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Resumo

Justificativa: Em cirurgias da mado, houve aumento de interesse pela técnica
WALANT (wide awake, local anesthesia, no tourniquet). Para procedimentos de
pequeno porte ela é uma técnica ja implementada em varias partes do mundo. Na
técnica € realizada em sala cirdrgica ambulatorial, agilizando a realizacdo de
cirurgias e reduzindo o custo. A aceitacdo desse tipo de anestesia por parte do
paciente € boa, a partir do momento que ele entende seus beneficios. Ndo ha relato
de aumento de complicacBes em relacdo as cirurgias realizadas no centro cirurgico.
Nao foram encontrados muitos estudos nacionais e os disponiveis se limitam a
relatar sobre o uso de anestesia local com adrenalina e sua seguranga. Dessa forma
este estudo se faz necessario para avaliar a intensidade da dor, conforto do paciente,
necessidade de complementagéo e efeitos adversos. Objetivos: O objetivo primario
deste estudo foi comparar a técnica WALANT com a anestesia local associada a
sedacao em relacdo a intensidade da dor para procedimentos cirdrgicos de pequeno
porte da mao. Os objetivos secundarios foram avaliar a necessidade de
complementacdo analgésica intra e pés-operatdria e os efeitos adversos. Método: O
estudo foi clinico, prospectivo, randomizado e comparativo. O tamanho da amostra
em cada grupo foi determinado apds avaliacdo estatistica dos resultados de um
projeto piloto. Os participantes foram alocados em um dos dois grupos. Os pacientes
do grupo 1 foram submetidos a técnica WALANT e os do grupo 2 foram submetidos
a anestesia local associada a sedacdo, para cirurgia eletiva. Os procedimentos
cirargicos foram: sindrome do tunel do carpo, tenossinovite de De Quervain, cisto
sinovial, cisto de dedo e dedo em gatilho. Resultados: N&o houve diferenca entre os
grupos na intensidade maxima da dor entre grupo WALANT (1sem: 3,0+2,0; 2sem:
1,2+1,9; 4sem: 0,511,6) e local associada a sedacao (1sem: 3,2+2,7; 2sem: 1,4+2,3;
4sem: 0,6£1,4). Nao houve diferenga na necessidade de complementacao
intraoperatéria com anestésico local. Ndao houve diferenca entre 0s grupos em
relacdo ao conforto durante a cirurgia (WALANT= 9,5+1,3; local + sedacéo=
9,7141,0; teste de Mann-Whitney; p=0,314. Nao houve diferenca entre os grupos
nos efeitos adversos e complicacdes entre os grupos. Nao houve diferenca entre os
grupos na necessidade de complementacao de analgésicos pds-operatdria. Nenhum
evento adverso grave foi observado. Conclus@es: Na técnica WALANT a
intensidade da dor, a necessidade de complementacao, o conforto para o paciente e
os efeitos adversos foram semelhantes a da anestesia local associada a sedacéo,
para cirurgias de pequeno porte em mao.

Palavras-chave: WALANT- wide awake, local anesthesia, no tourniquet; anestesia
local; sedacéo; cirurgia de mao
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Abstract

Background and Objectives: There has been increased interest in the WALANT
(wide awake, local anesthesia, no tourniquet) technique for small hand surgeries.
This is a technique already implemented for those types of surgeries in many parts of
the world. The technique is performed as an in office procedure, which reduces cost
and free up the operating room for other surgeries. Patient compliance is good once
they understand the benefits of WALANT. There are no reports of increased
complication with this technique. Not many local studies are available and the ones
that are only report on the safety of the procedure. Thus this study is needed to
evaluate intensity of pain, patient comfort, necessity of complementation and adverse
effects. Methods: A prospective, randomized, comparative, clinical study was carried
out. The sample size in each group was determined after statistical evaluation of the
results of a pilot project. The participants were allocated to one of two groups; those
in group 1 were submitted to the WALANT technique, and those in group 2, to local
anesthesia associated with sedation, for elective surgery. The surgical procedures
were carpal tunnel syndrome release, De Quervain's tenosynovitis, synovial cyst,
finger cyst, and trigger finger. Pain intensity, need for complementation and evolution
to complex regional pain syndrome were evaluated. Results: There was no
difference between groups in pain intensity after WALANT (1wk: 3.0+2.0; 2wk:
1.24£1.9; 1m: 0.5%£1.6 or local + sedation (Awk: 3.2+2.7; 2wk: 1.4+2.3; 1m: 0.6x1.4)
and need for intraoperative complementation. There was no significant difference in
the amount of opioid applied postoperatively between the groups. There was no
difference between groups regarding comfort during surgery (WALANT= 9.5+1.3;
local + sedation= 9.71+1.0; Mann-Whitney test; p=0.314). There was no difference in
adverse effects and complications between the groups. Hematoma was the most
frequent adverse event (26 occurrences, of these in G1: 39.3%; G2: 35.7%). No
severe adverse events were observed. Conclusions: The WALANT technique
promoted an analgesic effect similar to that of local anesthesia associated with
sedation, without increasing adverse effects. The necessity of intraoperative

complementation and comfort during surgery were also similar in both groups.
Keywords: WALANT, local anesthesia, sedation, hand surgery
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1 INTRODUCAO

Na literatura ha referéncias de que os anestésicos locais associados com
vasoconstritor ndo sdo recomendados para serem administrados em extremidades.
Este € um conceito baseado em estudos, principalmente, dos anos de 1940, que
apresentaram resultados desfavoraveis com o uso de anestesia local em
extremidades, o pior evento sendo o de necrose de digitos (Kaufman, 1941;
McLaughlin, 1942). Isso foi divulgado em livros textos desde aquela data.

Em 2001, Denkler realizou uma revisdo da literatura desde 1880 até 2000,
incluindo livros textos usados nas universidades, observando que a maioria dos
casos relatados com necrose de dedo estava associada com outras causas que nao
0 uso de adrenalina. ApOs esse estudo, iniciou no Canada o projeto Dalhousie, da
Universidade Dalhousie, que tinha por objetivo avaliar o uso seguro de anestésico
local com vasoconstritor para cirurgia da mao (Lalonde, 2005).

A anestesia regional € o método mais utilizado para cirurgia da mao. Consiste
em bloqueio de nervo, blogueio venoso regional (técnica de Bier) ou mesmo
anestesia local, geralmente sem vasoconstritor e associada a sedagao do paciente.
Por ser realizada sob sedacéo, é utilizado o torniquete como método de hemostasia.
De maneira geral para procedimentos de pequeno porte de cirurgia da mao utiliza-se
anestesia local e sedacao (Munns et al., 2015).

Desde o advento da técnica WALANT (wide awake, local anesthesia, no
tourniquet), com estudos provando sua seguranca, tem-se observado uma migracao
para essa técnica para cirurgias da mao de pequeno porte (Le Blanc et al., 2011).

Para a técnica WALANT nado é utlizado torniquete pelo desconforto
provocado ao paciente. Os pacientes submetidos a cirurgias na mao, sob anestesia
local (ndo associado ao vasoconstritor) e sem sedacéo, toleram o torniquete durante
curto periodo de tempo, geralmente de 15 a 20 minutos (McKee et al., 2015). O
torniquete proporciona campo cirdrgico sem sangramento, mas também pode causar
complicacbes dependendo do grau de compressao, do tempo de manutencéo e de
condicbes clinicas do paciente. O uso do torniquete pode causar: dor, lesdo de
nervo e/ou muscular e alteragbes de pele como necrose (Horlocker, 2006).

A técnica WALANT tem por conceito a realizagdo de cirurgia sob anestesia
local com o paciente acordado, e sem uso de torniquete. Nessa técnica é usada

somente a lidocaina com adrenalina e o bicarbonato de sddio. A cirurgia é realizada
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em sala cirargica ambulatorial, fora do centro cirargico (Al Youha, Lalonde, 2014).
Essa técnica permite ao cirurgido interagir com o paciente durante o procedimento e
inclusive solicitar que 0 mesmo participe ativamente no momento da cirurgia. Esta
interacdo é de grande auxilio, principalmente em cirurgias como as de lesdo de
tenddo extensor, flexor ou cirurgia de dedo em gatilho.

O anestésico local é acido, causando dor durante a sua administracdo. Para
reduzir esse desconforto é adicionado o bicarbonato de sodio a 8,4% a solucéo de
lidocaina com adrenalina a 1% na propor¢cdo de 10ml de anestésico para 1 ml de
bicarbonato de sodio (Cepeda et al., 2010). O bicarbonato tem a acao de neutralizar
a acidez do anestésico local, diminuindo consideravelmente a dor da injecao.

O uso de opioide e sua dependéncia tem aumentado nos ualtimos anos,
principalmente nos Estados Unidos da América e Ameérica do Norte. Em nosso meio
ndo temos uma prevaléncia tdo grande do uso indiscriminado de opioide em cirurgia
da méo. Entretanto, esta deve ser uma preocupacao do cirurgido. Existem poucos
estudos comparando o0 uso de opioide apos anestesia local associada a sedacédo e
apos técnica WALANT. Nao foram encontrados estudos sobre associacdo de uma

técnica com maior necessidade de analgésico pos-operatorio.

1.1  Justificativa

A técnica WALANT veio para auxiliar tanto o cirurgido como o anestesista nos
procedimentos de pequeno porte da cirurgia da méao. O cirurgido pode agilizar o
tratamento de seus pacientes, com seguranca, em um ambiente cirdrgico
ambulatorial, liberando horarios de centro cirdrgico convencional para cirurgias de
maior porte.

A técnica WALANT pode reduzir o custo em relacdo a cirurgia realizada em
centro cirdrgico, mas ndo foram encontrados estudos do Brasil sobre tal beneficio.

