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Resumo

Objetivos: O presente estudo teve por objetivo avaliar os efeitos do bloqueio do
plexo braquial por via interescalénica, com bupivacaina a 0,5% (com epinefrina 1:
200.000) ou ropivacaina a 0,5%, sobre a funcdo pulmonar e a atividade
eletrocardiografica. Métodos: Apos a aprovagéo do Comité de Etica em Pesquisa do
complexo Hospital Sdo Paulo — Universidade Federal de Sdo Paulo / Escola Paulista
de Medicina e obtencao de consentimento livre e esclarecido, foram incluidos, 30
pacientes, classificados como estado fisico | ou Il (Associagdo Americana de
Anestesiologistas - ASA), de ambos os géneros, candidatos a bloqueio do plexo
braquial por via interescalénica, para intervengéo cirurgica eletiva em membro
superior. Foram excluidos os pacientes em que houve falha do bloqueio (analgesia
insuficiente para a realizagdo do procedimento cirurgico).Os pacientes foram
distribuidos aleatoriamente em dois grupos de 15 pacientes, tratados com
ropivacaina 0,5% (grupo Ropi) ou bupivacaina 0,5% com epinefrina (grupo Bupi).
Apos jejum de oito horas, os pacientes foram encaminhados ao centro cirurgico. Em
sala cirdargica os pacientes foram monitorados com Holter (gravador digital
Multicardiégrafo /CardioFlash®). O bloqueio interescalénico foi realizado (o plexo
braquial foi localizado com o estimulador de nervo periférico) com injecdo de 30ml
de anestésico local. A primeira espirometria foi realizada antes do bloqueio. Foram
realizadas novamente espirometrias 30 minutos, quatro e seis horas decorridas do
término da injegdo de anestésico local (Espirbmetro Koko ® e software proprio). O
anestesiologista que executou os bloqueios, o fisioterapeuta que realizou as
espirometrias e o cardiologista que interpretou o Holter, desconheciam o anestésico
utilizado. Os pacientes nao receberam sedagao em nenhum momento do estudo. Os
registros eletrocardiograficos iniciaram-se também imediatamente antes do inicio da
anestesia, concluindo-se apds a ultima espirometria. Para avaliar a homogeneidade
entre os grupos com relagao a altura, idade, peso e indice de massa corpérea foi
utilizado o teste t de Student e, no que concerne ao género, o teste Qui-quadrado.
Aplicou-se o teste t de Student pareado na comparagdo entre os valores das
variagdes percentuais de capacidade vital forcada (CVF) registradas antes e depois
do bloqueio, em cada grupo e o teste t de Student ndo pareado, na comparagéao
entre os grupos, em cada momento do estudo. Considerou-se significante p<0,05.

Resultados: Um paciente do Grupo Ropi e trés pacientes do Grupo Bupi foram
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excluidos do estudo por falha de bloqueio. Dois pacientes, sendo um de cada grupo,
apresentaram dispnéia a ponto de nao conseguirem realizar a espirometria 30
minutos apos o bloqueio. A variagao percentual da CVF, no grupo Ropi foi maxima
aos 30 minutos (CVFo versus CVF3;:100t0 versus 74,85+10,1 P=0,000%,
considerando 100% a CVF antes do bloqueio) e a partir de entdo houve tendéncia
progressiva a recuperacgdo. Ja com bupivacaina, a redugcdo da CVF pareceu ser
menos acentuada nos diversos momentos estudados; observou-se reducao
adicional entre 30 minutos e 4 horas (CVF3, versus CVF4: 84,2+11,1 versus
82,4112,1 P=0,362),sendo esta sem diferenga estatistica. A partir de 4 horas, notou-
se tendéncia a recuperagao. Em ambos os grupos, apés 6 horas de bloqueio a CVF
encontrava-se ainda abaixo dos valores prévios. Extra-sistoles ventriculares isoladas
foram verificadas em cinco pacientes (2 pertencentes ao grupo Bupi e 3 ao grupo
Ropi). Conclusées: Pode-se concluir que, nestas condicbes o bloqueio do plexo
braquial por via interescalénica com bupivacaina a 0,5% associada a epinefrina 1:
200.000 ou ropivacaina a 0,5%: A. Reduziu a CVF na maioria dos casos; B. As
alteragdes foram mais acentuadas no grupo Ropi, que no grupo Bupi; C. Essas
alteracbes mantiveram-se por, pelo menos, 6 horas e ndo foram associadas a
repercussdes clinicas relevantes. D. N&o foram registradas alteracoes

eletrocardiograficas relevantes nos pacientes estudados.
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As primeiras descricdes de bloqueio do plexo braquial devem-se a Halsted
(1884) e Crile (1897): em 1884, Halsted, injetou cocaina nas raizes do plexo
braquial, na altura do pescogo, sob visdo direta, para liberar cirurgicamente
fasciculos e nervos periféricos que se encontravam envolvidos em uma massa de
tecido cicatricial. Este procedimento produziu anestesia completa do membro
superior e corresponde a primeira descricdo de um bloqueio do plexo braquial
(Halsted, 1884); Crile (1897), também sob visdo direta e utilizando cocaina, realizou
0 bloqueio do plexo braquial, para combater a dor intensa de uma crianca de 12
anos, com tétano e fratura exposta do antebraco. Apds o bloqueio, o brago
permaneceu completamente relaxado e sem dor durante 4 horas, mantendo-se um

bloqueio parcial por 36 horas. (Toski et al., 2001)

Com a evolugéo da técnica, varios acessos percutaneos foram desenvolvidos
para a realizagcao deste bloqueio, como o interescalénico, o axilar, o supraclavicular

e o infraclavicular.

O bloqueio de plexo braquial € considerado método seguro, desde que
respeitada a técnica apropriada. Ele prové analgesia residual prolongada, pode ser
vantajoso quando se pretende evitar anestesia geral e, quando realizado em

pacientes saudaveis, acompanha-se de baixa freqiéncia de eventos adversos.

Uma das abordagens mais utilizadas para realizar anestesia do membro
superior € a interescalénica. Tem-se, todavia, demonstrado associacdo de bloqueio
do nervo frénico ipsilateral quando essa técnica é utilizada. (Urmey et al., 1991;
Casati et al., 1999). A disfungao diafragmatica dai resultante provoca alteragcbes da
mecénica pulmonar, potencialmente deletérias em pacientes com limitagcdo da

reserva ventilatoria.

A ventilagdo normal é efetuada quase inteiramente pelo movimento do
diafragma. Durante a inspiracdo, a contracdo do diafragma promove aumento
longitudinal da caixa toracica, diminui a pressado da cavidade pleural, cria gradiente
pressorico entre a atmosfera e o alvéolo, o que dirige o fluxo inspiratério e determina
expansdo dos pulmdes. (Guyton, Hall, 2002; Sherwood, 2006) Contribuem
acessoriamente para a inspiragdo os musculos intercostais externos, que elevam a
caixa toracica, aumentando seu diametro antero-posterior. Outros musculos que

também participam desse processo sdo os esternocleidomastéides, que elevam o
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esterno; os serrateis anteriores, que elevam varias costelas; e os escalenos, que

elevam as duas primeiras costelas. (Guyton, Hall, 2002; Sherwood, 2006)

Na expiracdo, o diafragma simplesmente se relaxa e permite a retragao
elastica dos pulmdes, da parede toracica e das estruturas abdominais. Inverte-se o
gradiente pressorico entre alvéolos e atmosfera, o que dirige o fluxo expiratério. Na
expiracao forcada, sobretudo a contragdo dos musculos abdominais contribui com
forca (e, consequentemente, pressdo) adicional, encurtando o tempo expiratorio.
(Guyton, Hall, 2002; Sherwood, 2006) Os musculos reto abdominal e os intercostais
internos tracionam a caixa toracica em direcdo caudal, diminuindo seu diametro
antero-posterior e facilitando a expiragao. Estes musculos tém o poderoso efeito de
tracionar caudalmente as costelas inferiores, ao mesmo tempo em que, juntamente
com os outros musculos abdominais, comprime o conteudo abdominal contra o
diafragma. (Guyton, Hall, 2002; Sherwood, 2006)

Em pacientes saudaveis a paralisia diafragmatica associada ao bloqueio do
plexo braquial ndo traz habitualmente sintomas. (Tetzlaff, 2003) Desaconselha-se,
entretanto, realizar este bloqueio em pacientes portadores de doenca pulmonar
grave. (Gottardis et al., 1993; Urmey, McDonald, 1992) Urmey e McDonald (1992)
contra-indicam o bloqueio interescalénico em pacientes que nao tolerem 25% de

reducéo na funcéo pulmonar.

