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RESUMO

Suerdieck JG, Almeida MFA, Pinto PNVB. Avaliacdo da percepg¢ao de dor em pacientes
submetidos a procedimentos intervencionistas guiados por tomografia computadorizada

em um centro de referéncia em oncologia. Sdo Paulo; Fundac¢do Antbnio Prudente, 2022.

INTRODUGAO: A radiologia intervencionista é a especialidade médica que utiliza métodos de imagem
como guia para realizacao de procedimentos minimamente invasivos. Uma complicacdo frequente é a
dor apdés o procedimento. Diversos fatores foram relacionados a aumento de sua incidéncia como
idade jovem, sexo feminino, estruturas profundas, agulhas de maior calibre e ansiedade. O
conhecimento desses fatores é fundamental para proporcionar uma melhor experiéncia ao paciente,
o que influencia diretamente na sua seguranca e sucesso. OBJETIVO: O objetivo primario do trabalho
foi avaliar a intensidade de dor apds procedimentos intervencionistas percutaneos guiados por
tomografia computadorizada. Os objetivos secundarios foram correlacionar a dor com varidveis sécio-
demogréficas, técnicas do procedimento, antecedentes médicos, fatores psicoldgicos e expectativa do
paciente em rela¢do ao procedimento. MATERIAIS E METODOS: Trata-se de um estudo observacional,
transversal, prospectivo e unicéntrico. Foi utilizada uma ficha de coleta de dados para obtengao das
informagdes e para avaliagdo da dor apds o procedimento. Foram avaliadas as varidveis relacionadas
a dor de maneira univariada, utilizando os testes qui-quadrado, ANOVA e T de Student. As que
apresentaram p de até 0,1 foram analisadas na regressao logistica. RESULTADOS: Foram incluidos 53
pacientes, com média de idade de 57 £ 19, sendo 54% do sexo masculino. 74% tinham diagndstico
oncoldgico. 84% dos pacientes ndo apresentaram dor, 8% apresentaram dor leve e 8% moderada.
Houve aumento da dor em 13% dos pacientes. Apenas a varidvel “diagndstico oncoldgico” se associou
com o desfecho de aumento de dor de forma inversamente proporcional. CONCLUSAO: A dor apds
procedimentos percutdneos guiados por imagem é uma complicacdo frequentemente descrita. Na
nossa casuistica, ela foi observada em 16% dos pacientes. PALAVRAS-CHAVE: 1. Dor em Oncologia.

2. Radiologia Intervencionista. 3. Tomografia Computadorizada. 4. Técnicas e Procedimentos

Diagndsticos.



ABSTRACT

Suerdieck JG, Almeida MFA, Pinto PNVB. Assessment of pain perception in patients undergoing
interventional procedures guided by computed tomography in an oncology reference center. S3o

Paulo; Fundagdo Antonio Prudente, 2022.

INTRODUCTION: Radiology Interventional is the medical specialty that uses images as guided in
minimally invasive procedures. A frequent complication is the development of pain after the
procedure. Many factors are related to this increase of pain such as young age, deep locations, woman,
gauge of needle used and anxiety. The knowledge of these factors is important to provide a best
experience to the patient, what influences directly in the safety and success of the procedure.
PURPOSE: The primary aim of this study was to evaluate the pain magnitude after computed
tomography-guided procedures. The secondaries objectives were to correlate the pain with patients’
demographic characteristics, procedure techniques, previous medical conditions, psychological
factors, and patient expectation about the procedure. MATERIALS AND METHODS: That was an
observational, transversal, prospective and unicentric study. A questionnaire was used to get the
information and to evaluate the pain after de procedure. A univariate analysis was done using chi-
square test, Student T test and ANOVA. The variables that got an p less than 0,1 were analyzes by a
multivariable logistic regression. RESULTS: A total of 53 patients were included; mean age was 57 + 19
years, 54% were men and 74% had an oncologic diagnosis. 84% of the patients did not presented pain
after de procedure and 16% presented, 8% was mild and 8% was moderate. An increase of pain after
the procedure was seeing in 13% of the patients. Only the variable oncologic diagnosis was statically
significant. CONCLUSION: Develop of pain after image-guided procedures is a frequent complication.
In our study, it was observed in 16% of the patients. KEY WORDS: 1. Pain in Oncology. 2.

