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RESUMO

Introducao: Wide-awake Local Anesthesia No Tourniquet (WALANT) € uma técnica
de anestesia local para cirurgias do membro superior que utiliza um anestésico local
associado a um vasoconstritor com a finalidade de obter acdo anestésica e
vasoconstritora sem necessitar do uso do garrote. Nao ha relatos da implantacao de
um protocolo da técnica WALANT no Brasil. Objetivo: Analisar a viabilidade e a
satisfacdo dos pacientes usando a técnica WALANT no tratamento das afec¢des
cirurgicas de baixa complexidade da mao e do punho. Metodologia: Estudo piloto
conduzido na forma de uma série de casos, prospectivo, realizado em um hospital
terciario. Foram incluidos individuos com idade igual ou superior a 18 anos
classificados como ASA | ou Il submetidos a procedimentos de baixa complexidade
com duragdo estimada inferior a 1 hora. Foram excluidos os individuos que
apresentassem alguma contraindicagdao ao uso da anestesia local ou apresentassem
condicdes clinicas que pudessem prejudicar os dados do estudo. Os participantes
foram submetidos a anestesia WALANT conforme o protocolo de pesquisa. Foram
obtidos dados demograficos e clinicos. A dor durante os procedimentos foi medida
pela Escala Numérica de dor aplicada verbalmente. Resultados: Foram analisados
21 participantes submetidos a 23 procedimentos cirargicos da mao, punho e cotovelo.
Participantes do sexo feminino foram 69,6%, a média de idade foi de 49,6 + 15,6 anos,
e classificacdo ASA Il foi de 73,9%. Quanto a dor durante os procedimentos
anestésico e cirurgico, 86,5% relataram dor toleravel uma Unica vez e foi atribuida a
perfuracdo da pele pela agulha (média de 2,0 + 1,7 pontos de 0-10). Apenas 5%
relataram que a dor da aplicagdo da anestesia foi superior a dor do acesso venoso
contralateral. O sangramento intraoperatorio foi toleravel e ndo atrapalhou a disseccao
na maioria dos procedimentos. Conclusao: A técnica WALANT apresentou eficacia
anestésica e vasoconstritora suficiente para a maior parte das cirurgias de baixa
complexidade da mao e do punho e garantiu o conforto dos pacientes mesmo sem o
uso de sedacéo.

Palavras chave: Anestesia Local. Epinefrina. Procedimentos Cirargicos
Ambulatérios.



ABSTRACT

Introduction: Wide-awake Local Anesthesia No Tourniquet (WALANT) is a local
anesthetic technique for upper limb surgery that utilizes a local anesthetic associated
with a vasoconstrictor for the purpose of achieve an anesthetic and vasoconstrictor
action without the need for a tourniquet. There are no reports of the implementation of
a WALANT protocol in Brazil. Objective: To analyze the feasibility and the patient
satisfaction using the WALANT technique in the treatment of low complexity hand and
wrist surgical conditions. Methodology: Pilot study conducted in the form of a
prospective case series, conducted in a tertiary hospital. We included individuals aged
18 years or older classified as ASA | or Il who underwent low complexity procedures
with estimated duration of less than 1 hour. Individuals who had any contraindication
to the use of local anesthesia or had clinical conditions that could impair the study data
were excluded. Participants underwent WALANT anesthesia according to the research
protocol. Demographic and clinical data were obtained. Pain during procedures was
measured by a numerically pain scale verbally applied. Results: We analyzed 21
participants who underwent 23 hand, wrist and elbow surgical procedures. Female
participants were 69.6%, the average age was 49.6 + 15.6 years, and ASA Il
classification was 73.9%. Regarding pain during anesthetic and surgical procedures,
86.5% reported tolerable pain only once, and it was attributed to the first injection
(average of 2.0 £ 1.7 points from 0-10). Only 5% percent reported that the pain of
anesthetic application was greater than the pain of contralateral venous access.
Intraoperative bleeding was tolerable and did not disturb the dissection in most
procedures. Conclusion: The WALANT technique presented sufficient anesthetic and
vasoconstrictive efficacy for most hand and wrist surgeries and ensured patient

comfort even without the use of sedation.

Key words: Anesthesia, Local. Epinephrine. Ambulatory Surgical Procedures.
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1. INTRODUCAO

Durante décadas, o uso de anestésicos locais associados a vasoconstritores
nas extremidades dos membros superiores foi contraindicado pelo risco de
hipoperfusdo e necrose dos dedos. Essa recomendagéo fora embasada por relatos
publicados até 1950, que identificaram isquemias digitais em procedimentos
anestésicos utilizando a epinefrina. Contudo, revisées cuidadosas apontaram que as
isquemias relatadas n&o estiveram associadas exatamente a epinefrina, mas ao pH
acido do anestésico local disponivel no periodo, a procaina.(1-3) Além disso, em
relatos de injecdes acidentais de epinefrina nos dedos provocadas por seu uso
inadvertido (tratamento de choque anafilatico com epinefrina 1:1.000), nenhum caso
de necrose digital foi descrito mesmo em concentra¢des 100 a 200 vezes maiores do

que as utilizadas nas solu¢cdes anestésicas atuais.(4)