Também é importante que a técnica ndo seja prejudicial aos pacientes.
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2. OBJETIVOS

Objetivo primario

O objetivo primario deste estudo foi comparar a técnica WALANT com a técnica de
anestesia local associada a sedacdo em relagdo a intensidade da dor para

procedimentos cirdrgicos de méo de pequeno porte.

Objetivos secundarios
Os objetivos secundarios foram avaliar a necessidade de complementacéo

analgésica intra e pés-operatéria e os efeitos adversos.



METODOS
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3. REVISAO DA LITERATURA

3.1 Técnica de WALANT

Na técnica WALANT ndo se utliza o garrote para a realizacdo do
procedimento cirdrgico, e o paciente ndo é submetido a sedacdo, sendo realizada
anestesia local com vasoconstritor somente. Como o préprio nome diz: wide awake,
local anesthesia, no tourniquet, traduzindo, paciente acordado, anestesia local, sem
garrote.

O anestésico local é associado com bicarbonato de sodio 8,4%, proporcao de
10:1 para neutralizar a acidez do anestésico, reduzindo a intensidade da dor durante
sua infiltracdo. Infiltrar lentamente para diminuir ainda mais a dor e sempre infiltrar
um pouco antes de progredir a agulha, também para diminuir dor.

O paciente € admitido no hospital e encaminhado para a sala cirurgica
ambulatorial, onde é realizada a infiltracdo na area a depender da cirurgia a ser
realizada. A associacdo de anestésico local com bicarbonato de sodio é realizada
imediatamente antes da infiltracdo. ApoOs infiltragcdo o paciente € encaminhado
novamente para fora da sala de procedimento e aguarda aproximadamente 25
minutos e retorna a sala de procedimentos, onde é submetido a cirurgia.

Em casos de mais de uma cirurgia em sequéncia, 0s prOXimos pacientes sao
chamados para ser realizada a infiltracdo, quando o primeiro completa 25 minutos
de espera, é chamado de volta para iniciar o procedimento cirurgico. Este tempo
entre a infiltracdo e a cirurgia deve ser respeitado para que o local a ser operado
tenha a maxima acdo do vasoconstritor, reduzindo muito sangramento no campo
operatorio.

Apds o término da cirurgia e realizado o curativo, 0 paciente é encaminhado
para alta hospitalar.

Algumas complicacdes relatadas na literatura s&o: reagdo vaso-vagal,
hematoma, infeccdo, deiscéncia de sutura, nadusea e vOmitos, edema local e
hematoma (Reynolds 2020).

3.2 Anestesia local associada a sedacgéo
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A anestesia local associada a sedacdo é a técnica mais utilizada para
procedimentos cirlrgicos de pequeno porte nas maos (Wong et al., 2013). E
utilizado garrote pneumatico para reduzir o sangramento, ndo necessitando de
anestésico com vasoconstritor. Também ndo ha necessidade de aguardar um tempo
excessivo entre a infiltracdo e o inicio da cirurgia como na técnica WALANT.

O paciente é admitido no hospital e encaminhado ao centro cirargico, onde é
realizado a monitorizacdo com cardioscopio, pressao arterial ndo invasiva e oximetro.
E colocado cateter venoso, seguido da sedacdo, para entdo o paciente ser
anestesiado.

A anestesia local é realizada pelo cirurgido com lidocaina a 1% sem
vasoconstritor. A lidocaina age nos canais de soédio e ap0s cruzar a membrana
neuronal promove uma diminuicdo do potencial de acdo e do impulso nervoso. O
blogueio das fibras nervosas € progressivo e segue uma ordem: dor, temperatura,
tato, presséo profunda e fungdo motora (Oliveira et al., 2010).

Geralmente a sedacdo € feita com propofol, para inicio de acdo e
recuperacdo mais rapida do paciente. Em geral, 10 minutos apds a suspensao da
administracdo do propofol o paciente esta recuperado. A dose utilizada € de cerca
de 50ug/kg/h (Kamath et al., 2016).

Apos sedacéo e infiltracdo de anestésico na area a ser realizada a cirurgia, €
feito a exsanguinacdo do membro superior e insuflado o garrote pneumatico de
acordo com a presséao arterial do paciente.

ApOs término da cirurgia e curativo, o paciente € encaminhado para sala de
recuperacdo pos-anestésica. Apos cerca de 30 minutos, quando bem recuperado, o

paciente é liberado para alta hospitalar.

3.3 Lidocaina

A lidocaina é o anestésico local mais utilizado e considerado protétipo dos
derivados aminoamidas (Becker, Reed, 3006).

A lidocaina € uma base fraca, formulada em solugdes &cidas (pH 3-6), como
uma mistura racémica de base neutra e moléculas catidnicas (McLure, Rubin, 2005).

E metabolizada no figado, formando metabdlitos ativos e a excrecéo é renal. Menos
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de 10% da lidocaina é eliminada sob a forma inalterada na urina (McLure, Rubin,
2005; Becker, Reed, 2006; DeToledo, 2000).

3.3.1 Mecanismo de acdo da Lidocaina

A lidocaina age em canais de sodio, periféricos e centrais (Sheets, Hanck,
2003). Blogueia os canais de sdédio voltagem-dependentes (Canavero, Bonicalz,
2006), inibindo a atividade neuronal espontdnea (Ness, 2000), e diminuindo a
sensibilizacdo central (Abram, Yaksh, 1994). Reduz a intensidade da dor, a
disestesia, a hiperalgesia e a alodinia (Koppert, et al., 1998; Attal et al., 2000;
Koppert et al., 2000; Attal et al., 2000; Koppert et al., 2004; Finnerup et al.,2005).

O anestésico local age nos receptores NMDA (N-metil-D-aspartato),
reduzindo a sensibilizacdo central (Dirks et al., 2000). Diminui a despolarizacdo pés-
sinaptica na medula espinal, mediada por receptores NMDA e neurocinina (Nagy,
Woolf, 1996). Promove ativacdo da via inibitéria da glicina e opiéides enddégenos
(Abelson, Hoglund, 2002).

A lidocaina também promove acdo anti-inflamatoéria (McLure, Rubin, 2005).
Reduz a resposta inflamatéria e atenua a lesédo tecidual induzida por citocinas
endoteliais e vasculares, por mecanismos que envolvem a liberacdo de adenosina
trifosfato e canais de potassio (de Klaver et al.,2003). Reduz também a liberacéo de

substancia P (Koppert et al., 2000).

3.3.2 Dose de Lidocaina

A dose maxima recomendada de lidocaina ¢ 300 a 500mg (com adrenalina)
para infiltracdo (Liu, Joseph Jr, 2005). Burk (1996) sugeriu que a dose segura de
lidocaina com adrenalina seja de 35mg/kg para cirurgia de lipoaspiracdo, porém, a
dose mais aceita seria de 7mg/kg (Lalonde, Wong 2013). Sendo assim um adulto de

70kg poderia receber até 50ml de lidocaina com adrenalina a 1%.

3.3.3 Efeitos adversos da lidocaina
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Os efeitos adversos dos anestésicos locais sdo: parestesia perioral, gosto
metalico, tontura, fala desconexa, diplopia, zumbido, confuséo, agitacdo, contracdes
musculares, bradicardia, aumento do intervalo PR, alargamento do complexo QRS e
convulsdo (McLure, Rubin, 2005).

Alergia a derivados aminoamida € considerado um evento extremamente raro
(McLure, Rubin, 2005).

3.4 Sindrome complexa de dor regional

A sindrome complexa de dor regional (SCDR) caracteriza-se por dor
espontanea ou induzida, sem distribuicdo por dermatomos, desproporcional ao
evento causador. E provocada por trauma (operacdo, gesso, puncdo de vaso,
fratura). E acompanhada de alteracdes inflamatérias, neurovegetativas e motoras,
desproporcionais ao evento causador.

Os pacientes com SCDR apresentam diversas manifestacfes: dor em
queimacao regional sem distribuicdo por dermatomos com hiperalgesia e alodinia;
edema geralmente mais intenso no inicio do quadro clinico, diminuindo com o tempo;
alteracdo dinamica da temperatura da pele, sendo a maioria dos pacientes com
temperatura mais quente que o lado contralateral, no inicio das manifestacoes;
alteracdo do crescimento de unhas e pelos, sendo geralmente maior no inicio e
menor que o lado contralateral na fase tardia; alteracdo da cor da pele, sendo
geralmente eritematosa no inicio e palida na fase tardia; alteracdo da sudorese local,
geralmente mais intensa que do lado contralateral inicialmente; diminuicdo da
amplitude de movimentos articulares (maos, pés, joelho); diminuicdo da massa
muscular, contratura de tendao, diminuicédo da for¢a, incoordenacéo, tremor, distonia.
AlteragOes irreversiveis podem ocorrer (Baron et al., 2010; Naleschinski, Baron,
2010; Shim et al., 2019),

O critério recomendado para diagnéstico € o questionario de Budapeste
(Harden et al., 2010). O paciente deve apresentar um sintoma e um sinal de cada
categoria: dor continua, desproporcional a causa, alteracdes sensitivas, vasomotora,
edema, e alteragBes motoras troficas, ndo explicadas por outro diagndstico ou causa

(Hernandez-Porras etal., 2017)


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Shim%20H%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=31056241
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0009741116301232?via%3Dihub#!
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Paciente submetidos a procedimentos cirlrgicos de pequeno porte podem
evoluir com a sindrome que, ndo sendo tratada, pode tornar incapacitante. Dessa
forma é importante que seja feito diagndstico precoce e manejo adequado da

sindrome.