Este efeito adverso nao parece depender da dose de anestésico local
administrada. Urmey e Gloeggler (1993) compararam grandes volumes (45ml) com
pequenos (20ml) no bloqueio interescalénico, ndo obtendo diferencas entre os

grupos com relagao a motilidade diafragmatica e fungao pulmonar.

Al-Kaisy et al. (1999) estudaram a bupivacaina (10 ml) em duas diferentes
concentragbes (0,5% e 0,25%). Estes pesquisadores observaram menor
comprometimento da motilidade diafragmatica e dos testes de fungdo pulmonar

quando empregada a solug&o de concentragao mais baixa.

Em doses equipotentes no que concerne a analgesia, a ropivacaina produz
menor grau de bloqueio motor e maior propensao para bloquear as fibras A-delta e
C, que a bupivacaina (Heavner, 2002). Dai a hipotese de haver também diferencas
entre estes farmacos com relacdo a intensidade do bloqueio de nervo frénico e

consequente repercussio na funcao ventilatoria.
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A absorcdo sistémica do anestésico local provocando manifestagdes de
toxicidade sistémica € complicagao pouco frequente, mas temida. Nesse contexto,
mais relevante que a concentracdo é a dose total de anestésico injetada. Existe
relacdo quase linear entre toxicidade e dose do anestésico administrada. (Morrison
et al., 1994)

A toxicidade por anestésico local pode assumir particular relevancia em
pacientes que possuem a farmacocinética comprometida por insuficiéncia cardiaca
congestiva, idade avangada, faléncia hepatica ou com a utilizagdo de técnicas

continuas. (Neal et al., 2002)

A toxicidade sistémica expressa-se nos sistemas cardiovascular e nervoso
central. A mudanga na condutividade cardiaca, visualizada pelo prolongamento dos
intervalos PQ, QT e do complexo QRS é considerada sinal precoce de toxicidade
(Scott et al, 1989) cardiaca e pode ser detectada até mesmo em auséncia de

qualquer decréscimo significante na contratilidade. (Borgeat et al., 2004)

A relacdo entre a poténcia anestésica da bupivacaina e ropivacaina € igual a
1,3 / 1,0 enquanto a toxicidade eletrofisiologica cardiaca é de 1,7 / 1,0
respectivamente. (Reiz et al., 1989) Tem-se dai, explicagédo do prolongamento do
intervalo PQ apds bloqueio interescalénico com 40 ml de bupivacaina 0,5% com
epinefrina, fato ndo observado com ropivacaina, na mesma concentracao e volume.
(Borgeat et al., 2004) De fato, tratando-se de mistura exclusivamente levégira, a
ropivacaina liga-se e desliga-se com maior rapidez e facilidade aos canais de sédio
do sistema de condugao do coragao, enquanto a bupivacaina, encontrada na forma
racémica, o faz com maior estabilidade e, portanto, resulta mais toxica. (Carneiro et
al., 2002)
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1.1 Objetivos

O proposito do estudo foi avaliar os efeitos do bloqueio do plexo braquial por
via interescalénica, com bupivacaina a 0,5% associada a epinefrina 1: 200.000 ou

ropivacaina a 0,5%, sobre a fungéo pulmonar e a atividade eletrocardiografica.




2. REVISAO DA LITERATURA
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Ao realizarem bloqueio do plexo braquial pela via interescalénica em 13
pacientes, Urmey et al. (1991) encontraram, a ultra-sonografia, paresia
hemidiafragmatica 5 minutos apds injecédo de 34 a 52 ml de mepivacaina a 1,5%
(associada a 5 mcg/ml de epinefrina e 0,05 mEg/ml de bicarbonato de sdédio).

Assinalaram retorno da mobilidade do diafragma 3 a 5 horas depois do bloqueio.

Urmey e McDonald (1992) avaliaram os efeitos do bloqueio interescalénico
sobre a funcdo pulmonar em 8 pacientes. Utilizaram 45ml de mepivacaina a 1,5%,
com adicdo de epinefrina (5mcg/ml) e bicarbonato de sodio (0,05 mEg/ml). A
hemiparesia do diafragma foi diagnosticada com ajuda de ultra-sonografia e a
espirometria serviu para avaliar a fungcdo pulmonar. Encontraram paresia
diafragmatica ipsilateral em todos os pacientes estudados. A Capacidade Vital
Forcada (CVF) e o Volume Expiratorio Forcado em 1 segundo (VEF1) reduziram-se
27+4,3% e 26,4+6,8% respectivamente.

Urmey e Gloeggler (1993) compararam a CVF de pacientes submetidos a
bloqueio interescalénico com 45 (n=10) ou 20 ml (n=10) de mepivacaina 1,5%, (com
epinefrina, Smcg/ml e bicarbonato de sédio, 0,05 mEg/ml). Acentuada redugédo na
CVF foi verificada em todos os pacientes estudados, dois minutos apds a inje¢do do
anestésico. Aos 30 minutos decorridos do inicio do bloqueio a CVF reduziu-se
40,9+11,7% no grupo tratado com 45 ml e 32+8,9% no que recebeu 20 ml da

solucao anestésica.

Casati et al. (1999) compararam a mecanica pulmonar de pacientes tratados
com 20 ml de ropivacaina 0,5% (n=10) e 0,75%, (n=10) e mepivacaina 2% (n=10) no
bloqueio interescalénico. Todos pacientes estudados apresentaram paresia
hemidiafragmatica ipsilateral. A espirometria encontraram reducdo semelhante na
CVF (grupo ropivacaina 0,5%, 40£17%; ropivacaina 0,75%, 41+ 22%; e mepivacaina
2%, 39+ 21%) bem como no VEF, e Pico de Fluxo Expirado.

Altintas et al. (2005) estudaram a excursdo diafragmatica e mudangas na
funcdo pulmonar em pacientes com doenga renal cronica, submetidos ao bloqueio
interescalénico com 30ml solug¢des bicarbonatadas de bupivacaina a 0,33% (n=16)
ou ropivacaina na mesma concentracao (n=18), para criagao de fistula arteriovenosa
em regidao antecubital. Ocorreu falha em sete pacientes e raqui total em um paciente

(pacientes excluidos do estudo). A mobilidade diafragmatica (ultra-sonografia) e as
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espirometrias foram avaliadas antes e ao termino do procedimento cirurgico. Ao
término da cirurgia 10 pacientes do grupo tratado com bupivacaina e 8 do grupo que
recebeu ropivacaina apresentaram alteracdo semelhante na mobilidade
hemidiafragmatica ipsilateral ao bloqueio. Nesse estudo, a incidéncia de paresia
diafragmatica, avaliada aproximadamente 190 minutos ap6s o bloqueio, foi 52,9%.
Nos pacientes tratados com bupivacaina, houve maior (p<0,05) redugdo da CVF,
VEF, e Pico de Fluxo Expirado (PEF), que nos pacientes anestesiados com
ropivacaina (30, 32 e 31% versus 17, 17 e 5%, respectivamente). Trés pacientes
pertencentes ao grupo bupivacaina (3 em 16) e um paciente do grupo ropivacaina (1

em 18) apresentaram queda na saturagéo da hemoglobina < 85%.