Lalonde et al. contribuiram para a elucidagdo do tema ao publicar um estudo
prospectivo e multicéntrico com 3.110 casos submetidos a cirurgia da mao utilizando,
como anestésico local, a solugao de lidocaina 1% e epinefrina 1:100.000. Nenhum
caso de isquemia digital clinicamente relevante ou necrose foi identificado, e em
nenhum caso houve a necessidade do uso do antidoto, a fentolamina.(5) A partir
dessa observacao, os proprios autores descreveram técnicas anestésicas utilizando
a mesma solugcédo com a finalidade de dispensar o uso do garrote e garantir, com isso,
o conforto do paciente durante o procedimento cirirgico mesmo sem a sedacao (Wide-
awake Local Anesthesia No Tourniquet — WALANT).(6,7)

Novais Junior et al. e Barros et al. foram os pioneiros a publicar estudos com
WALANT no Brasil.(8—10) Recentemente, Sardenberg et al. publicaram um estudo
com 488 casos mostrando a seguranga da técnica e revelando particularidades
regionais, tais como o modo de producao da solucao anestésica, cuja concentracao
nao é comercialmente disponivel no pais.(11) Contudo, a descricdo da implantagédo
de um protocolo brasileiro de anestesia WALANT, bem como as avaliagdes da dor
durante o procedimento e da satisfacao dessa populacgdo, ainda n&o foram realizadas.
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LIDOCAINA, EPINEFRINA E WALANT

A lidocaina € uma aminoamida que atua blogueando os canais de sédio
dependentes de voltagem das células neurais impedindo a despolarizacdo e a
propagacao dos impulsos no nervo periférico. A epinefrina (ou adrenalina), por sua
vez, é um horménio simpaticomimético derivado de uma tirosina e atua como

vasoconstritor através da sua propriedade alfa-adrenérgica.(3)

A combinacido dessas medicacdes é a base da anestesia Wide-awake Local
Anesthesia No Tourniquet (WALANT). Trata-se de um método de anestesia
tumescente que promove o bloqueio local e distal (regional) do nervo periférico ao
mesmo tempo em que promove a hemostasia abaixo do local da infiltragcao.(12)

A literatura tem atribuido uma série de vantagens ao método, tais como a
possibilidade de dispensar o uso do garrote (elimina a necessidade de sedacéo),
dispensar a presenca do anestesista (diminuigcdo do custo e do tempo), dispensar a
necessidade de jejum e de exames pré-operatorios, nao necessitar de drogas
intravenosas, além de se obter uma recuperacdo poés-anestésica mais rapida e
apresentar menos complicacées sistémicas quando comparadas a anestesia
geral.(13) Além disso, 0 método mantém a motricidade distal ativa da mé&o, o que
favorece o ajuste das tensdes nos reparos tendineos e o controle dos desvios
rotacionais no tratamento das fraturas dos metacarpos e das falanges no momento da

cirurgia.

Na presenca de hipoperfusdo sustentada da extremidade dos dedos apos o
procedimento, a literatura recomenda o uso da fentolamina como antidoto da
epinefrina.(14) A fentolamina € um antagonista alfa-adrenérgico aprovado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e comercializado no Brasil como
medicamento manipulado estéril na concentragdo 10 mg/mL. E habitualmente
utilizado para o tratamento de disfuncao erétil.(15)
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2. OBJETIVOS

Geral: Analisar a factibilidade da técnica WALANT e a satisfacao dos pacientes
no tratamento das afecgdes cirurgicas de baixa complexidade da mao e do punho na

populagao brasileira.

Especificos: 1. Descrever e comparar a dor do ato anestésico com a dor do
acesso venoso periférico contralateral; 2. Descrever a presenca de dores durante o
procedimento cirargico; 3. Descrever o sangramento durante o procedimento
cirurgico; 4. Descrever a presenca de intercorréncias; 5. Descrever a satisfacao dos

participantes com o método WALANT.

3. MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo piloto conduzido na forma de uma série de casos,
prospectivo, realizado em um hospital terciario. Foi obtida a aprovagéo do comité de
ética em pesquisa local (CAAE 95576418.7.0000.5404).

Foram incluidos individuos com idade igual ou superior a 18 anos classificados
como ASA (American Society of Anesthesiologists) | ou || submetidos a procedimentos
de baixa complexidade da mé&o, do punho ou do cotovelo, e com duracao estimada
inferior a 1 hora. Foram excluidos os que apresentaram contraindicagdes ao uso da
anestesia local, tais como recusa — desejo de adormecer — e presenca de infec¢des
no local da injegdo. Também foram excluidos os que apresentaram doengas prévias
no mesmo membro que pudessem influenciar no desfecho do estudo (p.ex.: quaisquer
alteragbes sensitivas prévias, cervicobraquialgia, sindrome de dor complexa regional
ou outras dores crénicas nao relacionadas ao tratamento cirurgico), condigbes com
risco aumentado de hipoperfusdo tecidual (p.ex.: esclerodermia) e cirurgias com
potencial risco de sindrome compartimental. As fraturas com mais de 21 dias também
foram excluidas do estudo.

Os participantes foram submetidos a anestesia WALANT conforme o protocolo
de pesquisa que segue a técnica original descrita por Lalonde, porém adaptada as



13

caracteristicas do servigo (Anexo 1). Os locais de injecdo do anestésico e os volumes
utilizados dependeram da cirurgia a que o paciente foi submetido (Tabela 1).

Tabela 1. Volumes de anestésico e locais de injecao utilizados.