3.5 Estudos sobre técnica de WALANT

O projeto Dalhousie de 2005 foi um estudo multicentrico no Canada,
coordenado pelo dr Donald Lalonde para realizar cirurgias da mao com anestesia
local com adrenalina. Foram realizadas 3110 cirurgias desde 2002 a 2004
prospectivamente em 6 cidades no Canada e Estados Unidos, por 9 cirurgides
diferentes. Foram incluidos: sindrome do tunel do carpo, doenca de Dupuytren, dedo
em gatilho, amputacdo de dedo, lesdo de tenddo extensor e flexor, cisto sinovial,
enxerto de tendao, lesdo de nervo digital, fratura de falange, entre outros. Eles
concluiram que era seguro o uso de adrenalina em relagdo a necrose de
extremidades e dedos, dando inicio entdo a cirurgia WALANT (Lalonde 2005).

Tulipan em 2017 realizou 220 cirurgias de tunel do carpo divididas em dois
grupos, o grupo WALANT e o grupo local com sedacédo. Ele observou que os
pacientes apresentavam escores similares de satisfacdo nas técnicas realizadas
(Tulipan 2017).

Em 2017, analisando cirurgias de dedo em gatilho divididas em WALANT e
local com sedac&do, um autor observou que pacientes que realizaram a técnica
WALANT ficaram menos em sala cirargica, tiveram tempo de cirurgia similar e
ficaram menos tempo em sala de recuperacédo, levando a uma economia para
hospital e paciente (Codding 2017).

Em 2019, Via operou 31 pacientes de sindrome do tunel do carpo bilateral.
Em uma das maos era realizado aleatoriamente cirurgia WALANT e na outra local e
sedacdo, em tempos diferentes. Os pacientes reportaram a mesma satisfacdo com
qualquer das duas técnicas anestésicas, porém, 59% relatam que o lado operado
com técnica WALANT foi o preferido. (Via 2019).

Rashid (2019) operou 86 pacientes com dedo em gatilho, randomizados em

dois grupos, um WALANT e outro local sem adrenalina. Ele observou que 74% dos
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casos WALANT tinham bom campo cirdrgico em relagdo a sangramento, contra 44%
do grupo sem adrenalina. Também o efeito da anestesia com adrenalina durou em
média 2.77h a mais que a sem adrenalina, deixando o paciente mais confortavel e
sem dor por mais tempo. (Rashid 2019)

Em 2019, Tang analisou dados de mais de 12.000 pacientes em dois centros
por um periodo de 8 anos. Foram realizadas cirurgias desde fraturas de falange e
metacarpos, até lesdo de tendao, lesdo nervosa e tunel do carpo. Em ambos os
centros ndo houve aumento de infecgdo e nenhum paciente apresentou necrose de
pele ou digito (Tang 2019).

Lee (2019) realizou um estudo randomizado comparando entre WALANT e
local com sedacdo para pequenas cirurgias da mao. Foram selecionados 188
pacientes de 2017 a 2019 com sindrome do tunel do carpo, tenossinovite de De
Quervain e dedo em gatilho. Em todos a anestesia foi adequada sem necessidade
de complementacdo intra-operatoria e todos apresentaram campo cirdargico
adequado, sem maiores sangramentos. Nao houve diferenca na duracéo da cirurgia.
A dor da infiltracdo foi menor no grupo WALANT pelo uso do bicarbonato de sodio. A
intensidade da dor pds-operatéria foi menor no grupo WALANT no primeiro dia (Lee
2019).

Em 2020 foi realizado um estudo clinico randomizado com 67 pacientes com
sindrome do tunel do carpo e dedo em gatilho, em dois grupos um WALANT e outro
local com torniquete. Os pacientes do grupo local e torniquete apresentaram escores
maiores de desconforto. O autor concluiu que a técnica WALANT melhora a
percepcao do paciente em relacdo ao procedimento realizado pelo ndo uso de
torniquete. Nao houve diferenca em complicacfes e duracéo da cirurgiao em relagcao
ao grupo que usou torniquete (Saleh 2020).

No Brasil em 2021 foi analisado dados de 20 pacientes de dois hospitais em
relacdo ao uso da técnica WALANT. O autor concluiu que os pacientes nao
queixaram de dor no intra-operatério, pois foram anestesiados por cirurgides
ortopédicos treinados para técnica WALANT. Ainda no advento da pandemia de
COVID-19, a técnica WALANT se mostrou benéfica por manter o paciente menos

tempo em ambiente hospitalar (Alves 2021).
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4. METODOS

4.1 Tipo de estudo

Foi realizado um estudo clinico, prospectivo, randomizado e comparativo.

4.2 Consideragfes éticas

O estudo foi realizado apds aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Universidade Federal de Sdo Paulo (CAAE 34666920.3.0000.5505) (anexo
1), e do Diretor Técnico do Hospital Hospital Santa Teresinha de Erechim (anexo 2)
e assinatura do Termo de consentimento livre, esclarecido e informado pelo paciente.

Toda pesquisa foi pautada na Resolucdo n° 466/12 do Conselho Nacional de
Saude, que define as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos. O estudo foi realizado conforme as Normas
Consolidadas dos Relatérios de Ensaios clinicos (Consolidated Standards of
Reporting Trials — CONSORT) (Schulz et al., 2011).

4.3 Randomizacgdao

A alocagéao para um dos grupos foi por sorteio pelo site www.random.org. Os
pacientes foram aleatoriamente incluidos em um dos dois grupos por sorteio. A
randomizacdo foi por nimeros mantidos em envelopes, posteriormente sorteados
para alocacdo nos grupos. Ao final do estudo foi realizada a “quebra de codigo” para

inser¢ao dos dados no sistema de armazenamento e compartilhamento de dados.

4.4 Calculo da amostra

Para o calculo da amostra foram utilizados o0s seguintes pressupostos
estatisticos: erro do tipo | até 0,05, erro do tipo Il de 0,2, que resulta em um poder do
estudo de 80%, para um teste de comparacdo de grupos independentes, e 0s
calculos sdo baseados em distribuicdes normais. A escala de dor de 0 a 10 foi

utilizada como desfecho primario, com objetivo de identificar uma diferenca minima
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clinicamente significante de 2,0 pontos e dados de um estudo piloto com n de 10 foi
utiizado para identificar a variabilidade dos dados da amostra, que identificou um
desvio padrédo de 2,7. Desta forma, foi identificado que n de 28 individuos em cada

grupo seria necessario para se obter um poder do estudo de 80%.

4.5 Critérios de inclusdo e exclusao

Foram incluidos pacientes:

e Comidade maior de 18 anos,

e Ambos os sexos

e ASAloull

e Submetidos a cirurgias da méo de pequeno porte: sindrome do tunel do carpo,
cisto sinovial do punho ou de dedos, tenossinovite de De Quervain ou dedo em

gatilho, confirmados por exame fisico ou exames complementares,quando

necessario.
e Ambulatoriais

e Atendidos e operados por um médico especialista em Cirurgia da Mao

Foram excluidos os pacientes:
e Com comprometimento cognitivo (incapacidade de entender o estudo)
e Doenca psiquiétrica
e Doenca vasoespastica
e Doenca de Buerger (tromboangeite obliterante)
e Infeccédo no local da puncao
e Alergia aos medicamentos
e Cirurgia prévia
e Uso de anticoagulantes

e Gravida
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46 Local do estudo

Hospital Santa Teresinha de Erechim, Servico de Ortopedia e Traumatologia.

4.7 Registro

O estudo foi registrado no ReBEC (Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos)
UTN U1111-1253-4426, em 16/12/2020.

4.8 Grupos

Os participantes foram alocados em dois grupos.
Grupo WALANT: Anestesia local com lidocaina e adrenalina com bicarbonato de
sodio;
Grupo Local e sedacdo: Anestesia local com lidocaina sem vasoconstritor

associada a sedacao.

4.9 Anestesia

A monitorizacao foi feita com cardioscépio, pressao arterial ndo invasiva e

oximetro.

4.10 Intervencéo

Grupo WALANT

Os participantes foram submetidos a técnica anestésica WALANT, que
consiste em admissao hospitalar e encaminhamento do paciente para sala cirargica
ambulatorial.

ApoOs obtencdo do acesso venoso periférico e antissepsia, o paciente foi
submetido a infiltracdo no local com lidocaina a 1% com adrenalina 1:100.000 (10ml)
e bicarbonato de sodio 8,4% (1ml), conforme literatura (Frank, Lalonde, 2012).

Infiltracdo realizada pelo cirurgido, sem presenca de anestesista em sala.
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Foram aguardados vinte e cinco minutos para o efeito hemostatico da
adrenalina, e a cirurgia foi realizada sem a utilizacdo de eletrocautério bipolar,
exceto em casos especificos de sangramento mais abundante. Se mesmo assim o
sangramento ndo pudesse ser contido, impedindo a cirurgia, poderia ser utilizado
garrote pneumatico. Nao houve necessidade do uso de eletrocautério e nao foi
utiizado em nenhum caso garrote. Se houvesse a necessidade do garrote esse
paciente seria retirado do estudo.

Havendo necessidade de complementagdo durante a cirurgia poderia ser
realizado infiltracdo de lidocaina a 1%, ndo excedendo dose de 7mg/kg no total.

Apds término da cirurgia e curativo estéril no local o paciente teve alta hospitalar.

Grupo Local e sedacéao

No centro cirdrgico, apés monitorizacdo com cardioscopio, pressao arterial
nao invasiva e oximetria, foi obtido acesso venoso, seguido de administracéo, pelo
anestesista, de propofol, em bolo e infusdo (50ug/kg/h).

Apoés anestesia local feita pelo cirurgido com 10ml de lidocaina a 1%, sem
adrenalina, o membro superior foi exsanguinado com uma faixa de Esmarch e, a
seguir, mantido exsanguinado com a insuflacdo do torniquete pneumatico. Foi
utilizada uma pressdo de 250mmHg no torniquete pneumatico, e retirado a faixa de
Esmarch. A cirurgia foi realizada sem a utilizagéo de eletrocautério.