Em 32 pacientes, estado fisico | e Il (ASA), submetidos a bloqueio
interescalénico, Borgeat et al. (2004) estudaram os efeitos de 40 ml de solugdes a
0,5% de bupivacaina ou ropivacaina sobre o eletrocardiograma (Holter de 6 horas).
A concentracao plasmatica dos anestésicos foi determinada em amostras de sangue
periférico antes do bloqueio, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 60, e 360 minutos apos sua
realizagdo. Nestes mesmos momentos registrou-se o eletrocardiograma. Os
intervalos QRS e QT nao se alteraram e foram similares em ambos os grupos. No
grupo tratado com bupivacaina ocorreu prolongamento do intervalo PQ, notado entre
15 e 60 minutos de observacdo. No grupo que recebeu ropivacaina nao foi
observado prolongamento do intervalo PQ em nenhum momento do estudo. As
concentragdes plasmaticas dos anestésicos locais (total e livre) foram comparaveis
entre os grupos nos diversos momentos avaliados. Em ambos os grupos o pico

ocorreu entre 30 e 45 minutos apos a inje¢cao do anestésico local.




3. CASUISTICA E METODO
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Apos a aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa do complexo Hospital Sao
Paulo — Universidade Federal de S&o Paulo / Escola Paulista de Medicina e
obtencdo de consentimento livre e esclarecido, foram incluidos, entre setembro de
2005 e setembro de 2006, 30 pacientes classificados como estado fisico ASA | ou Il
(Associagao Americana de Anestesiologistas), desde que sem repercussao clinica
cardiopulmonar, de ambos os géneros, candidatos a bloqueio do plexo braquial por

via interescalénica, para intervencéo cirurgica eletiva em membro superior.

Foram excluidos os pacientes em que houve falha do bloqueio (analgesia

insuficiente para a realizagao do procedimento cirurgico).

Os pacientes foram distribuidos aleatoriamente (sorteio) em dois grupos de 15
pacientes em quem foi administrado ropivacaina (grupo Ropi) ou bupivacaina (grupo
Bupi).

Apds jejum de oito horas, os pacientes foram encaminhados ao centro
cirurgico, sem a administracéo de pré-anestésicos. Em sala cirurgica os pacientes
foram monitorados com Holter (gravador digital Multicardiégrafo /CardioFlash®) e
submetidos a espirometria (Espirdmetro Koko ® e software préprio), para obtengéo
da CVF.

Em acesso venoso calibre 20G foi infundido solugdo de Ringer lactato (6ml.
Kg.h"). A monitoracdo consistiu de eletrocardioscopia nas derivagbes Dy e Vs
oximetria de pulso continua e registro ndo invasivo e automatico da presséao arterial,

a cada cinco minutos.

Os bloqueios foram realizados com o paciente em posi¢gdo supina, com a
cabeca voltada para o lado oposto. O brago a ser bloqueado foi mantido ao longo do
corpo. O sulco entre o musculo escaleno anterior e médio foi identificado por
palpagado, e a puncgao realizada na altura da cartilagem cricoide. Apds preparagao
asséptica (clorexidina alcodlica, campos estéreis, luvas estéreis) a agulha
(Stimuplex® A 50mm) foi conectada ao estimulador de nervo periférico (Stimuplex® -
DIG). Com a corrente inicial de 1mA e frequéncia 1Hz, a agulha foi introduzida em

diregdo medial, caudal e ligeiramente posterior. (Mulroy, 2001)

O correto posicionamento da extremidade distal da agulha no plexo braquial

foi confirmado por extensdo/flexdo dos dedos ou pronagdo/supinagao do punho.
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Mantendo-se essa resposta motora com corrente inferior a 0,5 mA, foram injetados
30ml de anestésico. Em todos os pacientes, complementou-se o bloqueio
interescalénico com o dos nervos intercostobraquial e médio-braquial, com 5ml de

lidocaina a 1% com epinefrina na concentragéo 1:100.000 (2,5 mcg/ml).

A primeira espirometria foi realizada antes do bloqueio. Foram realizadas
novamente espirometrias 30 minutos, quatro e seis horas decorridas do término da
injecdo de anestésico local. Os pacientes n&o receberam sedagdo em nenhum

momento do estudo.

O anestesiologista que executou os bloqueios, o fisioterapeuta que realizou
as espirometrias e o cardiologista que interpretou o Holter, desconheciam o

anestésico utilizado.

Os registros eletrocardiograficos iniciaram-se também imediatamente antes
do inicio da anestesia, concluindo-se apds a ultima espirometria. Os resultados
foram carregados em computador com software proprio e analisados

posteriormente.

Para o calculo do tamanho da amostra foi eleita a CVF como variavel
principal. Na comparacao entre os grupos, permitiu-se erro alfa 0,05; as diferencgas
esperadas entre as médias estimadas a partir de 15% e, dentro de cada grupo, 20%.

Buscou-se, no estudo, poder de 80%.

Para avaliar a homogeneidade entre os grupos com relagcédo a altura, idade,
peso e indice de massa corporea foi utilizado o teste t de Student e, no que

concerne ao género, o teste Qui-quadrado.

Aplicou-se o teste t de Student pareado na comparagao entre os valores das
variagbes percentuais de CFV registradas antes e depois do bloqueio, em cada
grupo e o teste t de Student ndo pareado, na comparagao entre os grupos, em cada

momento do estudo. Considerou-se significante p<0,05.

As espirometrias foram realizadas com os pacientes sentados, conforme as

normas do consenso brasileiro de espirometria.(Quanjer et al., 1997)




4. RESULTADOS
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Um paciente do Grupo Ropi e trés pacientes do Grupo Bupi foram excluidos
do estudo por falha de bloqueio. Dois pacientes, sendo um de cada grupo néao
realizaram a espirometria no momento 30 minutos por apresentarem-se dispnéicos.
Dois pacientes pertencentes ao grupo Ropi n&o realizaram a espirometria apés 4 h

do bloqueio, pois se encontravam em procedimento cirurgico.

Os pacientes classificados ASA Il eram portadores de hipertensao arterial
controlada (pacientes 1, 8, 9, 11 do grupo Ropi e paciente 6 do grupo Bupi, listados

nos anexos 3 e 4), sem repercussdes cardiorespiratérias.

4.1 Homogeneidade dos grupos

Na tabela 1 encontram-se listados, os dados demograficos dos pacientes
estudados: género, idade (anos), peso (kg), altura (cm) e indice de massa corporal
(kg/m?).

Tabela 1 - Dados demograficos dos pacientes (Médiat Desvio-padrao)

Género (M/F) Idade (anos) Peso (kg) Estatura (cm) IMC (Kg/mz)

G Ropi (n=14) 9/5 42,9+11,8 70,4194 165,8+11,5 25,7+3,2
G Bupi (n=12) 7/5 29,9+11,5 64,1£12,3 169,2+11 22,343
p 0,926(ns) 0,01* 0,154(ns) 0,453(ns) 0,01*

IMC: indice de Massa Corpdérea, M: Masculino, F: Feminino, G Ropi: Grupo Ropi, G Bupi: Grupo Bupi,
p: Significancia Estatistica, < 0,05; ns: Nao significante; *significante.

