistema nervoso auténomo ©V. O mau controle da
dor pode causar alteragdo dos sinais vitais, tendo consequéncia em parametros hemodinamicos
D Embora ndo se possa excluir a diminui¢do, comumente observa-se aumento na pressio
arterial de individuos com dor. Diante do exposto, a alteragdo observada nas varidveis de
pressao arterial ndo pode ser associada a dor, tendo em vista o controle algico observado por

meio dos baixos niveis de dor e do consumo de analgésicos.

Considerando que os pacientes estudados apresentaram dor controlada, ha um impacto

no controle dos sinais vitais. O conjunto de resultados obtidos como os medicamentos
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administrados conforme a prescri¢do, dor de intensidade leve e sinais vitais sem alteragdo

validam o achado do desfecho principal.

Pesquisa realizada na assisténcia perioperatéria a dor encontrou como preditor para a
satisfacdo do paciente o tipo de analgesia prescrita, o acesso as informagdes sobre suas opgoes

de tratamento e a possibilidade de solicitar medidas adicionais de alivio da dor ¥,

A educagdo do paciente no contexto cirirgico ¢ fundamental, o sucesso do tratamento
depende de seu entendimento e participacdo em varios aspectos, incluindo o controle da dor. O
presente estudo apresentou algumas limitagdes como ter realizado uma unica sessao de END
no periodo pré-operatorio imediato, momento em que os pacientes costumam apresentar maior
ansiedade ¢ uma tunica avaliagdo no periodo pds-operatério. No entanto, ressalta-se que foi
possivel manter a uniformidade da interven¢ao e avaliagdo dos participantes considerando que
os profissionais que realizaram as avaliagcdes foram capacitados e exclusivamente do grupo de
pesquisa, nao eram parte da equipe assistencial, possibilitando o foco no andamento da
pesquisa. Torna-se necessario aprimorar esses pontos em busca de evidéncias para que os
profissionais de satude e, neste caso, os enfermeiros possam utilizar a END como abordagem de

educacdo aos pacientes no periodo perioperatorio.
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6 CONCLUSAO

O desenvolvimento do protocolo permitiu o cumprimento de etapas essenciais que
aprimoram a abordagem metodoldgica e, consequentemente, seguem critérios de qualidade
para o estudo realizado. A adocdo dos checklists recomendados, SPIRIT e TIdieR, contribuiu

para que o ensaio clinico fosse conduzido de forma padronizada e sistematica.

Na amostra estudada identificou-se auséncia de beneficios para a intervengao END
nos desfechos de dor aguda pds-operatéria. Houve predominancia de dor leve, sem alteragdes
clinicamente importantes nos sinais vitais, que se encontravam em sua maioria dentro dos
parametros de normalidade. O consumo de analgésicos esteve de acordo com o preconizado

para o tipo de cirurgia, tendo uma boa adesdo dos pacientes e profissionais de satde.
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Numbers
analyzed

16

Outcomes and
estimation

17a

Dates defining
the periods of
recruitment and
follow-up

Why the trial
ended or was
stopped

A table showing
baseline
demographic and
clinical
characteristics
for each group

For each group,
number of
participants
(denominator)
included in each
analysis and
whether the
analysis was by
original assigned
groups

For each primary
and secondary
outcome, results
for each group,
and the estimated
effect size and its
precision (such
as 95%
confidence
interval)

When applicable,
a description of
care providers
(case volume,
qualification,
expertise, etc.)
and centers
(volume) in each

group
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17b
Ancillary
analyses

18

Harms

19
Discussion
Limitations
20

For binary
outcomes,
presentation of
both absolute
and relative
effect sizes is
recommended

Results of any
other analyses
performed,
including
subgroup
analyses and
adjusted
analyses,
distinguishing
pre-specified
from exploratory

All important
harms or
unintended
effects in each
group (for
specific guidance
see CONSORT
for harms)

Trial limitations,
addressing
sources of
potential bias,
imprecision, and,
if relevant,
multiplicity of
analyses

