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“Se vi mais longe foi por estar em pé sobre ombros de gigantes”

Isaac Newton



RESUMO

Justificativa e objetivos: Investiga-se o beneficio da associacdo do Bloqueio do
ganglio esfenopalatino (BGEP) ao tratamento conservador da CPPD no controle da
dor e em comprometimento de puérperas com CPPD submetidas a anestesia
subaracnoidea.

Métodos: Série de casos, inclusos em estudo em andamento do tipo ensaio clinico
aleatorizado e duplamente encoberto, de 7 pacientes, que apresentaram CPPD apés
anestesia subaracnoidea em cesariana, conforme critérios diagnosticos.
Aleatorizadas em: Grupo Controle (GC - tratamento conservador); Grupo BGEP-
ROPI (tratamento conservador e BGEP transnasal bilateral com ropivacaina 0,75%);
e Grupo BGEP-SF (grupo sham: tratamento conservador e BGEP transnasal
bilateral com soro fisiolégico 0,9%). Aplicada escala numérica verbal da dor (ENV)
antes da intervencdo, imediatamente apds e nos 5, 15, 60, 360 e 720 minutos
subsequentes, pessoalmente ou por telefone. Alta hospitalar com prescricao padréo.
Tipo e tamanho de agulha foram investigados.

Resultados: Duas puérperas alocadas para GC, referiram pequena melhora, mas
sem alivio completo da dor ou melhora no comprometimento de sua rotina, mesmo
apos 12 horas. Trés puérperas alocadas no BGEP-ROPI, apresentaram melhora
completa da dor e dos parametros na avaliacdo realizada imediatamente apés a
intervencdo e até a avaliacdo apds 12h. BGEP-SF teve duas puérperas, que
relataram melhora para atividades da rotina 6h apds a intervencdo, entretanto,
apenas uma alcancou 0 na ENV e somente apoés 12h.

Conclusdes: Os casos avaliados corroboram a provavel superioridade do BGEP
como tratamento da CPPD em puérperas, pela efetividade imediata, sustentacdo da
assintomatologia e seguranca da técnica, contribuindo para promissora consagracao

desta como padréo-ouro.

Palavras-chave: Cefaleia pos-puncdo dural; Bloqueio do géanglio esfenopalatino;

Raquianestesia.



ABSTRACT

Background and objectives: The benefit of the association of sphenopalatine
ganglion block (BGEP) with conservative treatment of PDPH in pain control and in
compromising postpartum women with PDPH submitted to spinal anesthesia is
investigated.

Methods: Case series, included in an ongoing, double-blind, randomized clinical trial
study of 7 patients who presented PDPH after cesarean section spinal anesthesia,
according to diagnostic criteria. Randomized to: Control Group (CG - conservative
treatment); BGEP-ROPI Group (conservative treatment and bilateral transnasal
BGEP with 0.75% ropivacaine); and BGEP-SF Group (sham group: conservative
treatment and bilateral transnasal BGEP with 0.9% saline). Verbal Pain Numerical
Scale (NVA) was applied before the intervention, immediately after and at 5, 15, 60,
360 and 720 subsequent minutes, either in person or by telephone. Hospital
discharge with standard prescription. Needle type and size were investigated.
Results: Two puerperal women allocated to CG reported slight improvement, but
without complete pain relief or improvement in their routine impairment, even after 12
hours. Three puerperal women allocated to BGEP-ROPI showed complete
improvement of pain and parameters in the evaluation performed immediately after
the intervention and until the evaluation after 12h. BGEP-SF had two postpartum
women, who reported improvement for routine activities 6h after the intervention,
however, only one reached 0 in ENV and only after 12h.

Conclusions: The evaluated cases corroborate the probable superiority of BGEP as
treatment of postpartum PDPH, due to its immediate effectiveness, asymptomatology
support and safety of the technique, contributing to its promising consecration as

gold standard.

Keywords: Post dural puncture headache; Sphenopalatine ganglion blockade;

Anesthesia, Spinal.
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1 INTRODUCAO

Cefaleia poOs-puncdo dural (CPPD) é uma das complicagcbes mais comuns de
puncdo lombar diagndstica, terapéutica ou inadvertida™?. Define-se CPPD como
cefaleia iniciada preferencialmente entre 24 e 72 horas apds uma anestesia
subaracnoidea. H& caracteristicas tipicas como piora em 15 minutos apos ortostase
e alivio em 15 minutos de decubito dorsal, segundo o International Headache
Society 2004°.

Nesse contexto, a incidéncia de CPPD é maior em pacientes obstétricas submetidas

245 com a literatura citando

a anestesia subaracnoidea, situando-se entre 1,0 e 8,7%
grande variabilidade de frequéncia em funcdo do diametro da agulha, técnica e
namero de puncdes realizadas no paciente. A populacdo obstétrica apresenta risco
elevado de desenvolver CPPD devido a alta prevaléncia de mulheres jovens, mais
suscetiveis, além da grande incidéncia de anestesia regional em obstetricia.
Aumentam a incidéncia de CPPD o tipo de agulha utilizada (mais prevalente com
agulhas mais grossas e cortantes), numero de tentativas e a menor experiéncia do

profissional®’.

O conceito de que agulhas nao cortantes provocam menor lesdo a duramater e
menor perda de liquido cefalorraquidiano (LCR) ndao é uma novidade. Alguns
estudos que comparam o uso de agulhas 27G tipo Quincke e 27G tipo Whitacre
sugeriam incidéncia similar e muito baixa de cefaleia entre elas®. Em contrapartida,
recente metanalise evidenciou superioridade das agulhas Whitacre sobre as do tipo
Quincke, na menor frequéncia e gravidade de CPPD, além de menor refratariedade

dos casos®.