Procedimento Volume Volumes e locais de injecao
total
Sindrome do tunel do carpo 20 ml 10 ml entre 0os n. mediano e n. ulnar
10 ml abaixo da incisdo
Dedo em gatilho 4 ml 4 ml subcutaneo abaixo da incisao
Bloqueio digital total (artrodese 8 ml 2 ml aplicados em quatro pontos: mediovolar e
IF, leito ungueal, extremidades mediodorsal nas falanges proximal e média
dos dedos)
Dupuytren 15 ml/ 10 ml na palma
raio 2 ml sob cada falange proximal e média
1 ml sob a falange distal se for necessario
Leséo de Stener 15 ml 2 ml volar na falange proximal

2 ml dorsal na falange proximal

Restante ao redor da art. metacarpo falangeana
Sindrome do tunel cubital 40 ml 20 ml proximal ao inicio da incisao

20 ml sob a incisdo (agulha de raquianestesia)

IF: articulacdes interfalangeanas.

No periodo em que o estudo foi desenvolvido, a solu¢cado pré-misturada de
lidocaina 1% com epinefrina 1:100.000 n&o era comercialmente disponivel no Brasil,
razao pela qual os passos de sua producao foram incluidos no protocolo. Os insumos
necessarios estao representados na Figura 1.
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Figura 1: Insumos necessarios para a produgéo do anestésico.
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Bicarbonato de sédio 8,4% na proporgéo de 1:10 foi adicionado a solugao com
a finalidade de neutralizar o pH e diminuir a dor da instilagédo do anestésico.

Uma ala da sala de preparo contendo poltrona, maca, mesa de Mayo e biombo
foi adaptada para a aplicacdo da anestesia fora da sala cirdrgica. Sempre que
possivel, optou-se por anestesiar os participantes nessa sala pelo menos 30 minutos
antes da incisdo para garantir o efeito maximo do vasoconstrictor. Para fins de
pesquisa e producao dos dados, todos os pacientes foram submetidos a exames pré-
operatérios, acesso venoso periférico e monitorizagdao durante o procedimento com

cardioscopia, oximetria de pulso e pressao arterial ndo invasiva intermitente.

Os sinais vitais foram obtidos durante o preparo do paciente, na aplicacao da
anestesia e a cada 10 minutos apds a anestesia. Foram registrados a presenca de
dor ou desconforto intraoperatérios no local da incisdo (Escala Numérica de dor
aplicada verbalmente, de 0-10, que correspondem a intensidades crescentes de dor),
dor ou desconforto relacionados a aplicacdo da anestesia ou ao posicionamento
intraoperatorio (Escala Numérica de dor aplicada verbalmente, relato de intolerancia
a aplicagao do anestésico local, relato de desconforto nos membros inferiores ou no
membro superior contralateral associado ao posicionamento), grau de sangramento
intraoperatério e dificuldade de visualizagdo do campo cirlrgico (necessidade de
cauterizacao adicional apdés abordagem inicial padrao, necessidade de uso do
garrote), necessidade do uso de sedativos (Midazolam); presenca de intercorréncias

relacionadas ao anestésico (neurotoxicidade: gosto metdlico, agitacdo, letargia,
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parestesias, convulsdes), presenca de intercorréncias associadas ao sedativo
(depressao respiratéria, delirium) e presenga de intercorréncias relacionadas ao
vasoconstritor (hipoperfusdo das extremidades ap6s o procedimento). Durante o
seguimento pds-operatdrio, os participantes foram questionados sobre a satisfacao
com o método, e, caso necessitassem de um novo procedimento semelhante, se
optariam pela mesma anestesia ou se prefeririam adormecer. Duas ou trés semanas

apoés a cirurgia foram registradas a presenca de sinais infeciosos.

Os dados foram avaliados de acordo com a frequéncia ou medidas de
tendéncia central e dispersao. Foram usados os testes qui-quadrado, teste exato de
Fischer, teste t-student e Mann-Whitney na andlise inferencial, quando indicados. Os
dados foram calculados pelo software IBM® SPSS® Statistics versao 24.0 for Windows

software (Armonk, NY, USA) admitindo um nivel de significancia de 5%.

4. RESULTADOS

O protocolo foi aplicado a 21 participantes submetidos a 23 procedimentos

cirurgicos da mao, punho e cotovelo (Tabela 2).

Tabela 2. Procedimentos realizados.

n %
Sindrome do tunel do carpo 6 26,1%
Dedo em gatilho (Il ao V) 6 26,1%
Polegar em gatilho 2 8,7%
Dupuytren 2 8,7%
Amputacao ao nivel da art. metacarpofalangeana 1 4,3%
Tumor glémico 1 4,3%
Lesao de Stener 1 4,3%
Artrodese da articulagcéo IFP 1 4,3%
Resseccéo de cisto sinovial dorsal 1 4,3%
Resseccao de cisto de polia flexora dos dedos 1 4,3%
Sindrome do tunel cubital (cotovelo) 1 4,3%

Participantes do sexo feminino foram 69,6%. A média de idade foi de 49,6

15,6 anos, e a classificacao quanto ao estado fisico de acordo com a escala da ASA
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(American Society of Anesthesiologists) | e Il foi de 23,1 e 73,9%, respectivamente.