Interventional Radiology. 3. Computed Tomography. 4. Diagnostics Procedures and

Techniques.
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1. INTRODUCAO

1.1 Radiologia Intervencionista

Charles Theodore Dotter realizou em 1964 a dilatagcdao de uma artéria femoral utilizando
apenas guias e cateteres com o auxilio da aquisicdo de imagens. Esse procedimento é tido
como a base da radiologia intervencionista (RI) e quebrou um paradigma bem estabelecido na

época: o uso médico de imagens apenas para fins diagndsticos?.

A partir de entdo, com o crescimento da procura e avango tecnoldgico, a Rl se firmou como
uma subespecialidade médica, caracterizada pela realizacdo de procedimentos minimamente

invasivos guiados por métodos de imagem?.

Diversos meios de aquisicdo de imagem podem ser utilizados como guia para
procedimentos como fluoroscopia, mamografia, tomografia computadorizada (TC),
ultrassonografia (USG) e tomografia com emissdo de pdsitrons (PET-CT)*. A escolha do método
é determinada por uma combinacdo de fatores, desde o local da lesdo alvo, facilidade de

acesso e visualizacdo da lesdo, além de disponibilidade e custo?.

A Rl oncolégica é uma drea voltada para o manejo de pacientes com cancer através de
procedimentos com finalidade diagndstica, terapéutica ou paliativa®2. Com os avang¢os no
conhecimento dos subtipos de cancer e tratamentos antineoplasicos personalizados, a
necessidade de amostras para estudo histolégico e molecular fez se indispensavel para o

diagndstico, com alta acurdacia e consequente tratamento direcionado mais efetivo®3.

1.2. Procedimentos Intervencionistas Percutaneos

Os procedimentos intervencionistas percutaneos apresentaram crescimento rdpido nos
ultimos anos, em numero e variedade, ganhando grande destaque por serem minimamente
invasivos, bastante difundidos, seguros e bem estabelecidos no meio médico, com uma

excelente acurdcia e baixo indice de complicacdes3™.



A maioria desses procedimentos pode ser realizada a nivel ambulatorial ou com curto
periodo de hospitalizacdo, impactando em redug¢do do custo e melhor aceitacdo do paciente.
Tais fatores contribuem para que os procedimentos intervencionistas percutaneos

representem o método de escolha para a maioria das biopsias na atualidade®3.

Procedimentos intervencionistas podem abranger um amplo espectro de modalidades e
técnicas que podem ser empregadas na Oncologia, desde o diagndstico, no tratamento local
de tumores, tratamento de complicagdes e na paliagdao, sendo por muitos considerada o
quarto pilar do tratamento oncolégico, junto com a Oncologia Clinica, Cirurgia Oncolégica e

Radioterapia.

1.2.1. Bidpsias

Bidpsia consiste na obtencdo de material de um tecido para diagndstico
anatomopatoldgico®. E fundamental na oncologia para definir o diagndstico de uma les3o,
determinando seu subtipo histolégico e molecular, agressividade e marcadores progndsticos,

fatores que influenciam na defini¢cdo de tratamento individualizado®3.

Figura 01 — Bidpsia percutanea com sistema coaxial evidenciando agulha guia com extremidade distal no alvo (A)
e pistola de disparo automatico com a passagem da agulha cortante por dentro do sistema coaxial para obtencdo

de multiplos fragmentos do alvo (B).



Figura 02 — Lesdo expansiva na topografia da cabega e corpo pancreatico (seta branca na imagem A) e o trajeto

da agulha coaxial através do figado para atingir a lesdo antes do disparo para a coleta do material (B).

As complicagdes sao raras nos procedimentos intervencionistas, sendo dor e sangramento
as mais frequentes. Com o aumento do nimero de biopsias percutdneas, varios aspectos
tornaram-se importantes para a andlise da experiéncia do paciente. Dentre eles, destacam-se

as complicacdes associadas, como a dor apds o procedimento>.

1.2.2. Terapias Ablativas

As terapias ablativas percutaneas guiadas por imagem s3o opg¢des terapéuticas
locorregionais para cancer?. S3o0 amplamente aceitas para o tratamento de lesdes hepaticas,
renais, adrenais, pulmonares e dsseas, sejam elas primarias ou secundarias. Essas terapias
podem utilizar técnicas térmicas, como a radiofrequéncia, micro-ondas, laser e crioablacdo e

ndo térmicas, como ablacdo quimica, eletroporacdo irreversivel e radioterapia estereotatica?.