Observou-se homogeneidade entre os grupos de estudo com relagéo a peso
(grupo Ropi: 70,4 + 9,4 versus grupo Bupi: 64,1+ 12,3; p=0,154), género (p=0,926) e
altura (grupo Ropi: 165,8 + 11,5 versus grupo Bupi: 169,2+11; p=0,453). Todavia,
entre eles, foram encontradas diferengas estatisticamente significante no que
concerne a idade (grupo Ropi: 42,9+11,8 versus grupo Bupi: 29,9+11,5; p=0,01) e
indice de massa corporal (grupo Ropi: 25,7+3,2 versus grupo Bupi: 22,31£3; p=0,01).
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4.2 Evolucao da capacidade vital forgada ao longo do tempo em cada
grupo

Nas tabelas 2 e 3 encontram-se listadas, respectivamente nos grupos Ropi
(ropivacaina 0,5%) e Bupi (bupivacaina 0,5%), as evolugdes percentuais de
capacidade vital forcada aos 30 minutos (%CVF3), 4 (%CVF4) e 6 (%CVFs) horas,
em relacdo aos valores obtidos antes da realizacdo do bloqueio interescalénico
(considerado 100%).

Tabela 2 - Evolugao percentual média da CVF no grupo Ropi nos diversos momentos
estudados

%CVF 5 (n=13) %CVF 4(n=12) %CVF ¢ (n=14)
Média 74,9 75,6 81,3
DP 10,1 12,2 13,5

%CVF 3, : percentual da Capacidade Vital Forgada apés 30 minutos do bloqueio, %CVF 4 :percentual
da Capacidade Vital Forgada apos 4 horas do bloqueio, %CVF ¢ : percentual da Capacidade Vital
Forgcada apds 6 horas do bloqueio,DP : Desvio Padrao

Tabela 3 - Evolugao percentual média da CVF no grupo Bupi nos diversos momentos
estudados

%CVF 3(n=11) %CVF 4(n=12) %CVF ¢ (n=12)
Média 84,2 82,7 87
DP 11,1 11,6 15

%CVF 3, : percentual da Capacidade Vital Forgada apés 30 minutos do bloqueio, %CVF 4 :percentual
da Capacidade Vital Forgada apds 4 horas do bloqueio, %CVF s : percentual da Capacidade Vital
Forcada apos 6 horas do bloqueio,DP : Desvio Padrao

A avaliagdo da evolugédo percentual das CVF do conjunto de pacientes de
cada grupo incluiu as comparacgdes dos valores obtidos antes do bloqueio (CVFy),
com os encontrados aos 30 minutos (CVF3p), 4 (CVF4) e 6 horas, (CVFs) apds sua

realizagcdo, bem como as comparagdes dos valores obtidos aos 30 min e 4 horas, 30
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min e 6 horas, e 4 e 6 horas. As médias e desvios padrao relativas as comparacgdes

encontram-se a seguir:

Grupo Ropi. Pacientes tratados com ropivacaina 0,5%

CVFq versus CVF3g: 1000 versus 74,9+10,1 p=0,000*
CVFq versus CVFy: 1000 versus 75,6+£12,2 p=0,000*
CVFy versus CVFe: 100+0 versus 81,3£13,5 p=0,000*
CVF3o versus CVFy: 76%10,3 versus 76,8+11,9 p=0,632
CVF3o versus CVFg: 74,8+10,1 versus 82,2+13,5 p=0,015*
CVF4 versus CVFeg: 75,6+£12,2 versus 83,5£13,2 p=0,003*

Aos 30 minutos, observou-se reducdo da CVF (1000 versus 74,85+10,1
p=0,000%), que se manteve abaixo dos valores pré-bloqueio até 6 horas (100x0
versus 81,3£13,5 p=0,000%). Entre 30 min e 4 horas nao houve variagao significativa
da CVF (76+10,3 versus 76,8+11,9 p=0,632), mas entre 4 e 6 horas ja se nota
tendéncia a recuperacéo (75,6+12,2 versus 83,5+£13,2 p=0,003%).

Grupo Bupi. Pacientes tratados com bupivacaina 0,5% com epinefrina (1/200. 000).

CVFq versus CVF3q: 100%0 versus 84,2+11,1 p=0,000*
CVFq versus CVFy4: 1000 versus 82,7+11,6 p=0,000*
CVF, versus CVFg: 10040 versus 87+15 p=0,012*
CVF3g versus CVFy: 84,2+11,1 versus 82,4+12,1 p=0,362
CVF3g versus CVFe: 84,2+11,1 versus 85,8+15,2 p=0,541
CVF4 versus CVFg: 82,7+11,6 versus 87+15 p=0,037*

Aos 30 minutos, observa-se reducdo da CVF (1000 versus 84,2+11,1
p=0,000*) que se manteve abaixo dos valores pré-bloqueio até 6 horas (1000
versus 87+15 p=0,012*). Entre 30 minutos e 4 horas, ndo ha variagdo relevante da
CVF (84,2£11,1 versus 82,4+12,1 p=0,362 NS). Entretanto, entre 4 e 6 horas,

evidencia-se tendéncia a recuperacgéao (82,7+11,6 versus 87+15 p=0,037%).
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4.3 Comparagao entre os grupos

Na tabela 4 encontram-se os dados obtidos da comparagdo entre os dois

grupos quanto a variagao percentual da CVF, nos mesmos tempos do estudo.

Tabela 4 - Comparacao da CVF (quanto a variagao percentual) entre os grupos nos
mesmos momentos estudados

%CVF 3 %CVF 4 %CVF ¢

G Ropi 74,9+10,1 (n=13) 75,6+12,2 (n=12) 81,3+13,5 (n=14)

G Bupi 84,2+11,1(n=11) 82,7+11,6 (n=12) 87415 (n=12)
p 0,042* 0,156 (ns) 0,317 (ns)

%CVF 30: percentual da Capacidade Vital Forcada apds 30 minutos do bloqueio, %CVF , :percentual
da Capacidade Vital Forcada apos 4 horas do bloqueio, %CVF ¢ : percentual da Capacidade Vital
Forcada apdés 6 horas do bloqueio, G Ropi: Grupo Ropi, G Bupi: Grupo Bupi, p: Significancia
Estatistica, < 0,05; ns: Nao significante; *significante.

Assim, aos 30 minutos apods o bloqueio nota-se maior redu¢cdo da capacidade
vital forcada no grupo Ropi. Nos momentos 4 e 6 horas esta diferenga nao é

significante.

O comportamento da CVF nos momentos estudados, em ambos os grupos, é
ilustrado no gréfico I. A redugdo da CVF no grupo Ropi é maxima aos 30 minutos. A
partir de entdo nota-se tendéncia progressiva a recuperagao. Ja com bupivacaina, a
reducao da CVF parece ser menos acentuada nos diversos momentos estudados;
nao ha reducéo adicional estatisticamente significante entre 30 minutos e 4 horas e,
a partir de 4 horas, nota-se tendéncia a recuperagdo. Em ambos os grupos, apos 6

horas de bloqueio a CVF encontra-se ainda abaixo dos valores prévios.
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Grafico 1 - Capacidade vital forcada (%CVF) ao longo do tempo em pacientes
submetidos a bloqueio interescalénico com 30 ml de solugdes a 0,5% de ropivacaina
ou bupivacaina.

A redugao da CVF no grupo ropivacaina € maxima aos 30 min e o grafico
indica, a partir de entdo tendéncia progressiva a recuperacgao. Ja com bupivacaina, a
reducdo da CVF parece ser menos acentuada nos diversos momentos estudados;
nao ha reducéo adicional estatisticamente significante entre 30 minutos e 4 horas e,
a partir de 4 horas, nota-se tendéncia a recuperagdo. Em ambos os grupos, apos 6

horas de bloqueio CVF encontra-se ainda abaixo dos valores prévios.

4.4 Alteracgoes eletrocardiograficas

Verificou-se a presenca de extra-sistoles ventriculares isoladas em trés
pacientes do grupo Ropi e em dois pacientes do grupo Bupi. Nado se observou
visualmente qualquer arritmia ou alteragdes relevantes nos intervalos PQ, QT, ou no

complexo QRS.