Todos os procedimentos foram eletivos, sendo que 91,3% envolveram a manipulagéo

apenas de partes moles e 8,7%, a manipulacao 6ssea (Tabela 3).

Tabela 3. Dados dos pacientes e dos procedimentos

Variavel n Y%
Idade (anos) 49,6 £ 15,6*
Sexo

Masculino 7/23  (30,4%)

Feminino 16/23 (69,6%)
Classificagdo ASA

ASA | 5/23 (26,1%)

ASA I 17/23  (73,9%)
Procedimento

Partes moles 21/23  (91,3%)

Osseas 2/23  (8,7%)
Carater da cirurgia

Eletiva 23/23 (100%)
Antibiético profilatico

Inicio da anestesia 23/23 (100%)

*média + desvio padrdao

Quanto a dor durante os procedimentos anestésico e cirurgico, 87,0% dos

participantes relataram ter sentido dor uma unica vez durante todo o periodo, que foi

atribuida a primeira penetracao da agulha na pele (média de 2,0 £ 1,7 pontos de 0-

10). Nenhum participante relatou dores durante a instilacao do anestésico.

Os demais, 13,0%, informaram ter sentido um segundo episddio de dor (média

de 3,0 £ 1,4 pontos de 0-10), sendo 4,3% atribuidos a aplicacao da anestesia e 8,7%,

ao intraoperatério (Grafico 1). Os procedimentos que geraram relatos de dor

intraoperatéria envolviam manipulagdo de estruturas profundas que

nao

correspondiam ao sitio das lesdes, sendo um caso em cirurgia do dedo em gatilho e

outro, em lesao de Stener.
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Grafico 1. Presenca de dor durante o procedimento

87,0% <«13,0%

mAté 1 vez m>1vez: anestesia m> 1 vez: intraoperatorio

Comparativamente, a média da pontuacdo da dor relatada durante a obtencéao
do acesso venoso periférico na regiao antecubital do membro superior contralateral
foi de 3,8 £ 2,3 pontos. Somente 5% dos participantes consideraram a dor da
aplicacdo da anestesia maior do que a dor sentida durante a obtencdo do acesso

venoso periférico.

A epinefrina foi eficaz no controle do sangramento na maior parte dos
procedimentos, exceto na remogao do tumor glémico e nas fasciectomias seletivas de
Dupuytren. A cirurgia do tumor glémico apresentou sangramento discreto em valores
absolutos, porém foi o suficiente para inviabilizar o procedimento e necessitou do uso
de garrote digital. Ja nas duas fasciectomias para o tratamento das contraturas de
Dupuytren, houve sangramento continuo em pequena quantidade, mas foi possivel
concluir as cirurgias com boa visualizagao dos feixes vasculonervosos e o garrote ndo

foi necessario.

Doze pacientes foram anestesiados na sala de preparo antes da entrada na
sala de cirurgia. As médias dos tempos nao cirurgico pré-operatorio (periodo entre a
entrada na sala e a incisdo cirurgica) e pos-operatorio (periodo entre o curativo e a
saida da sala) foram de 11,8 + 2,5 minutos e 5,1 + 1,3 minutos, respectivamente.

Nenhuma intercorréncia clinica foi identificada. Uma paciente apresentou

sintomas de ansiedade e taquicardia sinusal, que foram prontamente controlados com
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0 uso endovenoso de 2 mg de Midazolam. Apés trés semanas da cirurgia, todos os
participantes apresentaram boa cicatrizagcdo. Nenhuma complicagdo isquémica,
infeciosa ou sindrome de dor complexa regional foi identificada.

Todos os pacientes disseram-se satisfeitos com a anestesia WALANT. Quando
questionados se submeter-se-iam a anestesia local novamente caso viessem a
necessitar de uma cirurgia semelhante, 95,2% repetiriam o procedimento com
WALANT e 4,8% desejariam adormecer.

5. DISCUSSAO

O método WALANT dispensa a necessidade de sedacao porque garante
anestesia e hemostasia adequadas no local do procedimento cirdrgico sem o uso do
garrote. Durante todo o procedimento, o unico estimulo doloroso sentido por 86,5%
dos patrticipantes foi a primeira perfuracao da agulha na pele e essa dor foi relatada
como toleravel. Um estudo que analisou a capacitacao de médicos residentes no uso
do método WALANT mostrou que 76% dos pacientes sentiram dores apenas na
primeira inje¢éo, e que em 88% a pontuacao da EVA foi menor ou igual a 1.(16) Isso
revela que mesmo cirurgides sem experiéncia com o método WALANT podem atingir
resultados semelhantes.

A época da realizagdo do estudo, a solugéo de lidocaina 1% com epinefrina
1:100.000 nao era comercialmente disponivel no Brasil, e algumas diluicbes foram
propostas. No trabalho brasileiro conduzido por Sardenberg et al., a solucao foi
preparada de modo simples e mais compreensivel misturando-se 0,2 ml de epinefrina
(1 mg/ml) a 20 ml de lidocaina 1%; o bicarbonato de s6dio nao foi incluido visando
diminuir a quantidade de diluicbes e a probabilidade de erro na producédo.(11) No
presente trabalho, contudo, optamos por preparar uma solucédo concentrada (20 ml de
lidocaina [2%] e 0,4 ml de epinefrina [1 mg/ml]), diluindo-a posteriormente em soro
fisiol6gico para obter um volume maior de anestésico com menos custo. Além disso,
optamos por compor a solugao final com bicarbonato de sédio 8,4% na proporcao 1:10
para neutralizar o pH e diminuir a sensagao de ardéncia caracteristica da inje¢ao acida
da lidocaina. Reconhecemos que 0s passos necessarios para a produgdo do
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anestésico nesse protocolo deixam-no sujeito a mais erros e, por isso, a atengcao deve
ser redobrada. Esperamos que, com a popularizagao da téecnica WALANT no pais,
solugbes com a concentracdo adequada estejam disponiveis em breve.