In addition, take
into account the
choice of the
comparator, lack
of or partial
blinding, and
unequal
expertise of care
providers

or centers in
each group

Base overall
conclusions of
efficacy on the
primary analysis
(should be a
between-
treatment
comparison for
RCTs)
Acknowledge
the limitations of
secondary or
subgroup
analyses that
support the
treatment effect
Acknowledge
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Generalizability

the extent of
missing data or
disparities
between groups
in withdrawal
rates as
limitations of the
trial

For studies with
non significant
treatment effects,
use the Cls to
evaluate whether
the data are
inconclusive or
consistent with
no treatment
effect (for
placebo
controlled trial)
or similar
treatment
efficacy (trial of
2 active
treatments)
Acknowledge
the limitation of
concluding
similar treatment
efficacy from
studies that were
not designed to
test this
hypothesis
Discuss
assessments of
treatment
fidelity,
adherence, and
blinding* and
how they affect
the interpretation
of the study
results

73



21

Interpretation

22

Other
information

Registration

23

Protocol

24

Funding

25

Generalizability
(external
validity,
applicability) of
the trial findings

Interpretation
consistent with
results, balancing
benefits and
harms, and
considering other
relevant
evidence

Registration
number and
name of trial
registry

Where the full
trial protocol can
be accessed, if
available

Sources of
funding and
other support
(such as supply
of drugs), role of
funders

Generalizability
(external
validity) of the
trial findings
according to the
intervention,
comparators,
patients, and care
providers

and centers
involved in the
trial

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim
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APENDICE B -ITENS INCLUIDOS NO CHECKLIST DO TIDIER

Informagdes a serem incluidas ao descrever uma intervencao e o local da informagao

75

Nuamero do
Item Relatado
item

BREVE IDENTIFICACAO
Sim
1. Fornecer um nome ou uma frase que descreva a intervengao

POR QUE

2. Descrever qualquer justificativa, teoria, ou o objetivo dos Sim

elementos essenciais da intervengao

O QUE/QUAIS

3. Materiais: descrever qualquer material fisico ou informativo
utilizado na intervencdo, incluindo aqueles entregues aos
participantes ou utilizados na interven¢do ou no treinamento Sim
dos responsaveis por realizar a intervencdo. Forneca
informacgdes sobre onde os materiais podem ser encontrados

(por exemplo, um apéndice online, URL)

4. Procedimentos: Descreva cada procedimento, atividade e/ou
processo utilizado na intervengdo, incluindo qualquer Sim

atividade que suporte ou possibilite a intervengao

QUEM REALIZOU

5. Para cada categoria da intervengdo (por exemplo, psicélogo, Sim
auxiliar de enfermagem), descrever sua especialidade, e

qualquer treinamento especifico que tenha sido fornecido

COMO
6. Descrever o modo como foi fornecida a intervengao (tais como Sim

pessoalmente ou por algum outro mecanismo, como internet



10.1

I1.

12.1

ou telefone) e se a intervencao foi fornecida individualmente

ou em grupo

ONDE

Descrever o(s) local(is) onde a intervengao ocorreu, incluindo

qualquer infraestrutura necessaria ou caracteristicas relevantes

QUANDO E QUANTO (VOLUME)

Descrever o numero de vezes em que a intervengdo foi
realizada e durante qual periodo de tempo, incluindo o nimero
de sessdes, o seu cronograma, a sua duragdo, intensidade ou

dose

INDIVIDUALIZACAO

Se a intervengdo foi planejada para ser individualizada,
especifica ou adaptada, e descrever quais, por que, quando ¢

como

MODIFICACOES

Se a intervengao foi modificada durante a execugao do estudo,
descrever as mudancas realizadas (quais, por que, quando e

como)

QUAO BEM

Planejado: Se a adesdo ou a fidelidade da intervengdo foi
avaliada, descrever como e por quem isso foi feito. Além disso,
se alguma estratégia foi usada para manter ou melhorar a

fidelidade, descrevé-la

Real: Se a adesao ou fidelidade da intervengdo foi avaliada,
descrever a extensdo com que a intervengdo foi realizada

conforme planejado

Sim

Sim

Sim

Sim

N/A

N/A
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** Autores - usar N/A se um item ndo for aplicavel para a intervengao que esta sendo descrita.
Revisores - usar '?' se as informacodes sobre o clemento ndo forem relatadas/ndo forem

suficientemente relatadas.