5. DISCUSSAO
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A anestesia do membro superior é realizada por meio de varias técnicas,
incluindo os bloqueios percutaneos do plexo braquial, como o interescalénico, o
supraclavicular, o infraclavicular e o axilar. Elas apresentam vantagens sobre a
anestesia geral, como uso de unico farmaco, analgesia residual de boa qualidade,
minima alteracdo hemodindmica, possibilidade de alta hospitalar precoce,
manutencdo da consciéncia do paciente, além de evitar a ventilagdo mecanica

(utilizada durante anestesia geral) e suas complicagdes.

Nesse contexto, um dos acessos mais utilizados é o interescalénico. Apesar
da sua ampla aceitagao este bloqueio ndo é isento de riscos. Entre eles citam-se
injecdo de anestésico intravascular, epidural ou subaracndidea, bem como
pneumotorax, infeccdo, hematoma, lesdo nervosa e absorgdo sistémica do

anestésico local utilizado produzindo toxicidade. (Tetzlaff, 2003)

Quando essa técnica € utilizada, o bloqueio do nervo frénico é encontrado em

praticamente 100% dos pacientes. (Urmey et al., 1991; Casati et al., 1999)

O bloqueio do nervo frénico provoca alteragdo na motilidade do diafragma,
que se manifesta nas provas de fung¢ao pulmonar (Urmey, McDonald, 1992). De fato,
Gould et al. (1967), em oito voluntarios encontraram redugédo média de 29% na CVF,
apos infiltragcao unilateral de 25ml mepivacaina a 1% no nervo frénico. Arborelius et
al. em 1975, analisaram 17 pacientes com paralisia patolégica de um

hemidiafragma, encontrando redugdo média de 25% na CVF.

O diafragma também participa da expiragdo, porém acredita-se que o
principal mecanismo responsavel pelas diminuigcdbes nos volumes espirométricos,
seja a diminuigdo na forga inspiratoria. A paresia diafragmatica leva a incapacidade
de inspirar a capacidade pulmonar total e resulta em diminuigdo da CVF, bem como
de outros volumes e fluxos, avaliados pelos testes de fungdo pulmonar rotineiros.
Qualquer redugao no esfor¢o muscular inspiratério traduzir-se-a em igual diminui¢ao

no volume expiratério medido. (Urmey, McDonald, 1992)

O mecanismo exato do bloqueio do nervo frénico na anestesia do plexo
braquial por via interescalénica ¢é incerto. Ele pode resultar da dispersao do grande
volume de anestésico local habitualmente empregado para estruturas proximas. Na
altura do processo transverso da sexta vértebra cervical, o nervo frénico situa-se

anteriormente ao musculo escaleno anterior que o separa do plexo braquial (Bashein
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et al., 1985). O bloqueio do nervo frénico também pode resultar da difusdo cefalica
do anestésico local, envolvendo os segmentos cervicais mais proximais (C3 a C5),

que formam suas raizes. (Lombard, Couper, 1983)

A reducédo do volume de anestésico local e a compresséo digital proximal
durante a infusdo (buscando evitar sua dispersao cefalica) ndo diminui a freqiéncia
e a intensidade da paralisia diafragmatica. (Bennani et al., 1998; Sala-Blanch et al.,
1999)

Nos pacientes deste estudo ocorreu reducdo significativa da CVF apds
bloqueio interescalénico em ambos os grupos. As redugdes percentuais maximas de
CVF foram de 25,15% no grupo Ropi e de 17,3% no grupo Bupi em relagcdo aos

valores obtidos antes da realizagdo do bloqueio interescalénico.

Umery e McDonald (1992), apds bloqueio interescalénico com 45 ml de
mepivacaina a 1,5% (em 8 pacientes), encontraram diminuicdo na CVF de 27% =
4.3%. Em outro estudo Urmey e Gloeggler (1993), encontraram redugao de 40,9% *
11,7%, em pacientes que receberam 45 ml de mepivacaina 1,5% (10 pacientes) e
de 32% + 8,9%, em pacientes que receberam 20 ml desse mesmo farmaco (10
pacientes). Dagli et al. (1998) encontraram reducédo média de 36,8% na capacidade
vital forgada, utilizando 20ml de lidocaina a 1 % e 20 ml de bupivacaina a 0,5 %,

para bloqueio interescalénico por via posterior (29 pacientes).

O volume e a concentracdo adotados neste estudo sdo de uso corrente na
pratica clinica, além disto, na concentragdao de 0,5%, bupivacaina e ropivacaina
produzem bloqueio similar, tanto em bloqueio interescalénico (Eroglu et al., 2004),

como axilar. (Vainionpaa et al., 1995; Liisanantti et al., 2004)

As alteragcdes da CVF apds o bloqueio interescalénico sdo comuns, porém
nem sempre sdo observadas em todos os casos. A espirometria pode ser normal,
principalmente quando realizada na posi¢cao ortostatica, mesmo com disfungao

diafragmatica bilateral. (Pereira, 2006)

A analise individual dos dados dos pacientes do presente estudo (Anexos 3,
4, 5 e 6) mostra que um paciente (paciente 3) do grupo Ropi ndo apresentou
alteragcéo na CVF ao longo do estudo ( 99,9%, 101,8% e 102,9%); quatro pacientes

do grupo Bupi( pacientes 1, 3, 5 e 6), em nenhum momento do estudo apresentaram
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reducao superior a 10% dessa capacidade. Nesses casos ou o nervo frénico nao foi
bloqueado, ou esses pacientes conseguiram manter a capacidade vital forcada com

o auxilio dos musculos acessorios da ventilagao.

No grupo que recebeu ropivacaina a reducdo da CVF foi maxima ja aos 30
minutos e, a partir de 4horas, notou-se tendéncia progressiva a recuperagdo. No
grupo Bupi, a reducao adicional da CVF entre 30 minutos e 4 horas nao foi
significante. Em ambos os grupos, apos 6 horas de bloqueio, a CVF encontrou-se
ainda abaixo dos valores prévios. Nao foi possivel, neste trabalho, determinar qual
anestésico produz reducdo mais prolongada da CVF, visto que o periodo de

observagao desta variavel limitou-se a 6 horas.

Foram aqui selecionados apenas pacientes classificados como estado fisico |
ou Il (Associagdo Americana de Anestesiologistas-ASA), pois limitacdes funcionais
nos sistemas pulmonar ou cardiaco poderiam interferir na interpretacdo dos
resultados. Observou-se homogeneidade entre os grupos de estudo com relagéo a
peso, sexo e altura. Houve, todavia, entre eles diferenga estatisticamente
significante no que concerne a idade (Grupo I: 42,9 versus Grupo Il: 29,9; P=0,01) e
indice de massa corporal (Grupo I: 25,7 versus Grupo Il: 22,3; P=0,01). Nao se
julgou, entretanto, justificarem tais diferencas aumento da amostra populacional
incluida na pesquisa, visto, nos limites registrados, ser improvavel que viessem elas

a interferir na interpretacéo dos resultados.

Dois pacientes referiram dispnéia apdés a realizagdo do bloqueio e nédo
conseguiram fazer a espirometria no momento 30 minutos. Entretanto as medidas 4
e 6 horas apos o bloqueio foram realizadas com sucesso. Na literatura ha relatos de
que, em pacientes higidos essa alteragdo da mobilidade diafragmatica pos-bloqueio
interescalénico é normalmente assintomatica, exceto em pacientes ansiosos.
(Tetzlaff, 2003)

Deve-se considerar a posicdo do paciente ao realizar a espirometria. O
paciente em posi¢cdo supina, em que o conteudo abdominal empurra o diafragma
parético em diregcao cefalica, podera acarretar maior disfuncdo pulmonar. Neste

estudo ela foi realizada com os pacientes sentados. (Urmey, McDonald, 1992)
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Os pacientes submetidos ao bloqueio interescalénico permaneceram na
posicao supina até o termino do procedimento cirurgico, tendo, portanto disfungao

pulmonar maior que a verificada na espirometria.