O mecanismo da dor é explicado pela hipotese de Monro-Kellie, onde a soma dos
volumes do cérebro, LCR e sangue no compartimento intracraniano permanecem
constantes. Assim, caso o0 volume de um dos trés elementos diminua, o volume de
outro deverd aumentar. Apdés uma anestesia subaracnoidea, pode haver perda
continuada de LCR, fazendo com que o volume intracraniano seja recuperado por

meio de vasodilatacdo compensatodria, gerando cefaleia intensa.



A literatura evidencia queixa de CPPD habitualmente entre o segundo e o sétimo dia
ap6s a anestesia subaracnoidea, mais comum no segundo dia'®. Habitualmente
surge entre as primeiras 48 horas apds a anestesia subaracnoidea® e desaparece
em cinco dias em 90% dos casos™’. Geralmente, a CPPD é autolimitada, resolvendo
em até 14 dias'’, entretanto, causa enorme prejuizo as atividades habituais da
paciente e até incapacidade fisica.

No caso das puérperas, uma parcela desenvolve sintomas 36 horas apds a
anestesia subaracnoidea®, quando, em geral, ja teve alta hospitalar, enquanto outras
apresentam o problema mais precocemente, podendo prolongar a internacao.
Habitualmente, orienta-se prevencao primaria com aumento da ingesta hidrica para
todas as pacientes submetidas a anestesia subaracnoidea obstétrica®. No entanto,
uma recente revisdo sistematica mostrou-se inconclusiva ao destacar que as
evidéncias quanto a auséncia de beneficios associados a suplementacéo de liquidos

na incidéncia de CPPD grave sdo de baixa qualidade®?.

O tratamento de CPPD no puerpério envolve uma sequéncia de medidas de acordo
com a intensidade do distarbio e o comprometimento do bem-estar da paciente,
desde tratamento conservador até procedimentos invasivos. Entre as medidas de
tratamento conservador encontram-se 0 repouso em posicao supina, hidratacéo
vigorosa, analgésicos e anti-inflamatérios nao-esteroidais, que sdo amplamente
empregados, mas nao resultam em completo alivio®. Varios agentes farmacoldgicos
sdo utilizados visando diminuir a necessidade de terapias mais invasivas®®, mas, a
farmacoterapia, apesar de extensamente utilizada, apresenta niveis insatisfatorios
de evidéncia que certifiguem sua eficacia®. O repouso no leito e analgésicos fracos,
por exemplo, proporcionaram alivio eficaz da dor em apenas 14% das pacientes
com CPPD, segundo Sprigge*, e o repouso no leito parece ndo afetar o curso da
CPPD™ *®. Uma metanélise recente relatou que a administracéo oral e endovenosa

de cafeina ndo mostrou beneficio significativo’.

Na falha do tratamento conservador, com relato de intenso desconforto e
comprometimento da qualidade de vida, apesar do tratamento clinico otimizado, o
tampdo sanguineo peridural (TSP) é o procedimento padrdo-ouro, em que é

realizada injecao de 15 a 20 mL de sangue autdlogo no espaco epidural, sob técnica
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7

asséptica. Entretanto, € um método invasivo que apresenta graves riscos como

infeccao local, meningite, convulsdes, déficits motores e sensoriais'’ *2.

Outro tratamento difundido com resultados promissores € o bloqueio transnasal do
ganglio esfenopalatino (BGEP), conhecido por sua eficacia na enxaqueca grave e no
manejo de alguns casos de trigeminalgia e outras sindromes de algias faciais®. Este
procedimento consiste na aplicacdo de um anestésico local através de um cotonete
alongado (swab) tocando o assoalho posterior da faringe, acima do corneto médio.
Este é executado com o paciente em decubito dorsal e coluna cervical extendida,

sendo o swab repousado por 10 minutos em cada narina’.

O BGEP néo restaura a dindmica normal do LCR, mas reduz de modo eficaz os
sintomas associados a hipotensdo resultante®. No entanto, a duracdo do efeito
analgésico do BGEP ainda é mal definida, visto que a literatura ainda carece de
ensaios clinicos que avaliem a sustentacdo da remissdo da dor, sendo esta uma

possivel limitacdo da técnica™.

Ao comparar os riscos de BGEP, que incluem sangramentos leves, parestesia e
desconforto nasofaringeo inicial®, contra aqueles de um TSP, varios autores

P20 18 7.

sugerem oferecer o BGEP antes do TS Alguns afirmam que, se o

conhecimento sobre esta técnica estivesse mais difundido entre médicos, poderia
ser utilizada como terapia de primeira linha?’. A vasodilatacdo é mediada por
atividade parassimpatica por neurdonios com sinapses dentro do ganglio
esfenopalatino, explicando o motivo do bloqueio do ganglio esfenopalatino (BGEP)

atuar no alivio da cefaleia’.

No entanto, a literatura atual a respeito do BGEP como terapia para CPPD limita-se
a casos e séries de casos, 0s quais apontam a necessidade de avaliagdo da
efetividade do método em popula¢des maiores e em ensaios clinicos aleatorizados®’
> 18 Caso confirmados os resultados positivos ja obtidos nos citados estudos,
instituir BGEP como terapia de primeira linha para CPPD reduziria o
comprometimento do bindbmio méae-bebé, ora afetado pelas limitacdes decorrentes
do sofrimento materno, e reduziria a demanda assistencial devido a complicagao.

Isso diminuiria 0 custo do sistema de saude com oferta de um procedimento menos
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invasivo, mais seguro que o TSP e com maior satisfacéo da paciente'’.

Ensaio clinico randomizado iniciado em outubro de 2018 esta investigando a
hipétese de que o BGEP associado ao tratamento conservador tem efetividade
maior que o tratamento conservador isoladamente, no tratamento da CPPD em
puérperas submetidas a anestesia subaracnoidea para cesariana. O objetivo do

presente estudo, a ser submetido como artigo cientifico a Revista Brasileira de

Anestesiologia, é relatar os primeiros resultados do citado ensaio clinico.
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2 METODO

Trata-se de relato de série de casos incluidos em um ensaio clinico aleatorizado,
duplamente encoberto, em andamento desde outubro de 2018. Populacdo de

puérperas com CPPD ap0s a anestesia subaracnoidea para cesariana na
Maternidade Pro-Matre.