ApOs término da cirurgia e curativo, foi retirado o torniquete. O paciente foi
encaminhado para sala de recuperacao anestésica, onde permaneceu até condi¢des
de alta hospitalar. Os critérios para alta foram: paciente IUcido, orientado, sem dor,
sem nausea, com sinais vitais estaveis, sem sinais de sangramento no local da

cirurgia (Kaye et al, 2019).

4.11 Analgesia complementar

O paciente teve alta com orientacdo para usar dipirona 1g se a intensidade da
dor fosse 24, até 6 vezes ao dia, registrando a intensidade da dor antes do uso da
dipirona. Em casos de alergia a dipirona foi indicado o uso de paracetamol 1g, até 4
vezes ao dia. Se mantivesse a intensidade da dor =24 30 minutos apods a dipirona,

poderiam usar tramadol (50mg) até 400mg ao dia, registrando a intensidade da dor
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antes do seu uso. Em caso de alergia ao tramadol foi orientado o uso de codeina

30mg até a dose maxima de 120mg ao dia.

4.12

Avaliacao

Os pacientes foram avaliados 1 semana, 2 semanas e 1 més, apoés realizacéao

da cirurgia. Apds esse periodo os pacientes tiveram alta da cirurgia realizada para

fins deste estudo, mas manteriam acompanhamento no ambulatério da cirurgia da

mao.

4.13

Foram avaliados:

Intensidade da dor pela escala numérica verbal de zero a 10 (onde zero
significa auséncia de dor e 10 a dor mais intensa imaginavel, apés 1 semana,
2 semanas e 1 més;

Necessidade de analgesia complementar intra-operatéria com lidocaina;
Conforto do paciente durante a cirurgia (Mil et al., 2019). O conforto durante a
cirurgia foi perguntado ao paciente na primeira consulta de revisdo com 1
semana de pdés-operatério, por escala de zero (desconforto) a 10 (melhor
conforto) de forma semelhante ao escore de dor;

Complementacdo analgésica pds-operatéria com dipirona e tramadol;
Questionario de Budapeste (Harden 2010), apés 1m;

Foram anotados os efeitos adversos e complicagdes do procedimento.

Analise estatistica

Os dados foram analisados pelo software SPSS® 25 for MAC. Os dados

categoricos foram descritos pela sua ocorréncia absoluta e sua frequéncia relativa

entre 0s grupos e a comparacao entre os grupos foi realizada pelo teste qui-

quadrado de Pearson ou de Spearman. Os dados continuos, foram testados em

relacdo a sua distribuicdo, teste de Shapiro-Wilk, e foram descritos pela média e

desvio padréo.

Foram usados os testes t de Student para intensidade da dor na primeira

semana e idade, o teste de Mann-Whitney, para peso, altura, duragcéo da cirurgia e
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intensidade da dor na segunda semana e 1 més, e o teste de qui-quadrado para

sexo e complicagfes/efeitos adversos. Foi considerado significante p < 0,05.

4.14 Hipoteses

Hipdtese primaria

A intensidade da dor ndo teria diferenca entre técnica WALANT e local

associada com sedacao.

HipGtese secundaria

A necessidade de complementacédo e efeitos adversos seriam semelhantes

entre 0S grupos.
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5. RESULTADOS

5.1 Fluxograma CONSORT

O fluxograma CONSORT esta representado na figura 1. Foram avaliados
para elegibilidade 56 participantes, ndo havendo exclusdo em ambos 0s grupos,

sendo randomizados 56. Ndo houve perda de participantes durante o seguimento,

sendo analisados 56.

SELECAO Avaliados para eligibilidade - N: 56
Excluidos (N: 0)
ALOCACAO -
Randomizados (N: 56)
Submetidos a WALANT (N: 28) Submetidos a local + sedacgao (N: 28)
SEGUIMENTO
Perda no seguimento(N: 0) Perda no seguimento (N: 0)
ANALISE Analisados (N: 28) Analisados (N: 28)

Figura 1. Fluxograma CONSORT.

5.2 Dados dos participantes

Os dados dos participantes estdo na tabela 1. Ndo houve diferenca na
duracdo da cirurgia entre os grupos. No grupo WALANT 25% eram do sexo
masculino e 75% do feminino; no grupo local associado a sedacéo 14,3% do sexo
masculino e 85,7% do feminino.

Em relacdo a ocupacédo dos participantes houve predominancia por trabalhos

manuais, (auxiliar de limpeza, dona de casa, agricultor, costureira, motorista,
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pedreiro/soldador. Destes 9 pacientes, sendo 2 WALANT e 7 Local e sedacao
(16,1%) estavam desempregados no momento da cirurgia.
Os procedimentos cirargicos realizados estédo na tabela 3. Nao houve nenhum

procedimento cirdrgico de tenossinovite de De Quervain.

Tabela 1. Dados dos participantes em média + DP para idade, peso, estatura e duragdo da
cirurgia e nimero para sexo

WALANT Local + sedacao P
Sexo (F: M) 21:7 24:4 0,313¢
Idade (anos) 51,8+9,6 51,6+14,0 0,956¢
Peso (kg) 70,318,8 68,5+7,8 0,4328
Estatura (cm) 1,6+0,9 1,6+0,1 0,5588%
Duragé&o da cirurgia (min) 10,9+0,9 11,9419 0,6578

§: teste de Mann-Whitney; €: teste t de Student; £: teste qui square; DP: desvio padrdo

Tabela 2. Ocupacdo dos participantes

WALANT Local + sedacao
Auxiliar de limpeza 9 7
Dona de casa 7 6
Agricultor 4 5
Soldador/Pedreiro 3 2
Motorista 1 3
Cozinheiro 1 1
Costureira 3 4
Tabela 3. Cirurgias realizadas
WALANT Local + sedacao
Sindrome do tunel do carpo 26 19
Cisto 1 6

Dedo em gatilho 1 3
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5.3 Efeito analgésico

Nao houve diferenca entre os grupos na intensidade da dor (tabela 4). Néao
houve necessidade de complementacdo com anestésico local durante a cirurgia
para nenhum paciente. Nao houve diferengca no conforto durante a cirurgia entre 0s
grupos (tabela 4). Nao houve diferenca significante entre os grupos na necessidade
de complementacdo pés-operatéria com dipirona ou tramadol (tabela 5). Nenhum
paciente apresentou ou relatou alergia a dipirona ou tramadol, entdo nao foi usado

em nenhum paracetamol ou codeina.

Tabela 4. Intensidade maxima da dor pela escala numérica — média +DP

WALANT Local + p
sedacéao
TO 0 0 NC
lsem 3,02 3,2+2,7 0,699¢
2sem 1,2+1,9 1,4+2.3 0,7998
4sem 0,5+1,6 0,6+x1,4 0,7958
Conforto durante a 9,5+1,3 9,7+1,0 0,3148

cirurgia
8: teste de Mann-Whitney; €: teste t de Student; £: teste qui quadrado; DP: desvio padréo;
NC: néo calculado; TO: término da cirurgia

Tabela 5. Necessidade de analgésico complementar pds-operatdério em nuamero de pacientes
(porcentagem)

WALANT Local + p
sedacao
Dipirona
1sem 28 (100) 27 (96,4) 0,528
2sem 8 (28,6) 10 (35,7)
im 1(3,6) 2(7,1)
Tramadol
1sem 2(7,1) 3(10,7) 0,561
2sem 1(3,6) 2(7,1)
1m 0 0

Teste exato de Fischer para (1 e 2 semanas) e teste qui-quadrado (1 més)

5.4 Efeitos adversos

Nao houve diferenca nos efeitos adversos e complicagcdes entre 0S grupos

(tabela 6). O evento adverso mais frequente foi o0 hematoma (26 ocorréncias, destes
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no grupo 1, houve 39,3% no grupo 2 35,7%. Nenhum evento adverso grave foi
observado. Nenhum participante teve alteracfes pelo questionario de Budapest,

para diagnostico de sindrome complexa de dor regional.

Tabela 6. Efeitos adversos e complicagdes

WALANT Local + p
sedacao
Hematoma 11 (39,3) 10 (35,7)
Edema 4(14,3) 0 (0)
Nausea 0 (0) 3(10,1) 0,368
Parestesia 1(3,5) 1(3,5)
Deiscéncia 0 (0) 1(3,5)

SCDR

Teste qui quadrado; SCDR: sindrome complexa de dor regional

5.5 Custo

Nao houve diferenca em relacdo ao custo do procedimento (WALANT=
R$512,63+130,35; local= R$501,78+114,52 teste de qui quadrado; 0,742).
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6. DISCUSSAO

A infiltracdo com anestésico local com vasoconstritor para cirurgia da mao de
pequeno porte promoveu efeito analgésico semelhante a da anestesia local
associada a sedacdo, sem causar aumento em efeitos adversos e complicacdes.
Neste estudo todos pacientes tiveram sua cirurgia indicada e realizada pelo mesmo
cirurgido, especialista em cirurgia da mao.

Os pacientes podem sentir desconforto ao serem submetidos a cirurgia sem a
sedacdo, mas pelo questionario, o conforto da cirurgia WALANT foi similar a
anestesia local com sedacao. Como contraponto, Ayhan (2020) operou 24 pacientes
com sindrome do tunel do carpo bilateral, sendo um lado pela técnica convencional
e 0 outro pela WALANT e relatou que a técnica WALANT ofereceu experiéncia
intraoperatéria melhor que a técnica convencional (Ayhan, Akaslan, 2020). Outro
estudo corrobora os achados anteriores da satisfacdo ser maior no grupo WALANT
(Lee et al., 2020). Em uma reviséo a satisfacdo do paciente foi maior no WALANT
(Evangelista et al., 2019). Esse achado vai ao encontro de outro estudo que mostra
o conforto da cirurgia sendo maior nos pacientes WALANT, porém, neste caso foi
comparado com anestesia local e torniquete, sem sedacdo, podendo o uso do
torniquete ser uma das causas de menor satisfacdo do grupo (Gunasagaran, Sean
2017).