Além de ajustar o pH utilizando o bicarbonato de sédio, outras estratégias para
minimizar a dor no local da inje¢ao foram incluidas no protocolo, dentre elas o uso de
agulha fina.(17-20) Em seu livro, Lalonde recomenda o uso de agulhas de 27G a
30G.(6) Contudo, a agulha mais fina disponivel no servigo foi a de tamanho 13 x 0,45

mm (26G '2), que é discretamente mais espessa e curta.

Muitas vantagens foram relatadas com o uso da técnica WALANT e, uma delas,
é a possibilidade de dispensar os exames pré-operatérios. De modo geral, a literatura
€ clara ao considerar que a indicacdo de exames pré-operatorios deve ser
individualizada com base em critérios clinicos e de acordo com o procedimento a ser
realizado.(21) Davison et al. observaram que, em pacientes submetidos a cirurgia da
sindrome do tunel do carpo, exames complementares foram solicitados para 48% dos
pacientes operados com sedacgao e para 3% dos pacientes operados com WALANT,
demonstrando que a maioria dos exames pré-operatorios foram solicitados por causa
da sedagao e nao da cirurgia.(22)

Alguns procedimentos apresentaram sangramento superior ao toleravel. No
caso da remocgao do tumor glémico, o sangramento diminuto e constante no leito
ungueal impediu a correta identificacdo do leito ungueal e do tumor, razdo pela qual
um garrote digital foi colocado (sem exsanguinacdo por se tratar de um tumor).
Avaliamos que, pelo fato de o tumor glémico ser subungueal e por termos aplicado a
anestesia antes da remocéao da unha, a epinefrina nao foi depositada abaixo da incisdo
de maneira eficaz. Embora o garrote tenha sido necessério, esse nao produziu
nenhum desconforto porque o dedo estava totalmente bloqueado. Diante disso,
avaliamos que a técnica WALANT nao seria a mais adequada para a remoc¢ao do
tumor glémico, e recomendamos que seja preferido o bloqueio digital com garrote na
base do dedo, garantindo um campo cirlrgico limpo com a adequada visualizagao do
leito ungueal pelo cirurgido sem prejuizo do conforto do paciente.

Nenhum caso de hipoperfusdo ou necrose digital ocorreu nessa série. Apesar
da seguranca da técnica ter sido evidenciada por muitos estudos, algumas
complicacdes foram relatadas com a popularizacdo do método e seu uso em larga
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escala. Contudo, casos clinicamente graves foram observado em locais onde a
fentolamina n&o estava disponivel, razdo pela qual sua disponibilidade &
preconizada.(14,23) Além disso, um caso de congestdo venosa foi relatado na
literatura durante o tratamento de fratura do radio distal com WALANT, porém
decorreu da injecdo de grande volume de anestésico e ndo da vasoconstricdo. A
recuperacao total desse caso foi observada ap6s algumas semanas.(24)

Nesta série, a profilaxia antibiética pré-operatéria foi feita em todos os
participantes e ndo houve casos de infeccdo pds-operatéria apdés 3 semanas. Em
cirurgias eletivas da méo e do punho, a necessidade de profilaxia infecciosa é motivo
de debate. Ha recomendacbes de que a profilaxia possa ser desnecessaria em
cirurgias eletivas limpas de até 2 horas de duracdo, em pacientes sem comorbidades
e sem o uso de implantes.(25) Por outro lado, Sandrowski et al. estudaram o uso de
dose unica de Cefazolina ou Clindamicina como profilaxia pré-operatéria em cirurgias
ambulatoriais da mao e identificaram baixas taxas de efeitos adversos relacionados
aos antibidticos, sendo os principais rash cutaneo (0,9%) e diarreia (0,5%).(26)

Esse estudo apresenta algumas limitagdes. Trata-se de um estudo piloto com
pequeno numero de casos, razao pela qual procuramos aumentar a variedade de
procedimentos testados. Além disso, foram excluidos os pacientes classificados como
ASA Il e IV, para os quais a literatura aponta a técnica WALANT como uma boa
alternativa em relacdo a outras modalidades anestésicas devido a menor incidéncia
de complicagcbes. Ainda, os dados foram colhidos pelo mesmo pesquisador que
aplicou a anestesia, podendo conter vieses associados a falta do cegamento. Por fim,

nao houve comparag¢ao com outros métodos anestésicos.