As técnicas locais tém como principal objetivo eliminar as células neoplasicas dentro de
um volume alvo especifico, atingindo margens adequadas e preservando o maximo de tecido

saudavel circunjacente, minimizando o dano.



1.2.3. Drenagens

As drenagens correspondem a esvaziamento de um contetddo de uma cavidade util para
resolucao de colegdes infectadas, hematomas e fistulas, evitando abordagem cirdrgica muitas

vezes®.

As nefrostomias percutdneas correspondem a insercdo de um tubo no sistema urindrio
para drenagem temporaria da urina, com a inten¢do de tratamento de obstrucdes, infeccdes

ou fistulas urindrias, minimizando o risco de desenvolvimento de insuficiéncia renal®.

1.3. Analgesia e Sedagao

A escolha da modalidade de anestesia escolhida para os procedimentos é variavel, desde
anestesia local até anestesia geral. Ndo existe um consenso sobre qual tipo de anestesia deve

ser utilizada para cada procedimento especifico”-

1.4. Dor

A dor é uma experiéncia altamente subjetiva e influenciada por diversos fatores, como
membdria, fatores emocionais, patoldgicos, genéticos e cognitivos. Foi relatada como
complicacdo em cerca de 25% dos pacientes apds procedimentos percutdaneos, sendo que

destes até 10% apresentou graus moderado a grave®8°.

Na tentativa de melhor uniformizac¢ao da avaliacdo da dor, diversos instrumentos ja foram
desenvolvidos®®. A escala visual analdgica da dor € um método unidimensional, amplamente
utilizado, de rapida aplicacao e facil entendimento pelo paciente. Consiste em uma linha de
10 cm, que apresenta em um extremo a frase “auséncia de dor” e na outra “dor

insuportavel”10,

Diversas varidveis foram relacionadas a complicacdo de dor no pds-procedimento
percutaneo em estudos na literatura, desde caracteristicas sociodemograficas e questdes

técnicas, até preparo para o procedimento e fatores psicoldgicos3*68211,



Em relagdo aos dados dos pacientes, foi visto que os mais jovens e do sexo feminino
apresentam maior grau de dor!?. Nas questdes técnicas foi notada associacdo direta entre
maior calibre da agulha, maior profundidade da lesdo e maior complexidade do procedimento

com aumento da dor321113,

Pacientes que ja apresentavam sintomatologia de dor antes do procedimento cursaram
com maior elevac¢do da dor apds. E, pelo contrario, aqueles que foram submetidos a analgesia

6 horas antes do procedimento, cursaram com menores niveis de dor?.

Foi observado também que quanto mais esclarecido o paciente sobre o procedimento e
suas complicacdes, menor o nivel de ansiedade e consequente menor percepcdo da dor e

aumento do nivel de satisfagdo? 111314,

O manejo da dor associada ao procedimento tem impacto direto na seguranca e na taxa
de sucesso deste, visto que a queixa de dor pode implicar em maior complexidade e maior
tempo de duragao, uma vez que o paciente pode tornar-se pouco colaborativo ou apresentar
agitacdo. Isso pode levar a manipulacdao tecidual mais traumadtica ou ainda erratica
demandando reposicionamentos do instrumental®. Dessa forma, é importante entender quais
sao os fatores que contribuem para esse desfecho para que se possa atuar, oferecendo uma

melhor experiéncia de procedimento ao paciente®?,

O adequado esclarecimento do paciente sobre o procedimento e seus riscos, ainda, e o
estabelecimento de boa relagdo médico-paciente sdo importantes para reduzir a ansiedade
do paciente e aumentar sua tolerabilidade. A execucdo técnica otimizada também é
fundamental. Posicionamento do paciente da maneira mais confortavel possivel realizacdo de
adequada anestesia e destreza no posicionamento do instrumental no sitio anatéomico alvo

garantem execucdo rapida do procedimento, com menor morbidade associada.



1.5. Estudos Prévios

Estudos prévios foram realizados no servico com intuito de avaliar procedimentos
intervencionistas prévios considerando sua eficacia, associagcdes e complicagcdes. Estudo
retrospectivo avaliando 1.300 bidpsias realizadas guiadas por TC evidenciou como principais

complicagbes pneumotorax (16%) e sangramento abdominal (1,3%)%°.