Nado houve necessidade de complementacdo anestésica durante o
procedimento em ambos os grupos. O volume de anestésico local (10ml) esta de
acordo com a literatura como suficiente para a realizacdo de todas as cirurgias
propostas (Lalond, Wong 2013; Ceran, et al., 2015).

A cirurgia com anestésico local e seda¢do ndo costuma sangrar pelo uso de
torniquete pneumatico. A cirurgia pela técnica WALANT, respeitando o tempo de
espera entre a infiltracdo e a incisao cirargica, ocorre de forma igual ou muito similar
ao uso de garrote. Em nenhum paciente, de nenhum grupo, foi necessario o uso de
eletrocautério. O uso de eletrocautério na literatura somente foi necessario quando
tempos menores gue os indicados foram aguardados entre a infiltracdo e o inicio da

cirurgia na técnica WALANT (Mckee et al., 2015). Como ndo tivemos casos de
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sangramento abundante, também nédo foi necessario o uso de garrote nos pacientes
WALANT, ndo sendo necesséria a exclusdo de nenhum deles do estudo.

Esse tempo para a acdo do vasoconstritor diverge na literatura. Segundo
McKee (2015) é melhor entre 25-30 minutos. (Mckee et al., 2015). Os autores de
outro estudo (Hernandez et al., 2020) relatam que 7 minutos de espera € adequado
entre a infiltracdo e inicio da cirurgia na técnica WALANT. Mais estudos devem ser
feitos para melhor avaliar o tempo entre infiltracdo até a realizacdo de incisdo com
minimo sangramento.

Neste estudo as cirurgias selecionadas séo todas de curta duracdo e nosso
estudo ndo observou diferenca estatistica entre 0os grupos em relacdo ao tempo
cirdrgico, apesar de apresentar uma média maior no grupo local e sedacéo, o que
ndo condiz com a literatura. Evangelista (2019) em sua revisao sistematica,
observou uma duracdo do tempo cirargico maior no grupo WALANT (Evangelista et
al., 2019).

A curta duracdo das cirurgias eleitas neste estudo diminuiu o tempo
necessario de garrote e consequentemente de isquemia do membro superior no
grupo local associado a sedacédo para causar algum efeito colateral. Se o tempo de
garrote fosse prolongado, como em cirurgias de maior porte, poderia ocorrer leséo
por compressao e isquemia. Nao tivemos nenhum caso de efeito colateral do uso do
torniquete pneumatico.

Apesar de ndo estar quantificado neste estudo, observamos que o tempo
desde a admissdo hospitalar, entrada na sala cirargica até a alta hospitalar, os
pacientes que foram sedados ficam mais tempo no ambiente hospitalar, pela
necessidade de recuperacao apos a sedacdo. Outros estudos nacionais necessitam
ser realizados para contabilizar com certeza qual a diferenca entre as duas técnicas.
Os pacientes submetidos a WALANT séo liberados para casa imediatamente apos a
cirurgia, se ndo ocorre nenhuma complicacdo (Davison, Cobb, 2013). Na técnica
com sedacdo, pelo evento da sedagcdo o paciente necessita de um tempo em sala
de recuperacdo pos-anestésica. Quando este esta acordado, lucido, orientado, sem
dor, sem nausea, sinais vitais estaveis, sem sinais de sangramento no local da
cirurgia, entdo esta apto para alta hospitalar (Kaye, 2019).

Neste estudo ndo houve diferenca estatistica na intensidade da dor pés-

operatoria entre 0S grupos, o que vai ao encontro com o estudo de Miller de 2017
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(Miller, Kim, 2017). A complementagdo com opioide ndo teve diferenga estatistica
entre 0s grupos, neste estudo, similar ao encontrado no estudo citado anteriormente
(Miller, Kim, 2017). Em outro artigo o uso de opioide foi mais dependente de idade e
género do que da técnica anestésica utilizada (Chapman et al., 2017). Em uma
revisdo sistematica a intensidade da dor pds-operatéria foi menor no grupo WALANT.

O questionario de Budapeste é usado para o diagnéstico clinico de sindrome
dolorosa regional complexa (Harden et al., 2010). Ele foi realizado em todos
pacientes quando completavam 1 més de acompanhamento. E necessario um
sintoma ao menos em todas as categorias de sintomas e a0 menos um sinal em
duas ou mais categorias. Nenhum paciente, em nosso estudo apresentou critério
diagnéstico. A sindrome dolorosa regional complexa é pouco frequente apés
procedimentos cirirgicos da méo, como sindrome do tunel do carpo, ocorrendo em
2-5% dos casos e se ndo diagnosticada e tratada pode evoluir para alteracdes de
mobilidade e rigidez no antebrago e méo (Sousa et al., 2022).

Os efeitos adversos deste estudo foram semelhantes nos dois grupos. Em
uma revisdo nado se observou diferenca nas complicacdes dos pacientes
(Evangelista et al., 2019). Nao houve diferenca também no numero e no tipo de
efeito adverso, por exemplo, infeccdo, conforme literatura corrobora (Sardenberg,
Ribak, 2018). Neste estudo o evento adverso mais frequente foi o hematoma, mas
sem diferenca entre os grupos. O hematoma pode estar relacionado ao
sangramento pela falta de garrote, mesmo quando esperado o tempo necessario
para o efeito da epinefrina. Nao foi encontrado na literatura se o término do efeito do
vasoconstritor pode causar aumento de sangramento e hematoma. No grupo local
associado a sedacao, onde nao foi usado vasoconstritor a frequéncia de hematoma
foi similar. Também ndo encontrado na literatura evidéncia de que a soltura do
garrote, para essas cirurgias, possa causar aumento do sangramento e
consequentemente hematoma.

O edema encontrado no grupo WALANT foi relatado pelo paciente, mas nao
observado em exame fisico. Neste estudo observamos um relato maior de edema
local nos casos WALANT. Nao encontramos na literatura artigos com achados
similares aos nossos. Também ndo observamos o porqué dos casos com local e

sedacdo ndo apresentarem numeros similares desse desfecho. Presumimos que
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seja um achado relacionado com a percepcao do paciente e ndo talvez um efeito
adverso legitimo.

Em nenhum grupo se observou casos de infeccédo. A técnica WALANT apesar
de ser realizada com esterilidade minima (campo fenestrado, luva estéril e mascara
cirdrgica), ndo aumentou os casos de infeccdo. Sendo assim concluimos que a
técnica WALANT é segura para o paciente, ndo necessitando de toda esterilidade
encontrado no centro cirdrgico.

A parestesia encontrada em dois casos, um em cada grupo, foi em dois
pacientes de sindrome do tunel do carpo. Ambos apresentavam sindrome do tunel
do carpo grave com sintomas prévios de parestesia. Apesar da cirurgia ter sido
resolutiva e os pacientes estarem satisfeito, no final de 1 més de pds-operatorio,
ambos ainda apresentavam “formigamento” nos dedos, podendo este ser
relacionado a gravidade prévia do caso e ndo a uma falha da cirurgia realizada.

A nausea foi observada em trés pacientes do grupo local e sedacao e
nenhum no grupo WALANT. Todas pacientes eram do sexo feminino e todas foram
submetidas a sedacdo com propofol. Para essas pacientes realizamos analise do
escore de Apfel para risco de nausea e vomito pos-operatério e observamos alguns
fatores de risco. Todas pacientes eram mulheres, ndo fumantes e que tiveram
nausea/vomito antes da alta hospitalar (Choy, Pereira et al.,, 2022). Para esses
casos deixamos prescrito também o uso de ondansetrom.

Nenhum evento adverso grave como isquemia associada ao uso de
vasoconstrictor foi observado. Nenhum paciente evoluiu com isquemia, nem de
digito nem de pele. Todos pacientes eram orientados a retornar ao hospital em
casos de isquemia maior que 4h conforme utilizado em outros centros. A presenca
da isquemia era feita pela orientagdo ao paciente, da coloragcdo esbranquicada por
mais de 4 horas principalmente da ponta dos dedos, ou dor neste periodo,
desproporcional e sem melhora com a medicacdo. Este entdo era orientado a
procurar atendimento novamente no hospital para avaliacdo. Nenhum paciente
necessitou retornar para atendimento antes do estabelecido, em 1 semana.

Neste estudo observamos uma predominancia do sexo feminino entre os
pacientes operados. Tal fato pode ser observado pelo fato de que a maior parte das
cirurgias realizadas serem para sindrome do tunel do carpo, que tem uma

predominancia maior em mulheres.
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Observamos que a técnica WALANT é similar a técnica local e sedacdo em
diversas comparacfes, sendo assim na pratica diaria escolhemos a técnica
WALANT como preferida para as cirurgias de pequeno porte da cirurgia da mao.

Como limitagdo do estudo, ficou evidenciado a impossibilidade de fazer
cegamento e a analise de diferentes cirurgias, apresar de tempos cirdrgicos

similares, podendo apresentar diferentes complicagdes.
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7. CONCLUSOES

Na técnica WALANT a intensidade da dor, a necessidade de
complementacdo, o conforto para o paciente e os efeitos adversos foram
semelhantes a da anestesia local associada a sedacao, para cirurgias de pequeno
porte em mao. Esta € a técnica preferida pelo autor para cirurgias de pequeno porte

da cirurgia da méao.
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Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 34666920.3.0000.5505

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de S3o0 Paulo - UNIFESF/EFM
Patrocinador Principal: Financiamento Propno

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.329.753

Apresentacio do Projeto:

-Projeto CEP/UNIFESP n:0777/2020 (parecer final)

-Trata-se de Projeto de MESTRADO de PATRICK RECH RAMOS.