6. CONCLUSAO

A técnica WALANT apresentou eficacia anestésica e vasoconstritora suficiente
para a maior parte das cirurgias de baixa complexidade da mao e do punho, e garantiu
o conforto dos pacientes mesmo sem o uso de sedacéo.
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8. ANEXOS

8.1. PROTOCOLO WALANT

e Adaptacao da sala de preparo

o
(©]
o

Local onde, preferencialmente, os pacientes serdo anestesiados
Deve ser privativa ou estar separada por biombo
Deve dispor de:

= Poltrona, maca, mesa de Mayo

= Insumos para antissepsia da pele
Se for necesséario obter um acesso venoso periférico contralateral ou
administrar antibioticoterapia endovenosa profilatica, prefere-se que sejam
feitos nesse local pela equipe de enfermagem.
Apo6s a anestesia, aguardar pelo menos 30 minutos para incisar a pele obtendo-
se, assim, o efeito maximo da vasoconstri¢ao.
Dois ou mais pacientes podem ser anestesiados em série no comeco do dia
ou no intervalo das cirurgias se a previsdo de término da cirurgia do ultimo
paciente anestesiado for de até 3 horas.

Preparo da solucéao anestésica no caso de indisponibilidade da solucao

comercialmente pré-misturada

Para a anestesia WALANT, deve ser utilizada a solucdo de lidocaina 1% com
epinefrina a 1:100.000, preferencialmente acrescida de bicarbonato de sédio 8,4% na
proporcao 1:10. Se a concentracdo recomendada de lidocaina e epinefrina nao estiver
disponivel comercialmente, pode ser preparada conforme abaixo.

e Materiais necessarias para a producao de 40 ml de lidocaina 1% com epinefrina
1:100.00 e bicarbonato de sédio 8,4% 1:10

@)
@)

0O O O 0O O O

1 frasco (20 ml) de lidocaina 2% sem vasoconstritor

1 ampola (1 ml) de epinefrina 1 mg/ml

1 ampola (10 ml) de bicarbonato de sédio 8,4%

2 ampolas (10 ml/ampola) de cloreto de sédio 0,9% (ou agua para injecéo)
1 seringa de 1 ml

2 seringas de 20 ml

1 agulha 13 x 0,45 mm

2 agulhas 40 x 1,2 mm

e Passos para a preparacao

O

Passo 1: Utilizando uma seringa de 1 ml e uma agulha 13 x 0,45 mm, transfere-
se 0,4 ml de epinefrina (1 mg/ml) para o frasco de 20 ml de lidocaina (2% sem
vasoconstritor). Assim, obtém-se, no frasco, uma solugdo com o dobro da
concentracao desejada (~20 ml de lidocaina 2% com epinefrina 1:50.000).
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Passo 2: Com uma seringa de 20 ml e uma agulha 40 x 1,2 mm, aspira-se 10
ml da solugéo preparada no passo anterior juntamente com 8 ml de cloreto de
sodio 0,9% e 2 ml de bicarbonato de sddio 8,4%. Dessa forma, obtém-se, na
seringa, 20 ml da solugdo de lidocaina 1% com epinefrina 1:100.000 e
bicarbonato de sédio 1:10. Esse processo pode ser repetido utilizando-se a
outra metade da solugdo preparada no 1% passo, e rende até 40 ml de
anestésico na concentragao final.

Técnica anestésica WALANT

¢ Volumes e locais de aplicacao

Procedimento V:’:::e Volumes e locais de injecao
Sindrome do tunel do carpo 20 ml 10 ml entre os n. mediano e n. ulnar
10 ml abaixo da incisdo
Dedo em gatilho 4 ml 4 ml subcutaneo abaixo da inciséo
Bloqueio digital total 8 ml 2 ml aplicados em quatro pontos: mediovolar e
(artrodese IF, leito ungueal, mediodorsal sobre as falanges proximal e média

extremidades dos dedos)

Dupuytren 15 ml/ 10 ml na palma
raio 2 ml sob cada falange proximal e média
1 ml sob a falange distal se for necessario
Lesao de Stener 15 ml 2 ml volar na falange proximal
2 ml dorsal na falange proximal
Restante ao redor da art. metacarpo falangeana
Sindrome do tunel cubital 40 ml 20 ml proximal ao inicio da incisao

20 ml sob a incisao (agulha de raquianestesia)

IF: articulacbes interfalangeanas. Dose maxima da lidocaina: 7 mg/Kg (ou 0,7 ml/Kg da solucéo de

lidocaina a 1%).

e Cuidados para minimizar a dor da injecao

o
o

Regra 1: Sempre utilize o bicarbonato de sodio

Regra 2: Nao utilize solugbes muito frias, e aqueca-as a temperatura corporal
quando possivel

Regra 3: Utilize agulhas finas (ex.: 13 x 0,45 mm, 90 x 0,5 mm ou mais finas,
se disponiveis)

Regra 4: Crie uma desordem sensorial na area de injecao fazendo uma
compressao firme proximalmente ao local de perfuragéo da agulha

Regra 5: Estabilize a seringa com as duas maos de modo a evitar a progressao
inadvertida da agulha conforme o émbolo é pressionado

Regra 6: Insira a agulha perpendicularmente em relagéao a pele e injete 0,5 ml
abaixo da derme; aguarde até que o paciente informe que a dor inicial passou
para prosseguir

Regra 7: Avance a agulha vagarosamente enquanto pressiona o émbolo (“blow
slow before you go”)
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o Regra 8: Ao reinserir a agulha, faga-o na area ja anestesiada utilizando a regiao
mais palida como referéncia

o Regra 9: Pergunte ao paciente sobre a presenga de dor e pega-o para que a
gradue

o Regra 10: Anestesia excessiva € melhor que anestesia insuficiente

Sala cirurgica
o Cuidados no posicionamento do paciente

= Acomode confortavelmente a cervical e a cabeca

= Coloque um coxim ou travesseio nas regides popliteas

= Na&o contenha o membro superior contralateral

o Deve-se atentar sobre o que é feito e dito durante o procedimento

= Mantenha um ambiente calmo e acolhedor

= FEvite conversas com a equipe que nao tenham o paciente e o
procedimento como foco

= Evite pronunciar termos, inclusive técnicos, que possam gerar
inseguranga

o Monitorizagao a critério clinico.
o Cuidados no posicionamento dos campos operatérios

= Atentar para que o campo nao cubra a face do paciente, evitando a
sensacgao de sufocamento.