Atendidos os critérios diagndsticos de CPPD estabelecidos pela Classificacédo
Internacional de Cefaléias, 32 edicdo (ICHD-3)?%, as que manifestam consentimento
livre e esclarecido foram alocadas por sorteio a partir do calculo da amostra, este
realizado mediante média das incidéncias de cefaleia pés anestesia subaracnoidea,
gue previu a necessidade de 93 pacientes para a concluséo do ensaio clinico, sendo
assim: 93 papeis no total; 31 escritos BGEP-ROPI, 31 escritos GC e 31 escritos
BGEP-SF. Todos os papeis foram colocados num envelope que foi usado para, ap6s
misturados os papeis, a puérpera poder escolher um papel, dentre o total, que revele
seu grupo de alocacao. E valido destacar que apenas o pesquisador que ira realizar
o0 procedimento na paciente pode acessar a informacdo quanto para que grupo a
paciente foi alocada, ficando encobertos o pesquisador responsavel pelas
avaliacGes da paciente e a prépria paciente, exceto quando esta € alocada para o

GC, e entdo nao recebe nenhuma intervencédo além do tratamento conservador.

Sao avaliadas quanto ao nivel de dor pela Escala Numérica Verbal (ENV) a respeito
da influéncia da dor na rotina diaria (sono, amamentacédo, cuidados pessoais,
cuidados com o recém-nascido) e, entdo, sdo aleatorizadas para trés grupos de

tratamento.

Um grupo de tratamento conservador (GC) baseado no protocolo do hospital.
Segundo grupo (BGEP-ROPI) com BGEP transnasal bilateral com dois aplicadores
de pontas de algoddo embebidas com ropivacaina 0,75%, sob monitoracdo de
acordo com resolucdo do Conselho Federal de Medicina nimero 1802%% e o
tratamento conservador. E, finalmente, o grupo sham (BGEP-SF) consistindo em
tratamento conservador associado aos mesmos procedimentos utilizados no BGEP-
ROPI, sendo ropivacaina 0,75% substituida por soro fisiolégico a 0,9%, sem

adjuvantes ou vasoconstritores.
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Todas as participantes sdo monitoradas por duas horas apos a intervencao
terapéutica correspondente a seu grupo de alocacdo. Nesse periodo, a Escala
Numérica Verbal (ENV)'® e o questionario a respeito da influéncia da dor na rotina
diaria (sono, amamentacgédo, cuidados pessoais, cuidados com o recém-nascido) sao
novamente aplicados seriadamente. Ao final, sdo liberadas com prescricdo de 1g de
dipirona associada a 100mg de cafeina de 6 em 6 horas, com opcdo de uso de

paracetamol 375 mg com codeina 30mg até de 6/6 horas, se dor forte.

Sao coletados dados de prontuario para caracterizacdo das pacientes e sobre

fatores que influenciam a incidéncia de CPPD.

No acompanhamento, com seis e doze horas depois da intervencédo, é aplicada a
ENV. Faz-se também uma pergunta direta sobre o tempo de duragéo da dor, caso ja
tenha ocorrido alivio completo. E novamente aplicado o questionario do tipo Likert

sobre prejuizo a rotina diaria.

Caso alivio insatisfatério da dor nos tratamentos propostos, avalia-se a realizacao de
TSP com sangue autblogo, por anestesiologista, de acordo com a intensidade da

queixa.

Conforme previsto no projeto de pesquisa do ensaio clinico aprovado pelo CEP
EMESCAM sob CAAE 98039418.5.0000.5065 (Anexo 1), foi aplicado Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido as participantes do estudo (Anexo 2).



14

3 RESULTADOS

De outubro a novembro de 2018, foram incluidas no estudo sete pacientes que
apresentaram CPPD ap0s cesariana sob anestesia subaracnoidea, utilizando agulha
tipo Quincke 27 G. Os casos encontram-se descritos a seguir. A evolucdo detalhada
dos niveis de dor a ENV esta apresentada no Quadro 1 e do prejuizo as atividades

de rotina, no Quadro 2.

Caso 1

J.F, 25 anos, quatro filhos, cesarea em 21/10/2018, CPPD em 23/10/2018,
caracterizada por dor latejante, frontal, irradiada para nuca e regido de trapézio, com
piora progressiva. Antes da intervencdo apresentava grau 10 na ENV e queixava
grande prejuizo do sono, assim como para realizacdo dos cuidados pessoais e dos
cuidados com o bebé. Foi alocada no BGEP-ROPI e, imediatamente apds a
intervencéo, ja relatava grau 0 na ENV. Cinco minutos pés-intervencdo e em todas
as reavaliacfes subsequentes referiu melhora completa em todos os parametros

funcionais.

Caso 2

S.P.,, 21 anos, um filho, cesarea em 16/10/2018, CPPD em 18/10/2018,
caracterizada por dor latejante em regiéo frontal, intermitente, com piora progressiva.
Antes da intervencdo e cinco minutos apds pontuou oito na ENV e relatou muito
prejuizo ao sono e cuidados pessoais, impossibilidade de amamentar e de cuidados
com o RN. Randomizada para BGEP-SF, os niveis de dor cairam para 7, 4 e 3 uma
hora, seis horas e 12 horas poés-intervencdo, respectivamente. Referiu que nao
houve melhora das fungdes 15 minutos e uma hora pos-intervencdo, mas
apresentou melhora completa em todos os parametros funcionais a partir da sexta

hora.
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Caso 3

M.S, 24 anos, trés filhos, realizou cesarea em 08/10/2018, CPPD em 09/10/2018,
caracterizada por dor em pontada com irradiacdo para nuca e piora progressiva. Do
momento pré-intervencdo até cinco minutos poés-intervencdo, pontuou 8 na ENV e
relatou nenhum prejuizo ao sono, pouco prejuizo a amamentagcdo e para 0S
cuidados pessoais, ao lado de muito prejuizo para os cuidados com o RN.
Randomizada para BGEP-SF, referiu total melhora quanto aos cuidados pessoais
quinze minutos pés-intervencao e poucos prejuizos aos cuidados com RN uma hora
apos. Das seis até 12 horas pGs-intervencdo, apresentou melhora completa de todos
os parametros funcionais. Pela ENV, pontuou sequencialmente 8, 8, 5, 4, 3, 1 e 0,

do momento pré-intervencéo até 12 horas apos.