T Se as informagdes ndo forem fornecidas no artigo primario, forneca detalhes de onde essas
informagdes estdo disponiveis. Podem ser considerados locais como um protocolo publicado

ou outros artigos publicados (fornecer detalhes da citagdo) ou um site (fornecer o URL).

T Se o checklist for para um protocolo, esses itens nao sdo relevantes para o protocolo e ndo

devem ser descritos até que o estudo seja concluido.

*Recomendamos fortemente que o uso deste checklist seja feito em conjunto com o guia

TIDieR que contém uma explicacdo e elaboragdo para cada item.

*Q foco do TIDieR ¢ reportar detalhes dos elementos de uma intervengao (e, quando relevante,
elementos de comparacdo) de um estudo. Outros elementos e caracteristicas metodologicas
dos estudos sdao cobertos por outros instrumentos de reporte e checklists € ndo foram
duplicados como parte do checklist do TIDieR. Quando um estudo controlado aleatorizado
esta sendo reportado, o checklist do TIDieR deve ser usado em conjunto com o0 CONSORT

(consulte www.consort-statement.org) como uma extensao do Item 5 do CONSORT 2010.

Quando um protocolo de ensaio clinico esta sendo reportado, o checklist do TIDieR deve ser
usado em conjunto com o SPIRIT como uma extensao do Item 11 do SPIRIT 2013 (consulte

www.spirit-statement.org). Para desenhos de estudo alternativos, o TIDieR pode ser usado em

conjunto com o checklist apropriado para esse desenho de estudo (consulte www.equator-

network.org).



http://www.consort-statement.org/
http://www.spirit-statement.org/
http://www.equator-network.org/
http://www.equator-network.org/

APENDICE C - FORMULARIOS DE COLETA DE DADOS
Apéndice C.1 — Instrumento de avaliacao pré-operatorias/ avaliacao sociodemografica
Identificacido
Avaliador: Data: Hora: :
Identificag¢do do paciente: SES:

Data de nascimento: Data de admissao:

Cédigo da randomizagao:
Telefone:

Numero do prontuario:

Variaveis socio demograficas

Cor/Raca
[JBranca
[1Parda
[JNegra
[JAmarela

Dindigena

Género/sexo

[IMasculino

[JFeminino

[JTransgénero ( se identifica com um
género diferente do que foi designado no
nascimento)

[1Cisgénero (se identifica com o género
que foi designado ao nascimento)

[INao binario (ndo se percebem como

pertencentes a um género exclusivamente)

Naturalidade:

[J Regido Norte

[J Regido Nordeste

[J Regido Centro-Oeste
[J Regiao Sudeste

] Regido Sul

Estado civil:
[JSolteiro (a)
[JCasado (a)
[Divorciado (a)
[JViuvo (a)

Nivel de Escolaridade:
[JAnalfabeto (a)

[1Ensino fundamental

[JCompleto  [1Incompleto

[0 Ensino médio

78



[1Completo  [JIncompleto
[1Ensino superior

[1Completo  [1Incompleto

Profissdao/ocupacao:
Religiao:
Comorbidades:

(1 Sim  Qual(is)?

] Nao

Fatores de risco:
[] Tabagismo

[ Etilismo

[1 Obesidade

[J Desnutri¢ao

Procedimento cirurgico Proposto:

Asa:

01

02

13

14

15

[1 Nao encontrado
Cirurgias anteriores:

Medicamentos em uso:

Teve alguma experiéncia ruim relacionada

a procedimentos cirtrgicos?

Participante da intervencao de educagdo

em neurociéncias da dor:
[1 Sim
[1 Nao

Sinais Vitais:

Frequéncia Cardiaca:
Frequéncia Respiratdria:
Temperatura:

Pressdo Arterial:
Intensidade da dor: 0 a 10
Local da dor:
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Apéndice C.2 — Instrumento de avaliacdo da intervencio

Identificagdo do paciente:

Data de nascimento:

Tipo de avaliagao:

[J Antes da interven¢ao

[ Apds a intervengao e reforco

Sentir dor apds a cirurgia ndo ¢ normal e voc€ nao pode fazer nada para melhora-la, somente os
profissionais