Foi avaliado em outro estudo a correlagdao entre ansiedade e procedimentos
percutaneos guiados por USG. Foi evidenciado que sexo feminino apresentou maior grau de
ansiedade; que o grau de informacdo dada ao paciente pela equipe solicitante se associou
inversamente com ansiedade; e que os pacientes que buscaram ativamente informacgdes

sobre o procedimento online apresentaram menos ansiedade?®.

A auséncia uma avaliacdo direcionada sobre dor apds o procedimento motivou a

realizagdo deste estudo.



2. OBIJETIVO

2.1. Objetivo Primario

O objetivo do estudo foi avaliar a intensidade de dor em pacientes submetidos a

procedimento intervencionista percutaneo guiado por TC.

2.2. Objetivos Secundarios

Correlacionar a intensidade da dor com as seguintes variaveis:
- Caracteristicas sociodemograficas;

- Caracteristicas do procedimento e complicacdes associadas;

- Histdrico recente de cirurgia, quimioterapia ou radioterapia;
- Grau de ansiedade no periodo que antecede o procedimento;

- Expectativa do paciente quanto ao procedimento.



3.1.

3.2

METODOLOGIA

Sele¢ao da Amostra

Foram avaliados pacientes submetidos a procedimentos percutdneos realizados pela
equipe de Rl do A.C. Camargo Cancer Center, no periodo de maio de 2021 a dezembro de

2021. Amostragem realizada por conveniéncia.

3.1.1. Critérios de Inclusao

Pacientes maiores de 18 anos encaminhados para realizar procedimentos percutaneos

guiados por tomografia computadorizada (bidpsia, drenagem de colecdo, nefrostomia ou
ablagao).

3.1.2. Critérios de Exclusao

Excluidos os pacientes submetidos aos procedimentos que discordaram em participar
da pesquisa ou que estavam impossibilitados de responder o questionario. Excluidos também
os pacientes com contraindicacdes a realizagcdo do procedimento (RNI > 1,5 e/ou plaquetas <
50.000 mm3).
Protocolo de Procedimentos Intervencionistas (Apéndice A)

3.2.1. Antes do Procedimento

Foram avaliados documentos de pedido médico, exames laboratoriais (pré-requisito
dosagem de plaquetas > 50.000 / mm3 e RNI < 1,5) e exames de imagem (avalia¢do da lesdo

alvo e presenca de outras lesGes de menor risco).

Os pacientes foram triados pela equipe da enfermagem (medidas de sinais vitais),

puncdo de acesso venoso, além de ser submetido a uma entrevista com a equipe de médicos



intervencionistas. Nesta, a equipe questionou sobre histéria pregressa do paciente,
antecedentes, fatores de risco para complicagbes, estado de jejum. Além disso, foram

explicados os passos do procedimento em linguagem leiga e as complicacdes possiveis.

Depois da entrevista, foi coletado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
para a realizagdao do procedimento, bem como um segundo TCLE para realizagdo da sedagao
consciente, quando esta fosse aplicada. O termo foi assinado pelo préprio paciente ou

responsavel legal.

3.2.2. Durante o Procedimento

Os procedimentos foram realizados em dois equipamentos, um tomédgrafo de 16
fileiras de detectores (PHILIPS BRILLIANCE BIGBORE CT 16; Philips Healthcare, Koninklijke) e
outro com 80 canais Aquillion Prime CANON MEDICAL SYSTEMS. O posicionamento do
paciente foi definido pelo acesso com maior seguranca a lesdo-alvo, prezando pelo conforto
do paciente. A via de acesso foi estudada com um exame de planejamento, por vezes com

administracao do meio de contraste, quando necessario.

Todos foram realizados por radiologista experiente na area ou em treinamento
supervisionado por um médico especialista em intervencdo percutanea. Todas as bidpsias
foram realizadas utilizando a técnica coaxial, as drenagens foram realizadas por técnicas de

Seldinger ou Trocar.

Pacientes foram submetidos a monitorizagdo hemodinamica completa, com aferi¢ao
dos sinais vitais (pressdo arterial e saturacdo de oxigénio), eletrocardiograma continuo e
avaliacdo de parametros de ventilacdo (movimentos respiratérios) a cada 5 minutos durante
o procedimento. Pacientes com uso de medicacGes endovenosas para sedacdo também

tiveram o seu grau de consciéncia avaliado a cada 5 minutos.