Caso 4

R.D., 22 anos, dois filhos, cesarea em 26/10/2018, CPPD em 27/10/2018,
caracterizada por dor latejante em regido frontal com irradiacdo para regides
occipital e de trapézio, com piora progressiva. Apresentou grau 8 na ENV antes da
intervencdo e pouco prejuizo em relacdo ao sono e aos cuidados com o bebé,
porém muito prejuizo quanto a amamentacdo e aos cuidados pessoais.
Randomizada para BGEP-ROPI, pontuou 0 na ENV imediatamente pés-intervencéo
e ja apresentava melhora completa do prejuizo a0 sono, mas com pouco prejuizo a
amamentacao, aos cuidados com o RN e aos cuidados pessoais. A partir de cinco
minutos pos-intervengcdo e em todas as reavaliacdes subsequentes referiu melhora

completa de todos os parametros funcionais.

Caso 5

A.E., 21 anos, um filho, cesarea em 12/10/2018, CPPD em 13/11/2018, descrita
como dor latejante holocraniana, de piora progressiva, grau 10 pela ENV. Foi
randomizada para o GC. De antes da intervencdo até uma hora apéds, referiu
nenhum prejuizo ao sono e a amamentacdo, porém relatou estar impossibilitada

pela dor de praticar cuidados pessoais e com o RN. Seis horas poés-intervencao
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houve pouca melhora quanto aos cuidados pessoais e com RN. Ap6s 12 horas,
relatou pequena melhora quanto aos cuidados pessoais, agora pouco prejudicados,
permanecendo, porém, com prejuizo aos cuidados com o RN. Na ENV, pontuou
sequencialmente niveis 10, 10, 10, 10, 8, 5 e 4, do momento pré-intervencao até 12

horas pés-intervencao.

Caso 6

T.C., 23 anos, um filho, cesarea em 23/10/2018, CPPD em 24/11/2018,
caracterizada por dor pulsatii em regido frontal, com irradiacdo para témpora,
bilateralmente, com piora progressiva e dor grau 3 pela ENV. Foi randomizada para
o GC. Nos momentos antes da intervencdo e imediatamente apds relatou nenhum
prejuizo ao sono, mas muito prejuizo quanto a amamentag¢do, aos cuidados
pessoais e com 0 RN. Dos cinco minutos pos-intervencdo até seis horas apos, a
paciente referiu melhora parcial de sua aptiddo para amamentar, realizar cuidados
pessoais € com o RN. Ap6s 12 horas, referiu melhora completa apenas para
cuidados pessoais, manteve-se pouco prejuizo para amamentar e cuidar do bebé.
Pontuou sequencialmente niveis 3, 3, 2, 2, 2, 2 e 1, na ENV, do momento pré-

intervencao até 12 horas apos.

Caso 7

G.R.L., 31 anos, dois filhos, cesarea em 26/11/2018, CPPD em 27/11/2018,
caracterizada por dor latejante em regiéo frontal com irradiacdo holocraniana e piora
progressiva. Antes da intervencéo apresentou nota 6 na ENV e relatou indiferenca
em relacdo ao sono, porém muito prejuizo quanto aos cuidados com o bebé, pouco
prejuizo a amamentacdo e impossibilidade para realizar cuidados pessoais.
Randomizada para BGEP-ROPI, imediatamente pos-intervencdo ja apresentava
melhora completa do prejuizo ao sono e apenas pouco prejuizo a amamentacao,
aos cuidados pessoais e com 0 RN, tendo atribuido 0 na ENV. Aos cinco minutos
pés-intervencao e em todas as reavaliagdes subsequentes, referiu melhora completa

de todos os parametros funcionais.
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Quadro 1 — Pontuacao das pacientes na Escala Numérica Verbal (ENV)

ENV Pré- ENV Pés-intervengéo
Caso Grupo . ~ : :
Intervencao | o | 5min |15min| 1h 6h | 12h

Caso 1 |BGEP-ROPI* 10 0 0 0 1 0 0
Caso 2 | BGEP-SF** 8 8 8 7 4 3
Caso 3 BGEP-SF 8 5 4 3 1 0
Caso 4 | BGEP-ROPI 0 0 0 0 0 0
Caso 5 GCe 10 10 10 10 8 5 4
Caso 6 GC 3 3 2 2 2 2 1
Caso 7 | BGEP-ROPI 6 0 0 0 0 0 0

*BGEP-ROPI: BGEP com ropivacaina a 0,75% + tratamento conservador; *BGEP-SF: BGEP com
soro fisioldgico a 0,9% + tratamento conservador; °GC: tratamento conservador; min: minutos; h:
hora(s).