[1 Verdadeiro

] Falso

Suas atitudes, pensamentos e emog¢des impactam a intensidade da dor

[1 Verdadeiro

[J Falso

A cicatrizacdo demonstra recuperagao dos tecidos, o que promove diminui¢do da dor

] Verdadeiro

[J Falso

Os seus sistemas do corpo ndo ajudam a te proteger e se recuperar apos a cirurgia e a inflamagao
gerada ¢ algo ruim

[1 Verdadeiro

[ Falso

Apesar da dor ser um processo natural e protetor, vocé ndo deve deixar que ela aumente cada
vez mais, existem diversos medicamentos para diminuir a sensa¢do dolorosa. Pedir ajuda ao
profissional que te acompanha ¢ essencial

[1 Verdadeiro

[ Falso



Apéndice C.3 — Instrumento de avaliacio pdés-operatorio paciente
Nome:

Data de nascimento:

Vocé recebeu medicamentos para a dor apds a cirurgia? (Paciente declara estar ciente de
receber medicagdo analgésica).

[1Sim

[1Nao

Foi oferecido medicamento para dor e vocé se recusou?
[1Sim

[INao

Sinais Vitais:

Frequéncia Cardiaca:

Frequéncia Respiratoria:

Temperatura:

Pressao Arterial:

Intensidade da dor (VAS): 0 a 10

Local da dor:

Momentos de melhora da dor

[JApo6s a medicagdo

[JEm repouso

[JAo movimentar/deambular

[1Outro

[1Nega dor

Especificar outro momento de melhora da dor:
Duracao da dor

[] Continua

[J Intermitente

[1Nega dor

Sentiu medo de movimentar-se e sentir dor?
[ISim

[INao

Se sim, quanto medo sente (0 a 10):
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Apéndice C.4- Instrumento de avaliacio pés-operatorio prontuario do paciente

Informacoes pré-operatorias

Identificacdo do paciente:
Data de nascimento:

Data da cirurgia: / /

Horério admissdo SRPA:
Procedimento cirdrgico realizado:
Tempo de cirurgia:

1 30 minutos

11 hora

[1 1 hora e 30 minutos

[12 horas

[1 2 horas e 30 minutos

[1 3 horas

[1> 3 horas

Asa

01

02

03

14

05

[1 Nao encontrado

Tipo de anestesia:
[Geral
[TRaquianestesia
[1Geral + raquianestesia

Medicamentos em uso:
Restrigdo de posicionamento no pos-operatorio [Jsim [Indo Qual?

Presenca de drenos:
[sim

[Inao



Tipo de dreno e localizacdo

Medicamentos prescritos pos-cirurgia:

Analgésicos e anti-inflamatorios administrados conforme prescri¢ao?
Presencga de cateter epidural no pos-operatdrio

[sim

[Jnao
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APENDICE D — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

DAsd

@ COMITE DE ETICA EM PESQUISA

\ Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

O (a) Senhor (a) estéd sendo convidado (a) a participar do projetollmpacfo da educacéo
em dor nos desfechos pds-operatdrios, sob a responsabilidade do pesquisador | Mani Indiana
Funez.|

O nosso objetivo & avaliar o impacto da educacio em dor em desfechos relacionados
ao periodo pos-operatoério |.

O (a) senhor (a) recebera todos os esclarecimentos necessérios antes e no decorrer da
pesquisa e |he asseguramos que seu nome ndo sera divulgado, sendo mantido o mais rigoroso
sigilo através da omissdo total de quaisquer informacdes que permitam identifica-lo(a)

A sua participac@o sera através de um questionario que vocé devera responder no
setor de |cfr’nfca cirirgica do Hospital Brasilia e Hospital Brasilia Unidade Aguas Claras,
onde serdo realizadas orientagbes sobre dor e aplicados questionarios com informacbes para
caracterizar a populacdo (como idade, sexo e doencas associadas), além de dados sobre a
internacdo e o procedimento cirirgico. Também serdo utilizadas escalas que avaliam a
intensidade, caracteristicas e percepcdo da dor (escala numérica de dor questionario de
McGuill e escala de Pensamentos Catastroficos Sobre Dor). Aspectos psicolégicos serdo
avaliados pela Escala Hospitalar de Ansiedade e Depresséo e][a intervencgéo ocorrera durante a
consulta pré-operatéria, e a entrevista nas primeiras 24 horas apds a cirurgia, trés dias apos a
cirurgia e sete dias apos a cirurgia, caso o(a) senhor(a) esteja internado na unidade. A
pesquisa ndo influenciaréa no tempo de internacéo hospitalar, os dados ser&o coletados caso
esteja internado, jcom um tempo estimado [de 30 minutos [para sua realizac&o.