» E preferivel utilizar apenas um campo fenestrado pequeno em cirurgias
pequenas das extremidades, ou utilizar um campo cirargico grande com
uma das extremidades presa a um suporte de soro para se criar um
biombo entre a face do paciente e o local da cirurgia.

o Para o manejo adequado do sangramento intraoperatério, deve-se:

= Respeitar o tempo minimo de 30 minutos entre a anestesia e a incisdo
da pele

= Realizar o afastamento da pele com leve tracdo das bordas

= Nao abrir o eletrocautério rotineiramente sem que haja necessidade

Uso da fentolamina para o manejo da cianose ou hipoperfusao sustentada ao
final do procedimento
o Farmaco necessario: Fentolamina 10 mg/ml (ampola com 1 ml)
o Diluir 1 ml da fentolamina (10 mg/ml) em 9 ml de cloreto de sédio 0,9% para
produzir uma solugdo na concentragao de 1 mg/mi
o No(s) dedo(s) acometido(s), injetar 1 mg (1 ml) em cada local onde a
anestesia foi aplicada
o O tempo médio para reversao do efeito da epinefrina € de 85 minutos
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Hipotese:

Tem-se como hipdtese que a anestesia WALANT é segura, de baixo custo e promove um bom ao conforto
do paciente, sendo possivel implanta-la como protocolo nas cirurgias ortopédicas do punho e da mao no
servigo publico de saude brasileiro.
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INTERVENCAO: os pacientes serdo submetidos a anestesia WALANT com Lidocaina 1% associado a
epinefrina 1:100.000 na dose maxima de 7 mg/Kg, juntamente com solucéo de bicarbonato de sédio 8,4%
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Seréo incluidos pacientes que ja seriam submetidos a anestesia local na auséncia da pesquisa. Desses,
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inferior a 1 hora. Além disso, serdo incluidos somente os pacientes que concordem com a participacéo no
estudo e assinem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Critério de Exclusio:

Serdo excluidos do estudo os pacientes que apresentem alguma contraindicagdo ao uso do garrote ou ao
WALANT, tais como recusa do paciente na anestesia local (desejo de adormecer), cirurgias para tratamento
de infecgdes, procedimentos bilaterais no mesmo tempo cirdrgico e lesdes por esmagamento ou com a
presenca de possivel lesdo venosa. Também serdo excluidos do estudo os pacientes que apresentem
quaisquer doencas prévias no mesmo membro que possam influenciar o resultado do estudo (incluindo
doencas neurologicas ou dores cronicas néo relacionadas a indicagéo cirtrgica), condigbes com risco
aumentado de diminuicdo da perfuséo tecidual (esclerodermia, tabagismo) e cirurgias com potencial risco de
sindrome compartimental. As fraturas com mais de 21 dias também serdo excluidas do estudo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Descrever a tolerancia dos participantes (presenca de dor ou desconforto) durante os procedimentos
anestésico e cirlrgico no tratamento das afecgdes cirdrgicas da mao e do punho utilizando método
WALANT.

Objetivo Secundario:

Comparar a tolerancia ao método WALANT em fungio dos diferentes perfis de percepgéo da dor. Comparar
o custo medio da cirurgia com WALANT em relacdao ao gasto médio estimado da anestesia geral. Descrever
a presenca de intercorréncias.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Segundo informagdes do pesquisador: “Trata-se de um método anestésico cuja segurancga estd bem
detalhada na literatura. Porém, potenciais riscos sdo a hipoperfusdo e a necrose das extremidades (esses
casos serdo revertidos com o uso da Fentolamina) e toxicidade com o anestésico local (toxicidade
neuroldgica: gosto metalico na boca, parestesias e convulsdes). A aplicacdo do anestésico também podera
gerar dor no local das aplicagdes, o que é inerente a todos os procedimentos infiltrativos. Além disso, o
preenchimento do questionario de Pensamentos em Dor pode levar a tristeza e a pensamentos negativos
em relacdo a vida e a condicdo de saude do paciente. Beneficios: Ndo ha beneficios diretos aos
participantes. Através do estudo, sera possivel observar a eficacia desse método anestésico e o conforto