3.3.

10

3.2.3. Depois do Procedimento

O tempo de observacdo apds o procedimento no setor foi varidvel a depender do
procedimento e da presenga de eventuais complicagdes. Foi realizado monitoramento dos
sinais vitais dos pacientes a cada 15 ou 30 minutos. Em alguns casos, foram realizados exames

de imagem de controle, conforme protocolo institucional.

Protocolo de Analgesia, Anestesia Local e Seda¢ao Consciente (Anexo B)

3.3.1. Anestesia Local

Para todos os procedimentos foi utilizado lidocaina 2% 10 mL diluida com soro

fisiolégico 0,9% 10 mL na proporgdo 1:1.

Para bidpsias dsseas foi utilizada adicionalmente, no peridsteo, ropivacaina 1% 5 mL

diluida com soro fisioldgico 0,9% 5 mL na proporg¢ao 1:1.

3.3.2. Sedacgdo Consciente

Nos procedimentos nos quais foi optado por sedacdao consciente feita pela equipe da
RI, foi utilizada solugdo contendo midazolan 5 mg / 5 mL, fentanil 100 pg / 2 mL e soro
fisioldgico 0,9% 3 mL. Feito inicialmente 2-3 mL, via endovenosa, antes do inicio do
procedimento e novas doses a depender das condi¢bes clinicas. Mantida monitorizacdo de

sinais vitais e observag¢ao de ventilacao durante todo o procedimento.

Os antagonistas nalaxona 0,4 mg / mL e flumazenil 0,5 mg /5 mL estavam disponiveis

em sala para serem utilizados se necessario.

3.3.3. Sedagdo / Anestesia Geral pela Equipe da Anestesiologia

Procedimentos sempre acompanhados de equipe de anestesiologia: pacientes

multimdrbidos ou com mais de 80 anos de idade ou em caso de biopsias de opacidades
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pulmonares semissdlidas ou ndo-sélidas (suspeitas para processo infeccioso) ou pacientes em

unidade de terapia intensiva ou lesdes dsseas mistas ou esclerdticas.

A depender da complexidade de cada caso, considerando condi¢Ges clinicas do
paciente, local ou érgdo-alvo do procedimento, previsao de tempo de duracdo e previsdo de
dor, a equipe da Rl decidiu juntamente com a equipe da anestesiologia entre sedagdo

profunda ou anestesia geral, cujo protocolo foi escolhido por cada anestesiologista.

Protocolo do Estudo

Estudo observacional, transversal, prospectivo e unicéntrico.

Coleta de dados

3.5.1. Instrumentos para coleta de dados

Foi utilizada uma ficha de coleta de dados contendo as varidveis dentro dos grupos de
caracteristicas demograficas, antecedentes oncolégicos, dados relacionados ao procedimento

e avaliacdo da dor (Apéndice A), descritos a seguir.

3.5.1.1. Identificacdo: idade, sexo, raca, estado civil, peso, altura e indice de

massa corporal (IMC).

3.5.1.2. Antecedentes: diagndstico oncolégico no momento do procedimento;
realizacdo prévia de quimioterapia, radioterapia e cirurgia oncoldgica; realizacdo de
procedimento intervencionista prévio e qual; uso de analgésico nas ultimas 6 horas e qual;
sensacdo de ansiedade para o procedimento e qual grau o paciente declara que se encontra
no momento, com graduacdo de 0-5 (0 auséncia de ansiedade e 5 alto grau de ansiedade);
guanto de dor o paciente acha que vai sentir, com graduacao de 0 a 10, sendo 0 auséncia de
dor e 10 a dor pior possivel; esclarecimento do médico radiologista e qual grau de satisfacdo

guanto ao esclarecimento, com graduacdo de 0 a 5 (0 insatisfacdo e 5 satisfacdo plena).



12

3.5.1.3. Avaliagdo da dor:

A escala visual analdgica (EVA) em trés etapas, a primeira no periodo pré-
procedimento, a segunda no periodo pds-procedimento imediato ou apds recuperagao da
consciéncia nos casos de uso de sedacdo / anestesia geral, e a terceira no momento de alta

hospitalar.

Na primeira etapa, os pacientes foram apresentados a escala e orientados a relatar a
intensidade da dor entre 0-100 mm, considerando auséncia de dor no extremo esquerdo e
“pior dor possivel” no extremo direito, assinalando o ponto que melhor representar a

intensidade da dor no momento da avaliagao.