Os riscos decorrentes de sua participacdo na pesquisa sdo |de carater psicolégico,
intelectual e emocional, incluindo o desconforto ao responder as perguntas, constrangimento,
alteracées na autoestima provocadas por memdrias do passado, cansaco e quebra de sigilo.
Além disso, a intervencéo realizada em educacdo em dor terd recursos impressos e ludicos,
podendo dificultar o entendimento para pacientes incapazes de ler. Para minimizar os possiveis
danos, os pesquisadores buscardo estar atentos aos sinais verbais e ndo verbais de
desconforto, garantirde local reservado e liberdade para ndo responder questdes que possam
constranger os sujeitos da pesquisa, limitardo o acesso aos dados coletados, realizaréo a
leitura dos recursos e esclarecerdo dlvidas a respeito da educacdo em dor] Se vocé aceitar
participar, estara contribuindo para [a possibilidade de gerar conhecimento nove sobre a
influéncia da educacdo em dor nos desfechos pds-operatdrios, possibilitando a elaboracéo e
implementacdo de modelos de educacdo para capacitar os profissionais e por consequéncia
beneficiar os pacientes que receberdo uma assisténcia mais qualificada e serdo capazes de
melhorar seu autocuidado, tendo em vista as informacdes que receberam. Ao final da
pesquisa, os dados serdo apresentados & comunidade interessada por meic de publicacdes e
exposicbes em eventos cientificos. Especificamente ao Servico onde sera realizada a pesquisa
propde-se a apresentacéo dos dados obtidos e a disponibilidade para contribuir com possiveis
protocolos clinicos que sejam do interesse da Instituigéo.]

Q (a) Senhor (a) pode se recusar a responder, ou participar de qualquer procedimento
e de qualquer questdo que lhe traga constrangimento, podendo desistir de participar da
pesquisa em qualguer momento sem nenhum prejuizo para o (a) senhor (a).

N3o ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindd o
momento da intervencdo em dor e entrevista, Também ndo had compensacdo financeira
relacionada & sua participacdo, que serd voluntaria. Se existir qualquer despesa adicional
relacionada diretamente a pesquisa (tais como, passagem para o local da pesquisa,
alimentacdo no local da pesquisa ou exames para realizagdo da pesquisa) a mesma sera
absorvida pelo orgamento da pesquisa.

Pagina 1 de 2

Rubrica Pesquisador Responsavel Rubrica Participante da Pesquisa

Coordenacdo de Ensino, Pesquisa e Treinamento
SHIS QI 15, Conjunto G, Lago Sul, Brasilia - DF, CEP:71.681-603
Email: cet.hbr@hobra.com.br

Y
‘) (61) 3704-9396
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DAsd

Os resultados da pesquisa serdo divulgados aqui no setor [Clinica Cirurgica ]podendo ser
publicados posteriormente. Os dados e materiais utilizados na pesquisa ficardo sobre a guarda
do pesquisador.

Se o (a) Senhor (a) tiver qualquer divida em relacdo a pesquisa, por favor, telefone

ara: Mani Indiana Funnez, na [Universidade de Brasilia o telefone |(61)996686608, no horario
8:00 & 12:00, disponivel inclusive para ligacéo a cobrar. |e-mail mani@unb,br}.

Este projeto foi Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da FEPECS-SES/DF. O
CEP é composto por profissionais de diferentes areas cuja funcéo é defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos. As duvidas com relacdo a assinatura do TCLE ou os
direitos do participante da pesquisa podem ser cbtidos através do telefone: (81) 2017 2132
ramal 6878 ou e-mail: comitedeetica.secretaria@gmail.com.