-Onentador: Profa. Dra. Rioko Kimiko Sakata; Co-onentador: Prof. Dr. Leonardo Hennque da Cunha Femraro.
-Projeto vinculado ao Departamento de Cirurgia, Campus S3o0 Paulo, Escola Paulista de Medicina,
UNIFESP.

-Centro Coparticipante: Fundagio Hospitalar Santa Terezinha De Erechim; responsavel: Celso David Lago.

-As informacdes elencadas nos campos “Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagio dos
Riscos e Beneficios™ foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1574161.pdf. gerado em 29/8/2020)

APRESENTACAO: Em cirurgias da mio, houve aumento de interesse na técnica WALANT (wide awake,
local anestesia). Para procedimentos de pequeno porte ela € um método seguro a ser implementada. Alem
de ndo associar a complicacdes, auxilia liberando o bloco cnirgico, agilizando o dia cinirgico e reduzindo os
gastos para o sistema de salde. A aceitacSo por parte do
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paciente deste tipo de anestesia & boa, a partir do momento gue ele entende seus beneficios. N3o ha
aumento de complicacdes em cirurgias realizadas no centro cindrgico ambulatorial (CCA) em relacdo as
cirurgias realizadas no centro cirdrgico convencional (CCC).Ma literatura brasileira ndo sio encontrados
muitos estudos realizados a este respeito e os que temos se limitam a dissertar a favor do use de anestesia
local com adrenalina em respeito & sua seguranca. Dessa forma este estudo se faz necessano para trazer a
realidade brasileira a questio da eficacia, e complicagdes. O objetivo deste estudo & comparar a técnica
anestésica convencional com a técnica WALANT em procedimentos de Cirurgia da M3o e em relacio 3
eficacia, e as complicagdes. O estudo sera um ensaio clinico, prospectivo, randomizado, comparativo. O
tamanho da amostra em cada grupo sera determinado apds avaliacio estatistica dos resultados de um
projeto piloto. Os participantes serdo alocados em dois grupos. Um grupo sera submetido a anestesia
convencional local associada a sedac3o e outro grupo sera submetido a técnica WALANT, para cirurgia
eletiva. Os procedimentos cirrgicos serdo: sindrome do tinel do carpo, tenossinovite de De Quervein, cisto
sinovial e cisto de dedo e dedo em gatilho. Os resultados serfo submetidos a analise estatistica.

Objetivo da Pesquisa:

-OBJETIVO PRIMARIO: Este projeto tem por objetivo comparar a técnica anestésica convencional com a
técnica WALANT em procedimentos de Cirurgia da M3o e analisar comparativamente o custo do
procedimento cirdrgico entre as duas técnicas, a dor pds-operatdoria do paciente, complicacfes pds
anestésicas e posoperatorias e o uso de opidide apos a cirurgia.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Em relac3o aos riscos e beneficios, o pesquisador declara:

Riscos:

WALANT - sangramento, infecco, reacio vaso-vagal.

Infiltracdo com sedac3o — sangramento pos-operatorio, infeccdo, nausea, vimitos e maior tempo de
internacdo hospitalar.

Beneficios:

WALANT - sem necessidade de sedacio, ndo necessita internacdo hospitalar, alta imediata apos
procedimento, interacdo com cirurgido durante procedimento.

Infiltracio com sedacio - menor sangramento cindrgico, sem nsco de reacdo vasco-vagal durante infilirac3o.
Além dos beneficios de cada grupo individualmente, ainda temos o beneficio de reducdo de custo
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das cirurgias com seguranca para o paciente.
Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
TIPO DE ESTUDO: ensaio clinico randomizado, comparativo, prospectivo;

LOCAL: Fundagdo Hospitalar Santa Terezinha de Erechim, Servigo de Ortopedia e Traumatologia.

PARTICIPANTES: serdo incluidos 10 pacientes com sindrome do tnel do carpo, cisto sinovial do punho e
de dedos, tenossinovite de de Cuervein e dedo em gatilho.

-Critério de Inclusdo: « Com idade maior de 18 anos, « Ambos os sexos « ASA | ou Il - Submetidos a cirurgias
da mio, + Serdo selecionadas pacientes com sindrome do tinel do carpo, cisto sinovial do punho e de
dedos, tenossinovite de de Quervein e dedo em gatilho, comprovadas em exame fisico ou exames
complementares. + Os pacientes devem ser capazes de ler, compreender e assinar o termo de
consentimento

-Critério de Exclus3o: - Com comprometimento cognitivo - Doencga psiquiatrica, « Reimplante prévio. -
Desordem vasoespastica grave, » Doenca de Buerger (tromboangeite obliterante) « Infecc3o no local da
pungdo, ~ Alergia aos medicamentos » Cirurgia prévia = Uso de anticoagulantes - Gravida

PROCEDIMENTOS:

- 0 tamanho da amostra em cada grupo sera determinado apos avaliacdo estatistica dos resultados de um
projeto piloto.

-Os participantes serdo alocados em dois grupos.

1-Um grupo sera submetido a anestesia convencional local associada a sedagio e

2-0 outro grupo sera submetido a técnica WALANT;

-Os pacientes, apos realizacdo da cirurgia, serdo avaliados apds 7 dias, 14 dias e 1 més. Apos esse periodo
o5 pacientes terdo alta da cirurgia realizada para fins deste estudo, mas manterdo acompanhamento no
ambulatério da cirurgia da mio. Serdo avaliados:Intensidade da dor pela escala numérica da dor;
Mecessidade de analgesia complementar intra-operatoria; Conforto do paciente durante a cirurgia; Serdo
anotados os efeitos adversos e complicacdes do procedimento.

-serdo acessados os prontudrios dos pacientes selecionados para a pesquisa, bem como a ficha de gastos
das cirurgias dos pacientes.

(mais informacdes, ver projeto detalhado).
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Consideragoes sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:

1- Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; copia do cadastro
CEP/UNIFESP, orgamento financeiro e cronograma apresentados.

2- TCLE a ser aplicado aos participantes.

3- outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a)- anuéncia Diretor Técnico da Fundag3o Hospitalar Santa Terezinha de Erechim

b)- declarac3o de infraestrutura

4- A ficha de avaliagdo esta anexada no final do projeto detalhado.

Recomendacdes:
sem recomendactes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Respostas ao parecer n® 4226621 de 20 de Agosto de 2020. PROJETO APROVADO.

PENDENCIA 1- Na anuéncia do Diretor Técnico da Fundacio Hospitalar Santa Terezinha de Erechim
(autorizacao_fhste doc | postado em 18/6/2020) & feita referéncia somente a acesso a prontuarnos e ficha de
gastos (“Para isto, serdo disponibilizados ao pesquisador Patrick Rech Ramos os prontuanos dos pacientes
selecionados para a pesquisa, bem como a ficha de gastos das cirurgias dos pacientes™). Nio foi feita
referéncia ao fato de gue as cirurgias serdo realizadas no local. Solicitamos esclarecer e adequar.
RESPOSTA: Pendéncia readequada em nova folha de autonzac3o anexada na Plataforma Brasil, incluindo
a autorizacdo do acesso aos prontuarios dos pacientes, folha de gastos e autorizacdo para realizacio das
cirurgias nas dependéncias do hospital.

PENDENCIA 2- Todos os protocolos de pesquisa devem conter demonstrativo da existéncia de
infraestrutura necessaria e apta ao desenvolvimento da pesquisa, bem como para atender eventuais
problemas dela resultantes, com documento que expresse a concordancia da instituicio elou organizacdo
por meio de seu responsavel maior com competéncia. Desta forma, seolicita-se apresentar demonstrativo
detalhado da existéncia de infraestrutura necessana e apta ao desenvolvimento da pesquisa, assinada pelo
responsavel maior do local onde se dara a pesquisa, ou seja, Fundacdo Hospitalar Santa Terezinha de
Erechim, (Morma Operacional CNS n® 001 de 2013, item 3.3.h).
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RESPOSTA: Pendéncia readequada e anexada na Plataforma Brasil declarando existéncia de infraestrutura
necessaria para realizac3o do projeto de pesquisa proposto no Hospital Santa Terezinha de Erechim,
assinada pelo responsavel pela instituic3o.

PENDENCIA 3- Adequar, no formulario de informacdes basicas da Plataforma Brasil, o campo *Riscos” e
“Beneficios”: informar os nscos dos diferentes tipos de cirurgias e dos medicamentos administrados.
RESPOSTA: Pendéncia readequada na Plataforma Brasil, acrescentando os nscos inerentes a cada um dos
procedimentos a serem realizados durante a pesquisa.

WALANT - sangramento, infeccdo, reaco vaso-vagal.

Infiltragio com sedacdo — sangramento pés-operatdrio, infecgdo, nausea, vomitos e maior tempo de
internacdo hospitalar.

PENDENCIA 4- Adequar, no formulario de informacdes basicas da Plataforma Brasil, o campo “Beneficios™
informar os beneficios da pesquisa, diretos para o paciente e indiretos;

Pendéncia readequada na Plataforma Brasil, acrescentando os beneficios inerentes a cada um dos
procedimentos a serem realizados durante a pesquisa.

WALANT - sem necessidade de sedagdo, ndo necessita internagdo hospitalar, alta imediata apos
procedimento, interagcdo com cirurgifo durante procedimento.

Infiltrago com sedac3o - menor sangramento cindrgico, sem nsco de reacdo vaso-vagal durante infiltraco.
Além dos beneficios de cada grupo individualments, ainda temos o beneficio de reducio de custo das
cirurgias com seguranga para o paciente.

PENDENCIA 5- Solicita-se que o nome do coornentador do estudo (Prof. Dr. Leonardo Henrique da Cunha
Ferraro, como os citados na folha de capa do projeto detalhado), seja incluido no formulano de informacdes
basicas da Plataforma Brasil, nos campos "Assistente” ou "Equipe de Pesquisa” (na Aba 1).