A relacao entre a poténcia anestésica da bupivacaina e ropivacaina é de 1,3.
(Reiz et al., 1989) Além disso, a ropivacaina provoca menor bloqueio motor quando
comparada com a bupivacaina. (Heavner, 2002) Era, portanto esperado que, o
grupo Ropi tivesse menor grau de alteragdo na fung&o pulmonar. Foi, contudo
observada tendéncia superior do grupo Ropi em apresentar alteragdo mais
expressiva na fungao pulmonar: no momento 30 min houve diferenga significante
entre os grupos (CVF3o Grupo ropi 74,9%10,1 versus CVF3o Grupo Bupi: 84,2%£11,1

p=0,042%). Este fato necessita investigagdo complementar.

Dado o comportamento relativamente homogéneo (DP < 0,12) da CVF em
ambos o0s grupos, o numero de pacientes incluido parece suficiente para que o
estudo fosse conclusivo. Considerando DP 0,12, para encontrar diferenga relevante
(acima de 15%) entre os grupos, teria sido suficiente incluir 7 pacientes em cada um

deles para dar ao estudo poder 0,8.

Altintas et al. (2005), comparando bupivacaina com ropivacaina, ambos a
0,33%, encontraram maior alteragdo nas provas de fungdo pulmonar no grupo em

que foi utilizado bupivacaina.

No presente estudo tal fato n&o foi verificado, porém utilizou-se concentracéo
anestésica maior (0,5%). As concentragcbes utilizadas, provavelmente estdo acima
da concentracao efetiva minima (menor concentragao do anestésico local capaz de
bloquear a condug&o do impulso nervoso) para bloquearem as fibras motoras do
nervo frénico. (Carneiro et al.,, 2002) Com efeito, as diferengas de CVF entre os
grupos nao sao significantes as 4 e 6 horas. Poder-se-ia considerar que a diferenca
registrada aos 30 minutos refletisse bloqueio motor mais rapido com a ropivacaina.
Isto, todavia, ndo é corroborado pela literatura: o tempo de laténcia para o bloqueio
maximo do nervo frénico na anestesia do plexo braquial por via interescalénica é

cerca de 15 minutos. (Gottardis et al., 1993)

Os anestésicos locais podem expressar toxicidade sistémica, particularmente

afetando os sistemas nervoso central e cardiovascular.
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A ropivacaina apresenta menor toxicidade cardiaca e neurologica quando
comparada com a bupivacaina, mas possui menor poténcia. (Reiz et al., 1989;
Ecoffey, 2007; Rodola et al., 2007)

Os anestésicos locais atravessam a barreira hematoencefalica e a toxicidade
no sistema nervoso central pode ocorrer tanto por injegao direta no vaso quanto por
absorcgao sistémica. (Carneiro et al., 2002) Os sintomas iniciais incluem inquietacao,
vertigem e dificuldade para focalizar. A medida que a concentracédo plasmatica
aumenta, pode aparecer dificuldade de fala e abalos musculares, sinais estes que
precedem as convulsdes tdnico-clénicas. (Pereira, 2006) Nao houve, neste estudo

sinais ou sintomas de toxicidade sistémica em nenhum dos pacientes avaliados.

A toxicidade cardiovascular esta associada a doses de anestésicos locais
muito maiores que as necessarias para produzirem manifestagcbes neuroldgicas.
Quanto mais potente o anestésico local, maior o efeito direto toxico no miocardio.
(Carneiro et al., 2002) A bupivacaina e a ropivacaina apresentam maior efeito na
eletrofisiologia cardiaca que a lidocaina. (Carneiro et al., 2002) Alteragdes na
conducédo do miocardio (prolongamento dos intervalos PQ e QT e alargamento do
complexo QRS) sdo considerados sinais precoces de toxicidade e podem ser
detectados na auséncia de diminuicdo significativa de contratilidade (Scott et al.,
1989).

Scott at al. (1989), observaram mudangas na condutividade cardiaca apds
injecdo de bupivacaina ou ropivacaina em voluntarios. Nesse estudo notou-se
aumento dos intervalos PR, QT e prolongamento do complexo QRS em ambos os
grupos, quando as concentragdes plasmatica total situavam-se entre 1 e 2 mg/L
para cada farmaco. (Scott et al., 1989) Isso indica que a toxicidade cardiaca precoce
pode alterar a condugao atrio-ventricular e ser expressa por um prolongamento do

intervalo PQ.

Borgeat et al. realizaram estudo em 2004, onde foram comparados dois
anestésicos (ropivacaina e bupivacaina) na mesma concentracao (0,5%) e volume
(40ml), para bloqueio interescalénico. Foi notado prolongamento do intervalo PQ
(em segundos) no Holter dos pacientes que receberam bupivacaina (0,156+0,02

versus 0,180£0,03), mas ndo nos pacientes que receberam ropivacaina (0,157+0,01
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versus 0,162+0,02). Este achado poderia refletir efeito mais intenso da bupivacaina

na condutividade cardiaca.

Com relacdo as alteragdes eletrocardiograficas, ainda objeto da atencdo do
presente estudo, verificou-se apenas a presenga de extra-sistoles ventriculares
isoladas em trés pacientes do grupo Ropi e em dois pacientes do grupo Bupi. Nao
se observou visualmente qualquer arritmia ou alteracdes relevantes nos intervalos
PQ, QT, ou no complexo QRS. O equipamento aqui utilizado ndo permitiu quantificar
com precisdo pequenas variagdbes dos intervalos PQ, QT e QRS, mas néo

evidenciou alteragdes clinicamente relevantes destes parametros (PQ >0,20 s).




6. CONCLUSOES
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A analise dos dados obtidos dos pacientes incluidos neste estudo, permite
concluir que o bloqueio do plexo braquial por via interescalénica com bupivacaina a

0,5% associada a epinefrina 1: 200.000 ou ropivacaina a 0,5%:

Reduz a CVF na maioria dos casos;

A) Aos 30 minutos a reducdo da CVF foi mais acentuada no grupo Ropi

(74,9+10,1% dos valores pré-operatorios), que no grupo Bupi (84,2+11,1 %);

B) Essas alteragcbes mantiveram-se por, pelo menos, 6 horas e ndo foram

associadas a repercussodes clinicas relevantes.

C) Nao foram registradas alteracdes eletrocardiograficas relevantes nos pacientes

estudados.




7. ANEXOS
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Escola Paulista de Medicina Hospital 550 Pauwio

Sao Paulo, 12 de agosto de 2005
CEP 0869/05

llmo(a). Sr(a).

Pesquisador(a) ALEXANDRE HORTENSE

Co-lnvestigadores: Marcelo Vaz Perez, Jose Luiz Gomes do Amaral (orientador)

Disciplina/Departamento: Anestesiologia/Cirurgia da Universidade Federal de Sao Paulo/Hospital Sao Paule

Patrocinador: Recursos Proprios.

PARECER DO COMITE DE ETICA INSTITUCIONAL

Ref: Projeto de pesquisa intitulado: “Efeitos do bloqueio do plexo braquial por via interescalénica, com
bupivacaina associada a adrenalina ou ropivacaina sobre a funcao pulmonar e o eletrocardiograma™.

CARACTERISTICA PRINCIPAL DO ESTUDQ: Intervengéo terapéutica - anestesia.