Este projeto também foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Ceilandia (CEP/FCE) da Universidade de Brasilia. O CEP é composto por profissionais de
diferentes areas cuja funcio é defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padres éticos.
As duvidas com relagdo a assinatura do TCLE ou os direitos do participante da pesquisa
podem ser esclarecidos pelo telefone (61) 3107-8434 ou do e-mail cep.fce@gmail.com, horario
de atendimento das 14h:00 as 18h:00, de segunda a sexta-feira. O CEP/FCE se localiza na
Faculdade de Ceilandia, Sala AT07/66 — Prédio da Unidade de Ensino e Docéncia (UED) —
Universidade de Brasilia - Centro Metropolitano, conjunto A, lote 01, Brasilia - DF. CEP: 72220-
900.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaberado
em duas vias, uma ficard com o pesquisador responsével e a outra com o Senhor (a).

Nome / assinatura

Pesquisador Responsével
Nome e assinatura

Brasilia,| |de| | de 2023
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APENDICE F — PRODUCOES CIENTIiFICAS RELACIONADAS AO
MESTRADO

Apéndice F.1 - Trabalho de inicia¢ao Cientifica 2023

S

CONGRESSO DE ) da Universidade de Brasilia
INICIACAO CIENTIFICA e do Distrito Federal

CERTIFICADO

Certificamos que o trabalho Estudo piloto do impacto da educagdo em dor pré-
operatodria na percepgdo dos niveis de dor no periodo pds-operatério, elaborado
por ANNE CAROLINE NUNES CARMO, sob a orientagdo de MANI INDIANA FUNEZ,
foi apresentado no 29° Congresso de Iniciagdo Cientifica da UnB e 20° Congresso
de Iniciagdo Cientifica do do DF, no periodo de 27/09/2023 a 27/09/2023.

wpel Comissdo Organizadora

* A autenticidade deste certificado pode ser verificada escaneando o QR Code ao lado ou pelo
enderego
https://www.icdf.com.br/certificado/apresentacao/64ec7816f1c350b5b51d582¢/07031347106

Famrns . Frpoee WG URE o A cly DN Q.
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Apéndice F.1- Meng¢ao Honrosa

S

CONGRESSO DE ) da Universidade de Brasilia
INICIACAO CIENTIFICA e do Distrito Federal

CERTIFICADO

Certificamos que o trabalho Estudo piloto do impacto da educagdo em dor pré-
operatdria na percepc¢do dos niveis de dor no periodo pds-operatdrio, elaborado
por ANNE CAROLINE NUNES CARMO, sob a orientagdo de MANI INDIANA FUNEZ,
foi agraciado com Mengao Honrosa no 29° Congresso de Iniciagdo Cientifica da
UnB e 20° Congresso de Iniciagdo Cientifica do do DF, realizado no periodo de
27/09/2023 a 29/09/2023.

El Comisséo Organizadora

A autenticidade deste certificado pode ser verificada escaneando o QR Cade ao lado ou pelo
enderego
https://www.icdf.com.br/certificado/mencacHonrosa/64ec7816f1c350b5b51d582¢/00111084954

1) - e o Universidade ESCS
Blrromon oo oo JMIEG UnB s¥wr ol cEUs el (DS

87



88

Apéndice F.2 - Trabalho de inicia¢ao Cientifica 2021

-RTIFICADO

Certificamos que LAURA BORGES LOPES GARCIA LEAL participou do 272 Congresso de Iniciagéo
Cientifica da UnB e do 182 Congresso de Iniciacdo Cientifica do DF com a apresentagdc do
trabalho intitulado Revis3o da literatura acerca de evidéncias do efeito da educagio em
neurociéncias da dor na intensidade da dor pos-operatoria, sob z orientagdo do(a) Prof.(z)
MANI INDIANA FUNEZ.