Pendéncia readequada na Plataforma Brasil com a inclusdo do Prof. Dr. Leonarde Henrique da Cunha
Ferraro como assistente de pesquisa, CPF 221.917.578-20 - tel: (11)9951-6103 -
lechcferraro@yahoo.com.br

PENDENCIA 6- o cronograma (anexado na plataforma Brasil, no formulario de informac@es basicas
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da Plataforma Brasil, e inserido no final projeto detalhado) deve ser leadequado/ajustado: deve ser levado
em consideracio o tempo para a tramitacio do projeto no CEP UNIFESP. Uma vez que o projeto ainda esta
pendente, ndo havera tempo habil para que ele seja iniciade em 01/07/2020.

RESPOSTA: Pendéncia readequada no item cronograma anexado na Plataforma Brasil e no Projeto de
Pesguisa levando em considerac3o o trimite do projeto no CEP UNIFESP.

PENDENCIA 7- Adequar o item Aspectos éticos”, na metodologia pg.7: a Resoluc3io Normativa em vigor é a
466/12 e n3o 496/12.

RESPOSTA: Pendéncia readequada no item metodologia, no projeto de pesquisa detalhado. Substituido
496/12 por 466/12.

PENDENCIA 8- Em relac3o ao TCLE:

8.a} informar o objetivo do estudo e por gual motivo se quer comparar as duas técnicas;

8.b)- informar de modo mais claro, quais s3o os 2 grupos, o que exatamente sera realizado com cada grupo
e qual dos dois grupos corresponde 3 técnica WALANT;

8.c}- informar quais s50 os niscos de um ou outro fipo de técnica cinlrgica;

8.d)- rever todo o documento, pois algumas informactes estdo repetitivas (como por exemplo, o uso de
dipirona e tramadol);

8.2} informar de gue forma sera a acompanhamento e por quanto tempo, pds cirurgia.

8.f}- informar os beneficios diretos para o participante (se houver) efou os beneficio indiretos;

8.g) informar os procedimentos e direitos do parficipante em caso de danos (exemplo correto:” Se ocorrer
qualquer problema ou dano pessoal durante ou apés os procedimentos aos quais o Sr. sera submetido, lhe
sera garantido o direito a tratamento imediato e gratuito na Instituic3o, mesmo que ainda ndo se tenha
comprovado que o dano seja decorrente da pesquisa. E se o dano for decorrente da pesquisa, o Sr. tera
direito a indenizacdo determinada por lei.”)

8.h)- ao disponibilizar os dados do pesquisador para possiveis contatos, inserir também, os dados de Dra.
Rioko Kimiko Sakata j& que € o pesquisador responsavel pelo projeto.

8.1} devem ser inseridos os dados (telefone, e-mail & endereco) do CEF/UNIFESP, com a indicagdo de que
o mesmo pode ser procurado caso haja ddvida guanto 3 ética do estudo; (exemplo: Se vocé tiver alguma
considerag3o ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Unifesp — Rua Botucatu, n: 740, Vila Clementino, 04023-062, tel: (011)-5571-1062; (011)-5539-
T162. E-mail: cep@unifesp_br_; horaro de atendimento telefdnico e presencial: Sequndas, Tergas, Quintas e
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Sextas, das 09:00 as 12:00hs.).

8.j)- favor adequar o TCLE, no campo em que & informado que o participante recebera uma "copia” do
TCLE: ndo usar a palavra "copia” e sim, a palavra "via", ja que o TCLE do participante ndo & uma copia: é
um documento onginal.

8 k)- no campo de assinaturas, além da assinatura, inserr local para o nome do participante e do
pesquisador que ira aplicar o TCLE.

8.1} Logo acima do local de assinatura do pesquisador, deve haver uma declaragio que expresse o
cumprimento de todas as exigéncias contidas no termo. Exemplo: “Declaro que obtive de forma apropriada e
voluntaria, o Consentimentos Livre e Esclarecido deste participante (ou representante legal) para a
participacio neste estudo. Declaro ainda que me comprometo a cumpr todos os termos aqui descritos.”.
8.m}- todas as paginas devem ser numeradas (no formato: 1/4, 2/4, etc. ou 1 de 4, 2 de 4 etc). Ressaltamos
que as paginas deverdo ser rubricadas pelo pesquisador e pelo participante da pesquisa no momento da
aplicacdo do TCLE.

RESPOSTA: Pendéncia readequada na Plataforma Brasil e Projeto de Pesquisa. Realizado substituicdo do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido por cutro mais adequado seguindo conselhe do CEP
UNIFESP, buscando modelo de TCLE disponibilizado no site do CEP UNIFESP.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacio toda proposta de modificacio ao projeto original,
incluindo necessarias mudancas no cronograma da pesquisa, devera ser encaminhada por meio de emenda
pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovac3o, & necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatono final, quando do término do estudo, por meio de notificacio pela Plataforma
Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situag3o
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES _BASICAS DO P | 29/08/2020 Acaito
do Projeto ROJETO 1574161 pdf 15:58:24
Outros Carta_resposta.docx 29/08/2020 |Patrick Rech Ramos | Aceito

15:54:51
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TCLE ! Termos de  [TCLE.doc 29/08/2020 |Patrick Rech Ramos | Aceito

Assentimento / 12:43:42

Justificativa de

Auséncia

Declaracdo de DECLARACAQO INFRAESTRUTURA do| 24/08/2020 [Patrick Rech Ramos | Aceito

Instituicio e cx 16:25:09

Infraestnitura

Cronograma CRONOGRAMA_FINAL docx 24/08/2020 |Patrick Rech Ramos | Aceito
16:24-18

Solicitag3o cep_unifesp. pdf 26/06/2020 |Patrick Rech Ramos | Acsito

reqgistrada pelo CEP 10:35:15

Projeto Detalhado [ | projeto_plataforma.docx 18/06/2020 |Patrick Rech Ramos | Aceito

Brochura 14:27:15

Investigador

Declaracio de autorizacao_fhste.doc 18/06/2020 |Patrick Rech Ramos | Aceito

Instituicio e 14:26:30

Infraestnitura

Orgamento ORCAMENTO. docx 18/06/2020 |Patrick Rech Ramos | Aceito
14:25:27

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 18/06/2020 |Patrick Rech Ramos | Aceito
14:23:56

Situacao do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreciagio da CONEP:

Ni3o
SAD PAULO, 09 de Outubro de 2020
Assinado por:
Miguel Roberto Jorge
{Coordenador(a))
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2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto de Pesquisa: Estudo prospectivo, comparativo entre
infiltracdo (técnica WALANT) e infiltracdo associada a sedacdo para cirurgia de
mao

Pesquisador Responsavel: Profa. Dra. Rioko Kimiko Sakata, Patrick Rech
Ramos, Prof. Dr. Leonardo Henrique Cunha Ferraro.

Local onde seréa realizada a pesquisa: Fundacao Hospitalar Santa Terezinha
de Erechim.

Vocé esta sendo convidado(a) a participar, como voluntario(a), da
pesquisa acima especificada. O convite estad sendo feito a vocé porque vocCé,
apos exame fisico e exames complementares, possui uma das condi¢cdes que
estdo sendo estudadas neste projeto de pesquisa. Sua contribuicdo €
importante, porém, vocé ndo deve participar contra a sua vontade.

7

Antes de decidir se vocé quer participar, € importante que vocé entenda
porgue esta pesquisa esta sendo realizada, todos os procedimentos envolvidos,
0s possiveis beneficios, riscos e desconfortos que serdo descritos e explicados
abaixo.

A qualquer momento, antes, durante e depois da pesquisa, vocé poderd solicitar
maiores esclarecimentos, recusar-se a participar ou desistir de participar. Em todos esses
casos vocé ndo serd prejudicado, penalizado ou responsabilizado de nenhuma forma. Seu
atendimento e acompanhamento permanecerao inalterados mesmo em caso de recusa de
participacdo ou solicitagdo de exclusdo do projeto.

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com o
pesquisador responsavel Rioko Kimiko Sakata, nos telefones (11) 55714341, celular (11)
999149177 e e-mail rsakata@unifesp.br, e também do pesquisador Patrick Rech Ramos,
nos telefones (54) 21070515, celular (54) 999527892, email prramos@terra.com.br. Este
estudo foi analisado por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) que é um 6rgdo que
protege o bem-estar dos participantes de pesquisas. O CEP é responsavel pela avaliagdo e
acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos,
visando garantir a dignidade, os direitos, a seguranca e o bem-estar dos participantes de
pesquisas. Caso vocé tenha dividas e/ou perguntas sobre seus direitos como participante
deste estudo ou se estiver insatisfeito com a maneira como o estudo estéa sendo realizado,
entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de
Séo Paulo, situado na Rua Botucatu, 740, CEP 04023-900 — Vila Clementino, Sdo Paulo/SP,
telefones (11) 5571-1062 ou (11) 5539-7162, as segundas, tercas, quintas e sextas, das
09:00 as 12:00hs ou pelo e-mail cep@unifesp.br.

Todas as informagdes coletadas neste estudo serdo confidenciais (seu nome jamais
sera divulgado). Somente o pesquisador e/ou equipe de pesquisa terdo conhecimento de
sua identidade e nos comprometemos a manté-la em sigilo. Os dados coletados seréo
utilizados apenas para esta pesquisa.

ApOs ser apresentado(a) e esclarecido(a) sobre as informacdes da
pesquisa, no caso de aceitar fazer parte como voluntario(a), vocé devera
rubricar todas as paginas e assinar ao final deste documento elaborado em duas
vias. Cada via também sera rubricada em todas as paginas e assinada pelo
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pesquisador responsavel, devendo uma via ficar com vocé, para que possa
consulta-la sempre que necessario.