durante o procedimento, visando

Endereco: Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887

UF: SP Municipio: CAMPINAS

Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp.br

29



L UNICAMP - CAMPUS g Plataformoa
R CAMPINAS %‘Oﬂ

CEPLINIC AN

Continuagao do Parecer: 3.480.800

padroniza-lo nas cirurgias ortopédicas do punho e da mao.”.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Segundo informacdes do pesquisador responsavel pelo projeto, presentes no documento
“Descricao_mucancas_emenda.pdf’ de 10/06/2019: “A anestesia de Bier € um ato exercido pelo
anestesista, razao pela qual sua indicacdo é de carater exclusivo do anestesista a depender de sua pratica
e da situacéo vigente. Por isso, a integracdo da anestesia de Bier a um protocolo randomizado se mostrou
inviavel antes mesmo do inicio do trabalho, raz&o pela qual foi interrompida. Mudangas executadas: 1. A
anestesia de Bier foi excluida do estudo e o desenho foi alterado de ensaio clinico para série de casos. Com
isso, apenas o0s casos submetidos a anestesia WALANT serdo avaliados. As intervencgdes anestésicas e
cirirgicas descritas na versao anterior do projeto referentes & anestesia WALANT né&o foram alteradas. 2. O
titulo e as justificativas do trabalho foram alteradas para compreender melhor o atual desenho do estudo 3.
Com a mudancga do titulo, uma nova folha de rosto foi providenciada junto a superintendéncia do HC 4. A
finalidade do projeto foi alterada de TCC para mestrado profissional. 5. Os integrantes da pesquisa foram
atualizados, garantindo a inclusdo de todos — e somente daqueles — que participardo efetivamente da
pesquisa ap6s a devida aprovacdo do CEP: 5.1. O Prof Dr Rodrigo Gongalves Pagnano foi incluido como
membro da equipe de pesquisa e sera o orientador do projeto 5.2. O colega Jo&o Gilberto Gomes Macedo
nao ira contribuir e foi retirado, pois ira desenvolver outro trabalho para seu TCC. 6. Foi incluido um
questionario de Pensamentos em Dor, cujo preenchimento sera solicitado aos participantes. Com isso,
seguiu-se as mudancgas: 6.1. Nos objetivos, adicionou-se: Comparar a tolerdncia ao método WALANT em
funcéo dos diferentes perfis de percepgéo da dor. 6.2. Na metodologia, foi incluido o preenchimento do
questionario e a maneira como ele sera analisado. 6.3. No TCLE, na sesséao de riscos, foi incluido: o
preenchimento do questionario pode levar a tristeza ou a pensamentos negativos em relacio a vida e a sua
condicéo de salde (inclusdo recomendada pela Dra Renata durante a aula da p6s-graduacéo). 6.4. O
questionario foi devidamente encaminhado via Plataforma Brasil. 7. O TCLE foi adequado as mudancas
acima descritas 8. O cronograma foi atualizado 9. A pesquisa ndo sera iniciada antes da devida aprovacéo
do CEP, conforme as normas atualmente vigentes”.

Consideracdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Para avaliagdo desta emenda, foram analisados os seguintes documentos anexados:

1- "PB_INFORMAGOES_BASICAS_1334167_E1.pdf" de 10/07/2019
2- “PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1173691.pdf" de 08/08/2018
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3-"__Projeto_de_Pesquisa.pdf"

4- “Projeto_de_Pesquisa.pdf’
5-“__TCLE_mestrado.pdf”

6- “_TCLE.pdf"

7- “Descricao_mucancas_emenda.pdf’

8- “Folha_de_rosto_mestrado.pdf”

9- “Questionario_de_Pensamentos_em_Dor.pdf’
10- “Vinculolnstitucional.pdf’
11-“__Carta_resposta.pdf’

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
As pendéncias foram devidamente respondidas, portanto a emenda foi aprovada.

Considerag¢des Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacio do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apds analise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto a descontinuacdo, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagndstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de agdo imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA - junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara
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e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou |l apresentados anteriormente a

ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também & mesma, junto com o parecer aprovatério

do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses ap6s a data deste

parecer de aprovagao

e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugdo 466/2012 , item X1.2 letra e, “cabe ac pesquisador apresentar dados

solicitados pelo CEP o

u pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e

responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_133416( 10/07/2019 Aceito
do Projeto 7_E1.pdf 11:13:45
Outros __Carta_resposta.pdf 10/07/2019 |[Lucas Moratelli Aceito
11:11:11

TCLE/Termos de |__TCLE_mestrado.pdf 10/07/2019 |Lucas Moratelli Aceito

Assentimento / 11:09:54

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |__Projeto_de_Pesquisa.pdf 10/07/2019 |[Lucas Moratelli Aceito

Brochura 11:09:41

Investigador

Outros Questionario_de_Pensamentos_em_Dor| 10/06/2019 [Lucas Moratelli Aceito

pdf 15:37:13

QOutros Descricao_mucancas_emenda.pdf 10/06/2019 |Lucas Moratelli Aceito
15:36:09

Qutros Vinculolnstitucional.pdf 10/05/2019 |Lucas Moratelli Aceito
21:13:00

Folha de Rosto Folha_de_rosto_mestrado.pdf 10/05/2019 |Lucas Moratelli Aceito
21:11:29

Enderego: Rua Tessalia
Bairro: Barédo Geraldo
UF: SP

Telefone: (19)3521-8936

Municipio:

Vieira de Camargo, 126
CEP: 13.083-887
CAMPINAS

Fax: (19)3521-7187 E-mail:

cep@fcm.unicamp.br

Pagina 06 de 07

32



UNICAMP - CAMPUS
CAMPINAS

e e

Continuagao do Parecer: 3.480.800

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

CAMPINAS, 01 de Agosto de 2019

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador(a))
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