RISCOS ADICIONAIS PARA O PACIENTE: Sem risco, desconforto minimo, com bloqueio do plexo braquial.
OBJETIVOS: Avaliar os efeitos do bloqueio do plexo braquial por via interescalénica com bupivacaina a 0,5%
associada a adrenalina 1:200000 ou ropivacaina a 0,5% sobre a fungao pulmonar e a atividade eletrocardiografica.
RESUMO: Participardoe do estudo pacientes classificados como estado fisico | e Il, candidatos a blogueio do plexo
braquial por via interescalénica para intervengao cirirgica eletiva em membro superior, assistidos no Hospital Séo
Paulo-UNIFESP. Os pacientes serdo divididos aleatoriamente em 2 grupos de 15 pacientes cada: grupo I- 30 ml de
bupivacaina 0,5% com vascconstrictor; grupo Il- 30 ml de ropivacaina 0,5%. Serdo analisadas as seguintes variaveis,
antes do bloqueio, 30 minutos, 4 horas e 6 horas apés: capacidade vital e oxigenacao. Eletrocardiograma sera
registrade em sistema Hoelter, durante 6 horas consecutivas..

FUNDAMENTOS E RACIONAL: Estudo fundamentado, visando avaliar efeito de anestésico no bloqueio do plexo
braquial, sobre fungéo pulmonar e ECG.

MATERIAL E METODO: Descreve os procedimentos e parametros a serem analisados.

TCLE: adequado de acorde com os itens da res 196/96.

DETALHAMENTO FINANCEIRO: sem financiamento externo - R$ 1500,00.

CRONOGRAMA: 5 meses.

OBJETIVO ACADEMICO: pés graduagao.

ENTREGA DE RELATORIOS PARCIAIS AC CEP PREVISTOS PARA: 12/8/2006 e 12/8/2007.

O Comité de Etica em Pesqguisa da Universidade Federal de Séao Paulo/Hospital Sao Paulo ANALISOU e APROVOU

o projeto de pesquisa referenciado.

Rua Botucatu, 572 - 12 andar — conj. 14 - CEP 04023-062 - Sao Paulo / Brasil
Tel.: (011) 5571-10862 - £5539.7162
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UNIFES
PAULIS TA

Universidade Federal de 580 Paulo Comité de Etica em Pesquisa
Escola Paulista de Medicina Hospital 530 Paulo

1. Comunicar toda e qualquer alteragdo do projeto e termo de consentimento livie e esclarecido. Nestas
circunstancias a inclusdo de pacientes deve ser temporariamente interrompida até a resposta do Comité, apés
andlise das mudangas propostas.

2. Comunicar imediatamente ao Comité qualguer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento do estudo.

3. Os dados individuais de todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 anos para

possivel auditoria dos érgdos competentes.

Atenciosamente,

wl_

Prof. Dr. José Osmar Medina Pestana
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Sao Paulo/ Hospital Sao Paulo

Rua Botucatu, 572 - 12 andar — conj. 14 - CEP 04023-062 - S&o Paulo / Brasil
Tel.: (011) 5571-1062 - 5539.7162
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ANEXO 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: Efeitos do bloqueio do plexo braquial por via interescalénica
com bupivacaina associada a epinefrina ou ropivacaina sobre a funcao

pulmonar e o eletrocardiograma.

Essas informacbes estdo sendo fornecidas para sua participagado voluntaria
neste estudo. Esta pesquisa tem a finalidade de avaliar as alteragdes na respiragao
causadas pelo bloqueio do plexo braquial por via interescalénica, com bupivacaina
associada a epinefrina ou ropivacaina, medicamentos ja utilizados para este tipo de
procedimento.

O Sr(a) apds a puncao de uma veia periférica, a qual sera utilizada para
infusbes de soros e medicamentos durante a sua cirurgia, sera submetido a
anestesia dos nervos que dao sensibilidade dolorosa para o brago, conforme a rotina
do servigo de anestesiologia. Antes da anestesia e apds esta o Sr(a) tera que fazer
uma espirometria, este exame nao doéi e ndo acarreta risco, basta soprar o aparelho
para podermos medir a capacidade de volume do pulmdo. Portanto o risco em
participar deste estudo € minimo. Também colocaremos um holter (aparelho que
registra as ondas elétricas do coracdo), este aparelho também nao causa nenhum
tipo de incbmodo e nem risco.

Ndo ha beneficio direto para o participante. Trata-se de um estudo
experimental testando a hipotese de que estes anestésicos locais interferem na
funcao dos pulmdes porém nao causam maleficios.

Em qualquer etapa do estudo vocé tera acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas.

O principal investigador do estudo € o Dr. Alexandre Hortense, que pode ser
encontrado no endereco: R; Napoledo de Barros, 715, 4° andar, telefone: 5576-
4069. Se vocé tiver alguma consideragao ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre
em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Botucatu, 572 — 1°
andar — ¢j 14, 5571-1062, FAX: 5539-7162 — E-mail: cepunifesp@epm.br.
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E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e
deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu
tratamento na Instituigao.

As informacdes obtidas serdo analisadas em conjunto com as de outros
participantes, ndo sendo divulgado a identificagdo de nenhum participante.

O Sr(a) tera o direito de saber dos resultados parciais da pesquisa, ou que
sejam do conhecimento dos pesquisadores.

Nao ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo,
incluindo exames e consultas. Também nado ha compensacao financeira relacionada
a sua participagao. Se existir qualquer despesa adicional, ela sera absorvida pelo
orcamento da pesquisa.

Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou
tratamentos propostos neste estudo (nexo causal comprovado), o participante tem
direito a tratamento médico na Instituicdo, bem como as indenizag¢des legalmente
estabelecidas.

O pesquisador se compromete a utilizar os dados e o material coletados
somente para esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacdes que li
ou que foram lidas para mim, descrevendo o estudo “Efeitos do bloqueio do plexo
braquial por via interescalénica com bupivacaina associada a epinefrina ou
ropivacaina sobre a funcio pulmonar”.

Eu discuti com o Dr. Alexandre Hortense, sobre a minha decisao em participar
deste estudo. Ficaram claros para mim quais sado os propoésitos do estudo, os
procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que
minha participagcdo € isenta de despesas e que tenho a garantia do acesso a
tratamento hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em participar
deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou
durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizos ou perda de qualquer beneficio que

eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Servigo.
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Assinatura do paciente/representante legal data: ---/---/---

Assinatura da Testemunha data: ---/---/---

Para casos de participantes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos
ou portadores de deficiéncia auditiva ou visual. Declaro que obtive de forma
apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente ou

representante legal para a participagao neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo data: .......... [d.......
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ANEXO 3

Capacidade vital forcada (CVF) ao longo do tempo em pacientes submetidos a

bloqueio interescalénico com 30 ml de ropivacaina a 0,5%.

Paciente Nome Género

10

11

12

13

14

CPS

MJM

JRSS

ICA

SO

JCC

FLQ

oM

ACC

ECA

SB

AMF

AAGM

GCS

M

F

Idade

(anos)
41
50
20
52
45
47
36
67
44
34
58
38
37

31

Peso Altura

(Kg)
71
70
85
68
67
87
80
66
60
52
74
62
70

73

(cm)
170
150
187
151
165
173
185
162
155
160
170
165
173

155

IMC
(Kg/m?)

24,6
31,1
243
29,8
24,6
29,1
23,4
251
25,0
20,3
25,6
22,8
23,4

30,4

CVF,

5,61
3,6
7,37
3,67
5,5
4,46
6,88
&0
5
4,32
5,34
5,67
7,96

5,27

CVF3,

4,56

7,30
2,84
3.9
2,91
4,31

2,73

3,5
3,99
4,18
5,74

3,99

CVF,

4,77
2,22
7,50
2,94
3,52

2,59

2,73
3,25

3,31

4,48
6,66

3,89

CVFe

4,83
2,46
7,59
3,53
3.9
2,95
5,01
3,64
3,46
3,73
3,38
4,61
7,1

4,27

Holter

nl

ESVi

nl

nl

nl

nl

nl

ESVi

nl

nl

ESVi

nl

nl

nl

IMC: indice de Massa Corpérea; M: Masculino; F: Feminino; CVF,: Capacidade Vital Forcada antes
da realizagdo do bloqueio; CVF 3y Capacidade Vital Forgada apds 30 minutos do bloqueio; CVF,:
Capacidade Vital Forgada apds 4 horas do bloqueio; CVFg: Capacidade Vital Forcada apds 6 horas

do bloqueio; nl: normal; ESVi: Extra-Sistole Ventricular isolada.
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ANEXO 4

Capacidade vital forcada (CVF) ao longo do tempo em pacientes submetidos a

bloqueio interescalénico com 30 ml de bupivacaina a 0,5%.