Quadro 2 — Avaliacao do prejuizo as atividades de rotina

SONO

TEMPOS/PUERPERAS GC_P1 GC_P2 BGEP_SF_P1 BGEP_SF_P2 BGEP_ROPI_P1 BGEP_ROPI_P2 BGEP_ROPI_P3
PREJUDICA MUITO PREJUDICA POUCO INDIFERENTE

PREJUDICA MUITO

INDIFERENTE INDIFERENTE INDIFERENTE
FAVORECE INDIFERENTE FAVORECE
FAVORECE
AMAMENTACAO
TEMPOS/PUERPERAS GC_P1 GC_P2 BGEP_SF_P1 BGEP_SF_P2 BGEP_ROPI_P1 BGEP_ROPI_P2 BGEP_ROPI_P3

PREJUDICA POUCO PREJUDICA MUITO PREJUDICA POUCO
PREJUDICA POUCO

PREJUDICA MUITO

IMPOSSIBILITA  PREJUDICA POUCO
INDIFERENTE

INDIFERENTE FAVORECE
PREJUDICA POUCO INDIFERENTE
FAVORECE INDIFERENTE
CUIDADOS PESSOAIS
TEMPOS/PUERPERAS GC_P1 GC_P2 BGEP_SF_P1 BGEP_SF_P2 BGEP_ROPI_P1 BGEP_ROPI_P2 BGEP_ROPI_P3
PREJUDICA MUITO PREJUDICA MUITO PREJUDICA MUITO  IMPOSSIBILITA
PREJUDICA POUCO PREJUDICA POUCO
IMPOSSIBILITA PREJUDICA MUITO
PREJUDICA POUCO FAVORECE FAVORECE
INDIFERENTE
INDIFERENTE
PREJUDICA MUITO
INDIFERENTE
PREJUDICA POUCO  INDIFERENTE
CUIDADOS COM O BEBE
TEMPOS/PUERPERAS GC_P1 GC_P2 BGEP_SF_P1 BGEP_SF_P2 BGEP_ROPI_P1 BGEP_ROPI_P2 BGEP_ROPI_P3
PREJUDICA MUITO
PREJUDICA MUITO ERUIDDICHMTIAG PREJUDICA POUCO
PREJUDICA MUITO
IMPOSSIBILITA IMPOSSIBILITA
FAVORECE FAVORECE
PREJUDICA POUCO PREJUDICA POUCO INDIFERENTE
PREJUDICA MUITO INDIFERENTE INDIFERENTE

*BGEP_ROPI: BGEP com ropivacaina a 0,75% + tratamento conservador; **BGEP_SF: BGEP com
soro fisiolégico a 0,9% + tratamento conservador; °GC: tratamento conservador; min: minutos; P1:
Paciente 1; P2: Paciente 2; P3: Paciente 3.
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4 DISCUSSAO

Percebe-se que o BGEP foi usado com sucesso para tratamento da
CPPD?. Em nossa experiéncia, produziu-se resultados semelhantes e significativos
e nenhum dos pacientes deste estudo apresentou qualquer efeito adverso associado

ao tratamento.

As trés puérperas alocadas no grupo que recebeu, além do tratamento conservador,
BGEP-ROPI apresentaram melhora completa de todos os parametros a partir da
avaliacdo realizada imediatamente apOs a intervencdo, evoluindo na ENV,

respectivamente, de 10, 8, 8 para 0.

No grupo que recebeu tratamento conservador e BGEP-SF, as duas puérperas
referiram melhora completa de todos os par@metros seis horas apos a intervencao e
apresentaram evolucdo na ENV de 8 para 3 e de 8 para 0, doze horas apos a

intervencao.

Uma das duas puérperas alocadas para receber tratamento conservador apresentou
alguma melhora seis horas apés a intervencédo, mas, mesmo apés 12 horas, nao
obteve melhora nem sintomatolégica nem de rotina completa, evoluindo de dez para
quatro na ENV. A outra obteve alguma melhora ja cinco minutos apés a intervencao,
mas sem total remissdo de todos os parametros mesmo 12 horas apés a

intervencao, evoluindo de trés para um na ENV.

E valido destacar que a melhora mais significativa ocorreu no grupo tratado com
BGEP e que nenhuma paciente necessitou ser submetida a terapia por TSP,
evitando um procedimento invasivo e com riscos. Kent e Mehafey®* compararam os
riscos de um BGEP, tais como sangramento e desconforto temporario com 0s riscos
de uma TSP, que s&o documentados como: puncdo dural, complicagbes
neuroldgicas, sangramento e infec¢cdo, o que sugere ser razoavel oferecer o BGEP
antes do TSP, permitindo que as pacientes recebam alta com instrucfes para seguir
a terapia conservadora em casa (hidratacdo) e prescricdo de medicamentos
analgésicos e/ou antiinflamatodrios ndo-esterdides, ndo sendo necessario, portanto,

acesso intravenoso ou sedacdo. Sendo assim, este estudo visa sanar tais
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necessidades.

Embora outras publicaces sobre BGEP tenham utilizado lidocaina viscosa a 2%2*
ou lidocaina spray a 10%?2°, optamos por utilizar ropivacaina a 0,75% devido
disponibilidade do hospital e maior meia vida do farmaco, conforme trabalhos
apresentados na literatura como o de Gongalves et al*®.

No caso 1, a CPPD retornou uma hora apés a intervencao, porém em intensidade
bem menor (1/10), resultado se assemelha ao visto em Furtado et al (2018), onde a
mesma técnica de BGEP foi aplicada apresentou recorréncia da dor, sendo, neste
dltimo, em maior intensidade®. J& no caso 4, o alivio da dor foi imediato, completo e

sustentado por 12 horas, semelhante ao demonstarado por Furtado (2019)%’.

No que tange ao grupo alocado como sham, os resultados mostraram gque, no caso
da paciente 3, apenas apés 15 minutos da intervencao terapéutica obteve-se queda
de 50% da intensidade da dor, e, no caso da paciente 2, a mesma queda foi
evidenciada apenas ap6s 12 horas. Isso contrasta consideravelmente com o alivio
imediato proporcionado pelo BGEP com ropivacaina a 0,75% conforme
demonstrado neste estudo.

Consistiu uma limitacdo do estudo a ndo avaliacdo da possivel utilizacdo de
analgesia de resgate, e, em caso de necessidade desta, a mensuracdo da dose e

frequéncia usada, sendo um ponto a ser corrigido em estudos posteriores.

Dessa forma, os casos avaliados neste estudo, assim como outros relatos
publicados, corroboram a superioridade do BGEP como tratamento da CPPD, néao
apenas pela efetividade imediata, mas também pela sustentacdo da
assintomatologia maior ou igual a 12 horas e pela seguranca da técnica, 0o que

contrasta com os riscos oferecidos pelo TSP.