Informacgdes importantes que vocé precisa saber sobre a pesquisa

Justificativa para realizacdo da pesquisa: A técnica WALANT veio para auxiliar tanto

0 cirurgido como o anestesista nos procedimentos de pequeno porte. Enquanto o cirurgido
pode agilizar o tratamento de seus pacientes, com seguranga, em um ambiente ambulatorial,
o0 anestesista fica livre para melhor utilizar o seu tempo em procedimentos de grande porte.

Apesar da grande quantidade de evidéncia internacional favoravel a técnica
WALANT, principalmente em relacéo a reducao de custo e baixas taxas de complicacdes no
pbs-operatorio, similar a cirurgia realizada em centro cirdrgico, ndo temos uma estatistica
nacional de tais beneficios.

Este projeto beneficiaria o estudo de tal técnica trazido para a realidade
brasileira, principalmente do Sistema Unico de Saude (SUS), onde poderemos observar
uma redugéo no custo dos procedimentos sem prejudicar 0s pacientes.

e Objetivos da pesquisa: Este projeto tem por objetivo comparar a técnica anestésica
convencional com a técnica WALANT em procedimentos de Cirurgia da Mao e analisar
comparativamente o custo do procedimento cirdrgico entre as duas técnicas, a dor pés-
operatoria do paciente, complicacdes pds anestésicas e pds-operatorias e 0 uso de opidide
apos a cirurgia;

v’ Populagdo da pesquisa: pacientes atendidos no ambulatério de cirurgia da
mao que possuam as doencgas sindrome do tunel do carpo, tenossinovite de De
Quervain, cisto sinovial de punho ou de dedo e dedo em gatilho que necessitem
tratamento cirdrgico;

v' Procedimentos aos quais sera submetido(a): Os pacientes serao atendidos no
ambulatério de cirurgia da mado do Hospital Santa Terezinha. Exames
diagnésticos poderdo ser solicitados conforme necessidade, entre eles
eletroneuromiografia e ecografia, para diagnéstico. Apds o diagndstico de
alguma das doencas de interesse do projeto de pesquisa, o paciente sera
randomizado entre dois grupos. O grupo da técnica WALANT e o grupo da
infiltracdo com sedacdo. O paciente randomizado para o grupo WALANT sera
submetido a tratamento cirdrgico em sala ambulatorial com infiltragcdo com
vasoconstritor e bicarbonato de sédio sem sedacdo. O paciente randomizado
para o Grupo Infiltragcdo com Sedacéo sera encaminhado para o centro cirdrgico
para o tratamento cirdrgico sendo utilizado anestésico local sem vasoconstritor,
sedacao e colocacao de garrote pneuméatico. O paciente tera trés retornos de
pOs-operatério nos quais serdo realizados questionarios referente a técnica
anestésica realizada e possiveis complicagdes que possam ocorrer. O tempo de
acompanhamento no projeto de pesquisa € de um més, porém, 0 paciente
permanece com acompanhamento no ambulatdrio pelo tempo que precisar apés
finalizado sua participagéo no projeto de pesquisa.

v' Riscos em participar da pesquisa: Os riscos referentes ao grupo WALANT séo
a possibilidade de sangramento, infeccdo, reagcdo vaso-vagal. Os riscos
referentes ao grupo Infiltragdo com sedacado sdo a possibilidade de sangramento
pOs-operatério, infeccdo, nausea, vOmitos e maior tempo de internacao
hospitalar;

v/ Beneficios em participar da pesquisa: Os beneficios do grupo WALANT séo:
sem necessidade de sedacédo, ndo necessita internacdo hospitalar, alta imediata
apos procedimento, interacdo com cirurgido durante procedimento. Os
beneficios do grupo Infiltracdo com sedacao sdo: menor sangramento cirdrgico,



sem risco de reacao vaso-vagal durante infiltracdo. Além dos beneficios de cada
grupo individualmente, ainda temos o beneficio de reducdo de custo das
cirurgias com seguranga para o paciente.

v  Forma de acompanhamento do tratamento: o acompanhamento do
participante se dard no ambulatério de cirurgia da mao. Os pacientes, ap0s
submetidos ao tratamento cirdrgico ao qual foram randomizados, serao
atendidos com 1 semana de pdés-operatério para a primeira consulta, com 2
semanas de poOs-operatério para a segunda consulta e com um més de poés-
operatorio para a terceira consulta. Ap6s esse periodo o paciente tem sua
participacdo finalizada na pesquisa, porém, mantém acompanhamento,
conforme necessario, no ambulatério de cirurgia da mao do Hospital Santa
Terezinha de Erechim.

v Privacidade e confidencialidade: os pesquisadores se comprometem a tratar
seus dados de forma anonimizada, com privacidade e confidencialidade.
Solicitamos sua autorizacdo para fazer uso de seu prontuario médico, assim
como de ficha de avaliagcao a ser preenchida em cada consulta pelo pesquisador.

v’ Acesso a resultados parciais ou finais da pesquisa: O participante tem direito,
caso solicite, de ter acesso aos resultados parciais e/ou finais da pesquisa,
caso concorde em participar da mesma.

v’ Custos envolvidos pela participacdao da pesquisa: a participacao na pesquisa
ndo envolve custos, tampouco compensag¢des financeiras. Se houver gastos,
como de transporte e alimentacao, eles serdo ressarcidos.

v Danos e indenizagbes: Se ocorrer qualquer problema ou dano pessoal
durante ou apés os procedimentos aos quais o Sr. (Sra.) sera submetido(a), lhe
sera garantido o direito a tratamento imediato e gratuito na Instituicdo, néo
excluindo a possibilidade de indenizacdo determinada por lei, se o dano for
decorrente da pesquisa.



Consentimento do participante

Eu, abaixo assinado, declaro que concordo em participar desse estudo como
voluntario(a) de pesquisa. Fui devidamente informado(a) e esclarecido(a) sobre o objetivo
desta pesquisa, que li ou foram lidos para mim, os procedimentos nela envolvidos, assim
como os possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participacdo e esclareci todas
as minhas dulvidas. Foi-me garantido que eu posso me recusar a participar e retirar meu
consentimento a qualquer momento, sem que isto me cause qualquer prejuizo, penalidade
ou responsabilidade. Autorizo a divulgacdo dos dados obtidos neste estudo mantendo em
sigilo minha identidade. Informo que recebi uma via deste documento com todas as paginas
rubricadas e assinadas por mim e pelo Pesquisador Responsavel.

Nome do(a) participante:
Endereco;
RG: : CPF:

Assinatura: local e data:

Declaracdo do pesquisador

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria, o Consentimentos Livre e
Esclarecido deste participante (ou representante legal) para a participagdo neste estudo.
Declaro ainda que me comprometo a cumpritodos os termos aqui descritos.

Nome do Pesquisador:

Assinatura:
Local/data:

Nome do auxiliar de pesquisa/testemunha:
Assinatura: Local/data:

Assinatura Datiloscépica (se ndo alfabetizado)

Presenciei a solicitagcdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e
aceite do participante.

Testemunhas (nao ligadas a equipe de pesquisadores).

Nome: : Assinatura:




3. Carta de Aprovacao do Diretor Técnico do Hospital Hospital Santa
Teresinha de Erechim

it
Santa Terezinha

CARTA DE AUTORIZACAO DE LOCAL

Eu, Celso David Lago, Diretor Técnico da Fundacao Hospitalar Santa Terezinha de
Erechim tenho ciéncia e autorizo a realizacédo da pesquisa intitulada Estudo
prospectivo, comparativo entre infiltragéo (técnica WALANT) e infiltrag&o
associada a sedacao para cirurgia de méo, sob responsabilidade da
pesquisadora Rioko Kimiko Sakata e Patrick Rech Ramos na Fundacao Hospitalar
Santa Terezinha de Erechim. Para isto, esta autorizado a realiza¢do das cirurgias
descriminadas no projeto de pesquisa e serdo disponibilizados aos pesquisadores 0s
prontudrios dos pacientes selecionados, bem como a ficha de gastos das cirurgias.

Erechim, 24 de Agosto de 2020.

Fund. Hosp. Sarta i 6 ErRchim

Or.
Diretof T

Celso David Lago
Diretor Técnico Hospital Santa Terezinha



4. Questionario de Budapest

1. Dores continuas que sao desproporcionais a qualquer evento instigante;
2. Relato de pelo menos um sintoma em trés das quatro categorias seguintes:
2.1 Sensorial: relatos de hiperestesia e/ou alodinia;

2.2 Vasomotor: relatos de assimetria de temperatura e/ou alteracdes na cor da pele e/ou
assimetria da cor da pele;

2.3 Sudomotor/edema: relatos de edema e/ou sudorese e/ou assimetria da sudorese;

2.4. Motor/trofico: relatos de diminuicao da amplitude de movimento e/ou disfungéo
motora (fraqueza, tremor, distonia) e/ou alteragdes tréficas (cabelo, unha, pele).

3. Deve exibir pelo menos um sinal no momento da avaliagdo em duas ou mais das
seguintes categorias:

3.1 Sensorial: evidéncia de hiperalgesia (picada) e/ou alodinia (sensacao de toque leve
e/ou temperatura e/ou pressao somatica profunda e/ou movimento articular);

3.2 Vasomotor: evidéncia de assimetria de temperatura (>1°C) e/ou alteracdes da cor da
pele e/ou assimetria;

3.3 Sudomotor/edema: evidéncia de alteracdes do edema e/ou sudorese e/ou assimetria
da sudorese;

3.4 Motor/trofico: evidéncia de diminuicao da amplitude de movimento e/ou disfungéo
motora (fraqueza, tremor, distonia) e/ou alteracdes troficas (cabelo, unha, pele).

4. Nao haoutro diagnostico que expligue melhor os sinais e sintomas.
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