LoAH) Q2D

27° CONGRESSO DE Prof. r. Lucio Rémuzat ReAné Junior Prof. Dr. Sérgie emann
|N|C|A¢AO CIENTIFICA Decano de Pds-Graduagdo - DPG/UnB Diretor de Fomento a Iniciagdo Cientifica -
da Universidade de Brasilia DPG/UnB

18° CONGRESSO DE

INICIAGAO CIENTIFICA

do Distrito Federal

INSTITUTO FEDERAL == UnB

-—

UDF ly  Universidade
- AN Catdlica de Brasika \ 2
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Apéndice F.2 — Mencao Honrosa

27° CONGRESSQ DE
INICIAGAO CIENTIFICA

da Universidade de Brasilia

RTIFICADO

Certificamos que o trabalho Revisdo da literatura acerca de evidéncias do efeito da educagio
em neurociéncias da dor na intensidade da dor pés-operatéria, elaborado pelo(a) estudante
LAURA BORGES LOPES GARCIA LEAL, sob a orientagdo dofa) Prof.(a) MANI INDIANA FUNEZ, foi
indicade ao Prémio Destaque de Iniciagdo Cientifica no 272 Congresso de Iniciagdo Cientifica da
UnB e 182 Congresso de Iniciagdo Cientifica do DF.

=2 ,7\
L G D

18° CONGRESSC DE
INICIAGAO CIENTIFICA
do Distrito Federal

Prof. 5r. Lucio Rémuzat Renné Junior Prof. Dr. Sé;éi‘ﬁ“km‘r:lﬂda-(iﬂnemann
Decana de Pés-Graduagao - DPG/UNE Diretor de Fomento & Iniciagdo Clentifica -
DPG/UNE

Realizagda

UL
==l INSTITUTO FEDERAL | ¢
|-ty ¥




ANEXO A — VERSAO REDUZIDA DA ESCALA DE MCGILL

Versao curta do guestionario de dor MeGill

Por favor, leia cada palavra abaixo e decida se ela descreve a dor gue vocd sente. Se a
palavra ndo descreve a sua dor, assinale NENHUMA, & vd para o prdximo item. Se a
palavra descreve a sua dor, guaniifigue essa sensagdo, escothendo as oppdes leve,

moderacs ou Severs.

ANEXOS

Menhuma

=

&

Moderada

Severm

1_Lalgjante

0

2. Em fiscadas

3. Em fincada

4 Aguda

. Cdlica

. Pressionante

. Em gueimacio

. Dalarida

o] =4fcn [en

. Pasada

10. Dolorida & palpacio

11, Cortante

12. Cansativa - Exausliva

13. Nauseani

14. Amedrontadora

15. Crugl - Punitiva

o|o|o| oo |o|o|o|o|lo o) [S|S
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Por favor, mamue na escala como, no geral, sua dor se apresentou nos Glitimos dias.

Menhuma

Do

Pior Dor
Possivel

Qual a intensidade da sua dor agora?

Sam dor

Levve
Desconfortante
Angustiante
Hamrivel

N o L Ry = D

Excruciante
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Apresentacao do Projeto:

"Introdugao: A dor pos-operatéria trata-se de uma experiéncia sensorial € emocional desagradavel
associada a dano tecidual real, respostas psicolégicas e comportamentais. Além disso, a
intensidade, duragao e qualidade da dor dependerao direta ou indiretamente de diversos fatores, como
local, tipo e duragao do procedimento, extensao da incisao, estado fisico e mental do paciente anterior a
cirurgia, abordagem psicolégica e farmacolégica no pré-operatério, dentre outros. Neste sentido, a educagao
em dor com base na neurociéncia € pautada na explicagao sobre a biologia e fisiologia da
experiéncia dolorosa, bem como aspectos relacionados as crengas e pensamentos, que
influenciam diretamente na sua percepcao de dor. Objetivo: Avaliar o impacto da educacao em dor em
desfechos relacionados ao periodo pds-operatério. Métodos: Trata-se de um ensaio clinico aleatorizado
aberto paralelo, no qual sera realizada a educagao em dor em pacientes internados na unidade de clinica
cirirgica de um hospital publico terciario do Distrito Federal. A amostra incluira pacientes com idade igual ou
superior a 18 anos e menor que 60 anos; de ambos os sexos. Os critérios de exclusdo serdo: pacientes com
incapacidade de entender e/ou responder perguntas e questionarios; que nao aceitarem os termos de
participacao do estudo; uso continuo (> 3 meses) de medicamentos analgésicos, anti-inflamatérios e
antidepressivos no periodo pré-operatério; histérico de dor por periodo maior que 3 meses; e
comorbidades (neuropatia, fibromialgia, neoplasia ou doenca inflamatéria ativa). A educagao em dor
consistira em um encontro pré-operatério entre
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