Dessa maneira, sugere-se que o BGEP seja usado como primeira linha de
tratamento para CPPD, permitindo alcance do alivio da cefaleia mais rapidamente e
mais seguramente que outros meétodos atualmente utilizados. Por conseguinte, é

necessaria a disseminacdo deste, a fim de melhorar o atendimento as pacientes
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com CPPD, visando oferecer tratamento superior, que diminua os riscos advindos do
bloodpatch e os custos de sua realizacdo no sistema de saude. Espera-se que, ao
final do estudo, seja confirmado o promissor resultado da utilizacdo de BGEP no
tratamento da CPPD em puérperas, como ja o tem sido até o presente resultado
apresentado, o que podera contribuir para a consagragado desta técnica como terapia
eficaz e segura e, quica, como primeira linha para tratamento da CPPD.
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sangue autélogo (tratamento padrio ouro, ndo isento de riscos).

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Investigar se a associagdo do BGEP ao tratamento conservador da CPPD & mais efetiva que o tratamento

conservador isoladamente, reduzindo indicagdes de tampao dural.

Objetivo Secundario:

» Aferir a incidéncia de CPPD;

» |dentificar os fatores determinantes de CPPD;

* Determinar a intensidade de CPPD antes e apds a instituigdo dos tratamentos;

* Comparar a intensidade e tempo de duragio de CPDD conforme o tipo de tratamento realizado;

* Investigar a influéncia da CPPD na rotina das participantes que persistirem com cefaléia apos alta da
maternidade.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

N&o ha relatos de complicagbes sérias associadas ao BGEP e ndo é necessario acesso intravenoso ou
sedacgao para realiza-lo. No entanto, sangramentos leves devido a introdugéo traumatica do aplicador,
parestesia e desconforto nasofaringeo inicial relacionados a disseminacdo do anestésico podem ser
relatadas.

Na presente pesquisa, o BGEP serd realizado por estudantes do ciclo clinico do curso de Medicina,
treinados e supervisionados por um anestesiologista experiente, estratégia que ira minimizar a ja baixa
possibilidade de ocorréncia destes eventos indesejados.

Caso ocorra falha na remissdo da dor e como procedimento assistencial (ndo constitui procedimento de
pesquisa), os pesquisadores instituirdo o tratamento padrdo-ouro, o tamp&o sanguineo (blood patch), apés o
consentimento da paciente.

As participantes poderao sentir algum desconforto relacionado aos procedimentos previstos para o
seguimento apods intervengao, pois precisardo responder a algumas perguntas. Para reduzir este problema,
os pesquisadores utilizardo instrumentos os mais objetivos possiveis, visando tomar menos tempo e reduzir
o incdmodo eventual. Quanto ao deslocamento das pacientes ao servigo para a avaliagdo, caso ocorra
CPPD apés alta da maternidade, ndo constitui risco da pesquisa, porque ocorreria independentemente da
mesma, devido a necessidade de assisténcia médica da paciente que viesse a apresentar a complicacdo
quando ja se encontrasse em casa.

Enderego: EMESCAM, Av.N.S.da Penha 2190 - Centro de Pesquisa

Bairro: Bairro Santa Luiza CEP: 29.045-402
UF: ES Municipio: VITORIA
Telefone: (27)3334-3586 Fax: (27)3334-3586 E-mail: comite etica@emescam.br
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Todos os pesquisadores e colaboradores deste estudo se comprometem a manter o sigilo sobre a
identidade das participantes e a utilizar os dados obtidos diretamente ou por meio de seus prontuarios
somente com finalidade cientifica. Participarao da pesquisa

apenas as puérperas que concordarem, mediante assinatura do TCLE.

Beneficios:

As participantes da pesquisa receberao assisténcia diferenciada para uma condi¢do na qual necessitariam
recorrer ao servico de salde independentemente da pesquisa. A coletividade sera beneficiada com o
aumento de conhecimento sobre um método de tratamento promissor para CPPD.

Caso esse tratamento se mostre de fato efetivo quando empregado em populagdo maior que as ja
estudadas, podera ser consagrado como tratamento de primeira linha para CPPD, aumentando a
resolutividade e reduzindo custos para o sistema de saude.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Define-se CPPD como cefaleia que aparece preferencialmente entre 24 e 72 horas apés uma pungéo
lombar e que aparenta caracteristicas tipicas, como piora em 15 minutos apoés a postura sentada ou em pé
e é aliviada em 15 minutos apos o repouso, segundo o International Headache Society 2004.

A CPPD representa importante causa primaria de morbidade no puerpério (4). Uma parcela das pacientes
desenvolve sintomas depois de transcorridas 36 horas da raquianestesia, quando em geral ja teve alta
hospitalar, enquanto outras apresentam o problema mais precocemente, o que determina prolongamento da
permanéncia hospitalar.

Entre as medidas de tratamento

conservador encontram-se o repouso em posi¢do supina, hidratagdo vigorosa, analgésicos e anti-
inflamatérios nao-esteroidais, que sdo altamente empregados mas nao resultam em completo alivio.
Na falha do tratamento conservador, com a paciente relatando intenso desconforto com comprometimento
da qualidade de vida apesar do tratamento clinico otimizado, o tampao sanguineo peridural (TSP) é o
procedimento padrdo-ouro. Entretanto, € um método invasivo, em que é realizada uma injegdo de 15 a 20
mL sangue autélogo da paciente no espaco epidural, sob técnica asséptica. Ha riscos descritos de
complicagdes graves como infec¢do local, meningite, convulsdes, décits motores, sensoriais, etc.

Endereco: EMESCAM, Av.N.S.da Penha 2190 - Centro de Pesquisa

Bairro: Bairro Santa Luiza CEP: 29.045-402
UF: ES Municipio: VITORIA
Telefone: (27)3334-3586 Fax: (27)3334-3586 E-mail: comite etica@emescam.br
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A pesquisa é relevante, pois os resultados podem influenciar na conduta terapéutica e diminuir o uso do
procedimento TSP nos casos de CPPD.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Adequados.