Paciente Nome Género

1 EE
2 GAM
3 LHDL
4 RLVM
5 RAM
6 BR
7 DCRS
8 NCO
9 RRF
10 ALSO
11 ASAS
12 VRS

M

F

Idade

(anos)

26

36

14

26

27

62

27

27

30

24

25

35

Peso Altura
(Kg)

75

67

91

55

53

53

61

65

56

61

80

52

(cm)
165
169
193
159
160
150
169
175
180
165
175

170

IMC
(Kg/m?)

27,5
23,5
244
21,8
20,7
23,6
21,4
21,2
17,3
22,4
26,1

18,0

CVF,

6,48
7,58
8,33
4,19
4,27
2,4
6,58
7,10
8,42
6,82
6,89

4,69

CVF3,

6,02
4,97

7,95

4,08
2,26
5,09
6,13
7,83
5,37
4,69

3,70

CVF CVF
4 6

6,35 6,47
54 545
7,71 8,58
3,58 4,17
3,9 4,31
228 23
4,68 4,47
5,89 5,41
7,48 8,28
582 6,44
4,54 4,66

3,04 3,20

Holter

nl

nl

nl

nl

nl

nl

ESVi

nl

nl

ESVi

nl

nl

IMC: indice de Massa Corpoérea; M: Masculino; F: Feminino; CVF,:Capacidade Vital Forgada antes da
realizagdo do bloqueio; CVF j3,: Capacidade Vital Forgcada apés 30 minutos do bloqueio;CVF,
:Capacidade Vital Forcada apds 4 horas do bloqueio; CVF¢ :Capacidade Vital For¢gada apds 6 horas
do bloqueio; nl: normal; ESVi: Extra-Sistole Ventricular isolada.
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ANEXO 5

Evolugéo percentual da CVF no grupo Ropi nos diversos momentos estudados.

10

11

12

13

14

Nome

CPS

MJM

JRSS

ICA

SO

JCC

FLQ

oM

ACC

ECA

SB

AMF

AAGM

GCS

%CVF 3,

81,9

99,9
77,4
70,9
65,2
62,6
78,0
60,0
81,0
74,7
73,7
72,1

75,7

%CVF 4
85,0
61,7
101,8
80,1
64,0

58,1

78,0
65,0

76,6

79,0
83,7

73,8

%CVF ¢
86,1
68,3
102,9
96,2
70,9
66,1
72,8

104
69,2
86,3
63,3
81,3
89,2

81,0

%CVF 30: percentual da Capacidade Vital Forgada apds 30 minutos do bloqueio; %CVF , :percentual
da Capacidade Vital Forgada apos 4 horas do bloqueio; %CVF ¢ : percentual da Capacidade Vital

Forgada apds 6 horas do bloqueio.
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ANEXO 6

Evolugéo percentual da CVF no grupo Bupi nos diversos momentos estudados.

Nome %CVF 3 %CVF , %CVF ¢

1 EE 92,9 98,0 99,8

2 GAM 65,6 71,2 71,9

3 LHDL 95,4 92,6 103

4 RLVM 85,4 99,5
5 RAM 95,6 91,3 100,9
6 BR 94,2 95,0 95,8
7 DCRS 77,4 711 67,9
8 NCO 86,3 82,9 76,2
9 RRF 93,0 88,8 98,3
10 ALSO 78,7 85,3 94,4
11 ASAS 68,1 65,9 67,6
12 VRS 78,9 64,8 68,2

%CVF 3o: percentual da Capacidade Vital Forgada ap6s 30 minutos do bloqueio; %CVF 4:percentual
da Capacidade Vital Forgada apds 4 horas do bloqueio; %CVF ¢ : percentual da Capacidade Vital
Forcada apos 6 horas do bloqueio.
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Abstract

Objectives: The objective of this study was to assess the effects of interscalenic
brachial plexus block with bupivacaine at 0.5% (with epinephrine 1:200,000) or
ropivacaine at 0,5% on pulmonary function and on electrocardiogram. Methods:
After obtaining the approval of the Committee of Ethic in Research of the Hospital
Sao Paulo compound — Universidade Federal of Sdo Paulo / Escola Paulista de
Medicina and subjects’ free and informed consent, 30 patients, of both genders, were
included in the study and classified either as in physical status | or Il (American
Association of Anesthesiologists— ASA) and candidates to a interscalenic brachial
plexus block in an elective upper-limb surgery We excluded patients whom there was
failure of blockade (analgesia insufficient for realization of surgery). We excluded
patients whom there was failure of blockade (analgesia insufficient for realization of
surgery). Patients were randomly divided into two 15-patient groups and treated with
ropivacaine at 0.5% (Ropi group) or bupivacaine at 0.5% with epinephrine (Bupi
group). After an eight-hour fast, patients were sent to the operation center. In the
operation room patients were monitored with Holter (Multicardiograph/ CardioFlash®
digital recorder). The interscalenic block was made (the brachial plexus was located
with a peripheral-nerve stimulator) with a 30ml local injection. A first spirometry was
conducted before the block. Spirometries were conducted again 30 minutes, four and
six hours after the local anesthetic injection was given (Koko® Spirometer and proper
software). The anesthesiologist who conducted the block, the physical-therapist who
conducted the spirometries and the cardiologist who interpreted the Holter did not
know the anesthetic used. Patients were not sedated during the whole study. The
EKG’s data also started to be recorded immediately after the beginning of the
anesthesia, and finished after the last spirometry. To assess the homogeneity
between the groups related to height, age, weight and bodily mass index the paired
Student’s-t test was used to compare the values of the CFV percentage variations
recorded before and after the block in each group, and the unpaired Student’s-t test
was used to compare the groups at each moment of the study. p<0.05 was deemed
significant. Results: A patient of the Ropi Group and three patients of the Bupi Group
were excluded from the study because the block failed. Two patients, one of each
group, had dyspnea and the spirometry could not be conducted 30 minutes after the

block. The percentage variation of forced vital capacity (CVF) in the Ropi Group was



maximum at 30 minutes (CVFy versus CVF3;:100+0 versus 74.85+10.1 P=0.000%,
considering CVF at 100% before block) and since then there was a progressive trend
towards recovery. With bupivacaine CVF reduction remained less strong at the
different moments studied; there was an addition reduction from 30 minutes to 4
hours (CVF3o versus CVF4: 84.2+11.1 versus 82.4+12.1 P=0.362), with no statistical
difference. As from 4 hours there was a trend towards recovery. In both groups after
6 hours of the block CVF was still below the previous values. Isolated ventricular
extra-systoles were verified in five patients (2 in the Bupi Group and 3 in the Ropi
Group). Conclusions: We can conclude that under the conditions of the
interscalenic brachial plexus block with bupivacaine at 0.5% associated to
epinephrine 1: 200,000 or ropivacaine at 0.5%: A. CVF is reduced in most of the
cases; B. Alterations were stronger in the Ropi Group than in the Bupi Group; C.
Those alteration remained for at least 6 hours and were not associated to any
relevant clinical repercussions; D. No relevant alterations were recorded in the EKG

of the patients studied.
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