Recomendagoées:

Nao ha.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Nao ha.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Projeto aprovado por decisdo do CEP. Conforme a norma operacional 001/2013:

- riscos ao participante da pesquisa deverdo ser comunicados ao CEP por meio de notificagdo via
Plataforma Brasil;

- ao final de cada semestre e ao término do projeto devera ser enviado relatério ao CEP por meio de
notificagdo via Plataforma Brasil;

- mudangas metodoldgicas durante o desenvolvimento do projeto deverdo ser comunicadas ao CEP por
meio de emenda via Plataforma Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 10/09/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_1207288.pdf 21:06:15
Projeto Detalhado / |Projeto_ CEFALEIA_POS_PUNCAO_DU| 10/09/2018 |Diana de Oliveira Aceito
Brochura RAL.pdf 21:02:49 |Frauches
Investigador
TCLE / Termos de |ModeloTCLE_CEFALEIA_POS_PUNCA| 10/09/2018 |Diana de Oliveira Aceito
Assentimento / O_DURAL.pdf 20:55:35 |Frauches
Justificativa de
Auséncia
Declaragao de Carta_de_anuencia_assinada_Carla_Va| 06/09/2018 |Diana de Oliveira Aceito
Instituicéo e sconcelos_Gaspar_Andrade.pdf 11:46:57 |Frauches
Infraestrutura
Folha de Rosto Folha_de_rosto_assinada_Carla_Vasco| 06/09/2018 |Diana de Oliveira Aceito

ncelos Gaspar Andrade.pdf 11:46:41 Frauches

Enderegco: EMESCAM, Av.N.S.da Penha 2190 - Centro de Pesquisa

Bairro: Bairro Santa Luiza CEP: 29.045-402

UF: ES Municipio: VITORIA
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Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

Endereco:

Bairro: Bairro Santa Luiza

UF: ES
Telefone:

VITORIA, 25 de Setembro de 2018

Assinado por:

PATRICIA DE OLIVEIRA FRANCA
(Coordenador(a))

EMESCAM, Av.N.S.da Penha 2190 - Centro de Pesquisa
CEP: 29.045-402
Municipio: VITORIA

(27)3334-3586 Fax: (27)3334-3586 E-mail: comite. etica@emescam.br
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ANEXO 2 — MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO E QUESTIONARIO APLICADO AS PUERPERAS

MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidada para participar de uma pesquisa como voluntaria. Apds ser
esclarecida sobre as informagdes a seguir e no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine
ao final deste documento, que esta em duas vias. Uma delas é sua e a outra € do pesquisador
responsavel. Em caso de recusa vocé nao sera prejudicada de forma alguma. Se tiver alguma
duvida vocé podera pedir esclarecimento aos pesquisadores a qualquer momento. Vocé
podera também entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da EMESCAM, que
avaliou este trabalho, no telefone (27) 33343586 ou no email comite.etica@emescam.br ou
no enderego Comité de Etica em Pesquisa - Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de
Misericordia de Vitéria - Av. N. S. da Penha, 2190, Santa Luiza - Vitoria - ES - 29045-402.

INFORMAGOES SOBRE A PESQUISA

Titulo do projeto de pesquisa: Cefaleia pés-pungao dural: incidéncia, fatores associados e
abordagens terapéuticas

Instituicdo: Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de Misericordia de Vitéria (proponente)

Telefone: 3334-3569 (Coordenacao de Medicina, a qual sdo vinculados os pesquisadores da
equipe, Dr2. Diana de Oliveira Frauches e Dr. Marcio de Oliveira Almeida)

Pesquisador responsavel: Dr2. Carla Vasconcelos Caspar Andrade.

Endereco: Av. Mal. Campos, 1355 - Santa Cecilia, Vitéria - ES, 29043-260, Casa 5, Terga-
feira de 13 as 19 horas, Quarta- feira de 7 as 13 horas.

Telefone: (27) 3335-7189

Observacado: Nome e formas de contato com outros membros da equipe de pesquisa poderao
ser encontrados no final do documento.

Objetivos da pesquisa: Verificar se o bloqueio do ganglio esfenopalatino, junto com o
tratamento conservador (comumente usado), € o melhor tratamento para dor de cabecga que
surge apds a anestesia do parto, se consegue melhorar a dor de cabeg¢a mais rapidamente,
se é pouco doloroso e se traz menos riscos.

Procedimentos da pesquisa: Antes do tratamento, vocé respondera um questionario sobre
sua dor de cabecga e sobre o0 quanto ela prejudica sua rotina e nos mostrara seu nivel de dor
por meio de uma escala numerada de 1 a 10 (veja a figura 1). Entdo, vocé recebera o
tratamento conservador (tratamento usado normalmente) e faremos um sorteio para definir se
vocé, além deste tratamento, recebera também o procedimento adicional proposto no estudo
(um tipo especial de cotonete embebido em substéncia sera delicadamente inserido e
posicionado dentro de cada narina, uma por vez (veja a figura 2), ou com substancia ativa
(tratamento estudado nesta pesquisa) ou com substancia inativa. Depois de feito o tratamento
conforme o sorteio, vocé sera acompanhada para responder uma nova folha de perguntas e
indicar outra vez o seu nivel de dor aos 5, 15 e 60 minutos depois de ter sido tratada. Além
desse acompanhamento, vocé ainda sera avaliada apds 6 e 12 horas, pessoalmente, se ainda
estiver internada, ou por telefone, caso ja tenha recebido alta.
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Figura 1: Escala usada na sua avaliagéo

Figura 2: Aplicadores com ponta de
algodao em posicao corretano nivel do
corneto médio na parede da narina
posterior durante bloqueio do ganglio
esfenopalatino.

Riscos e desconfortos:

Nao ha relatos de complicagdes sérias associadas ao procedimento adicional proposto no
estudo e ndo é necessario acesso intravenoso ou sedagdo para realiza-lo. No entanto,
sangramentos leves devido a introdugéo bruta do aplicador, “formigamentos” e desconforto
na regido ao redor do nariz podem estar relacionados a disseminagao da substancia ativa que
€ usada e podem, portanto, ser relatados no grupo que recebera o tratamento pesquisado.

A pesquisa sera realizada por estudantes do internato do curso de Medicina, treinados e
supervisionados por um anestesiologista experiente, e isso diminui a ja baixa possibilidade de
acontecer aqueles eventos indesejados.

Apos a realizagao dos procedimentos vocé podera sentir alguns incobmodos simples, como a
persisténcia da dor de cabega, nauseas ou “formigamento” do rosto. Para reduzir este
problema, os pesquisadores utilizardo solugbes as mais rapidas possiveis. Também
procurardo tomar o menor tempo possivel com as avaliagbes a serem feitas no
acompanhamento, visando reduzir o incémodo que possa ocorrer. E importante lembrar que
nenhuma medida adotada por nés causara nenhum dano ao seu filho, nem prejuizo a
amamentacao.

Caso ocorra falha dos tratamentos realizados na pesquisa para cura da dor de cabega, 0s
pesquisadores fardo o tratamento padrdo-ouro, o tampao sanguineo (blood patch), apés o
consentimento de pessoas que possam continuar a sentir o problema. Este tratamento padréo
ouro é um recurso sé usado em casos especiais e consiste em injegao do préprio sangue da
pessoa, na mesma regido que recebeu a anestesia.

Todos os pesquisadores e colaboradores deste estudo se comprometem a manter o segredo
sobre sua identidade e a utilizar os dados coletados somente com objetivo de colaborar com
0s avangos da medicina.
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Beneficios: Vocé tera a chance de receber um tratamento adicional, tratamento este que tem
demonstrado excelentes resultados nos atuais estudos cientificos, por trazer alivio mais
rapido da dor e ser mais seguro. Além disso, vocé e a sociedade serdo beneficiadas com o
aumento de conhecimento sobre um método de tratamento promissor para o tipo de dor de
cabeca em estudo. Caso esse tratamento se mostre de fato eficiente quando feito em um
numero maior de pessoas que as que ja participaram de outros estudos, podera ser utilizado
como tratamento de escolha para a dor de cabeca apds raquianestesia, aumentando a
resolutividade e reduzindo custos para o sistema de saude.

Custo / Reembolso para o paciente: Os pesquisadores se comprometem a custear as
despesas que vocé possa ter em decorréncia de sua participagdo na pesquisa, mas achamos
pouco provavel que acontegam, pois, mesmo que vocé nao participasse da pesquisa,
precisaria se deslocar para receber os cuidados necessarios a dor de cabega. Caso tenha
algum gasto em fungdo da pesquisa, o valor sera reembolsado mediante apresentacao de
comprovante fiscal.

Confidencialidade da pesquisa: Os pesquisadores se comprometem a garantir a
confidencialidade quanto a sua identidade. Os questionarios respondidos serao utilizados
apenas para formagdo de um banco de dados, no qual ndo sera exposta a identidade das
participantes. As informagdes serao apresentadas em forma de numeros e utilizadas para
avango e melhoria da ciéncia médica.

CONSENTIMENTO DE PARTICIPAGAO

Eu, , RG /,

CPF , abaixo assinado, autorizo a participagdo no estudo
referido. Fui devidamente informado e esclarecido pelos pesquisadores sobre a pesquisa, 0s
procedimentos nela envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios decorrentes da
participagdo. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento,
sem que isto leve a qualquer prejuizo.

, de de

SE HOUVER OUTRAS PAGINAS, ALEM DESTA, AS MESMAS DEVERAO SER
RUBRICADAS PELO PARTICIPANTE E PELO PESQUISADOR

Assinatura do participante:

Pesquisador que obteve o TCLE:

Nome:

Telefone: Assinatura:
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Instrumento de pesquisa

31

CEFALEIA POS-PUNGAO DURAL: INCIDENCIA, FATORES ASSOCIADOS E

ABORDAGENS TERAPEUTICAS

1 — Pré-intervencao

- Data:

- Dados Pessoais:

- Nome: - CPF ou RG:

- Data de Nascimento: - Idade:

- Profisséo:

- Estado Civil: - Filhos (sim ou nao):

- Caracteristicas da anestesia:

- Qual cirurgia?

- Qual anestesia?

- Tipo de agulha? - Tamanho de agulha?

- Realizou multiplas pungdes?

- Caracteristicas da dor:

- Localizagao: - Irradiagao:
- Qualidade ou Carater: - Duragéo:
- Evolugao:

- Escala Numérica Verbal:

|

|

1] 1 2 3 g 5 7] 7
Sem dor Daor moderada

- Critérios Diagnésticos para Cefaleia pés-puncédo dural:

1) Piora em 15 minutos apos a postura sentada ou em pé?
2) Alivia em 15 minutos apos o repouso?
- Diagnostico confirmado: Sim ouNao?_

Tratamento:

| |
| 1

g 10

Pior dor
possivel



CEFALEIA POS PUNGAO DURAL: INCIDENC‘[A, FATORES ASSOCIADOS E
ABORDAGENS TERAPEUTICAS

2 — Pés-intervencéo

Retorno apds tratamento:

-_Identificacdo: CPF OU RG

- Avaliacdo de dor:

| i ! | | | ! J
| | | |

l

[
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possivel

- Graduacao do comprometimento:

- SONO: Impossibilita? Prejudica muito? Prejudica pouco? Indiferente? Favorece?

- AMAMENTACAO: Impossibilita? Prejudica muito? Prejudica pouco? Indiferente?
Favorece?

- CUIDADOS COM O BEBE: Impossibilita? Prejudica muito? Prejudica pouco? Indiferente?
Favorece?

- CUIDADOS PESSOAIS: Impossibilita? Prejudica muito? Prejudica pouco? Indiferente?
Favorece?
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