Na segunda e terceira etapas, uma nova escala foi apresentada ao paciente, para que,
da mesma forma como procedeu anteriormente, relatasse a intensidade de sua dor no

momento das respectivas avaliagdes.

No momento apds procedimento, foi questionado também ao paciente a satisfacdo
em relacdo ao procedimento e se ele achou que o procedimento foi melhor, igual ou pior ao

gue ele esperava.

Dor Dor Pior

Dor
Leve Modzrada Severa Muito Severa Dor Possivel!

Sem
Dor

Figura 03 — Exemplo de EVA apresentada ao paciente para aferi¢gdo da intensidade da dor.
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3.5.1.4. Descri¢do do procedimento:

Para pacientes submetidos a avaliacdo pré-anestésica para realizacdo do
procedimento, foi anotado a graduacao do estado fisico segundo a American Society of

Anesthesiologists (ASA).

Foi anotado o tipo de anestesia / sedacdo realizada, cujas op¢des foram
anestesia local apenas, anestesia local e sedagdo consciente e anestesia local e sedagao
profunda / anestesia geral. Nos casos que os pacientes fizeram sedacdo / anestesia geral, foi
anotada a medicacdo utilizada quando realizado pela equipe da radiologia intervencionista,
seja ela fentanil, midazolam, a associa¢do de fentanil e midazolam ou propofol, além da dose

da solucdo padrao utilizada.

Obtidas informacdes também sobre o tipo de procedimento realizado, o local
do procedimento realizado, o calibre do dispositivo utilizado (posteriormente convertido para
cm para permitir comparacdo entre calibre de agulhas medidos em Gauge e de drenos
medidos em French), a distancia entre a pele e a lesdo, a duracdo do procedimento, a
dificuldade do procedimento (graduada pelo profissional executante entre facil, moderado,
dificil ou desafiador), o nivel de experiéncia do profissional (residente ou titular) e nimero de

amostras obtidas.

Foi também avaliada a necessidade de uso de analgesia endovenosa durante a
apos o procedimento, além de complica¢Ges relacionadas aos procedimentos e quais. Apds

resultado anatomopatoldgico, foi marcado se o resultado de biépsias foi maligno ou benigno.

Para pacientes que necessitaram de uso de analgesia endovenosa, foi utilizada
a medicacdo dipirona na dose de 1g. Apds administracdo, ficaram em observacdo com
posterior liberacdo do setor apds resolucdo completa ou parcial (variacdo de dor moderada

para leve) da mesma.
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Analise dos dados

Varidveis numéricas foram descritas por média e desvio padrdao ou mediana e intervalo

interquartil. Varidveis categdricas foram descritas por frequéncias absolutas e percentuais.

A intensidade da dor foi analisada tomando-se como referéncia os intervalos de
escores: 0 a 3,9 cm como dor leve, 4,0 a 7,9 cm como moderada e de 8,0 a 10,0 cm como

intensa (Schuman et. al, 2005).

As médias dos escores atribuidas na EVA foram analisadas utilizando-se o teste t-

student. Diferencas foram consideradas significantes quando obtido p<0,05.

Foi considerado aumento da dor pds-procedimento aquele paciente que apresentou

acréscimo de 10 mm na escala em relacdo a dor pontuada no pré-procedimento.

A associacdo das varidveis coletadas no questiondrio com a o aumento da dor foi
avaliada com o teste qui-quadrado, ANOVA ou T de Student. Aquelas com valor de p de até

0,1 na analise univariada foram inseridas em uma regressao logistica.

O programa utilizado para analise da prevaléncia, média, mediana, desvio padrao e
intervalo interquartil foi o SPSS (Version 21, SPSS Inc., Chicago, lllinois, USA). E, para a analise

do intervalo de confianga, o programa Winpepi.

Aspectos éticos

Para participacdo da pesquisa foi necessaria assinatura do termo de consentimento livre
e esclarecido (Apéndice B) pelo paciente ou acompanhante responsavel. Um profissional

médico capacitado esteve a disposicdo para esclarecimento e resolucdo de eventuais duvidas.

Este projeto de pesquisa foi submetido & aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa
do A.C. Camargo Cancer Center, antes do inicio da coleta dos dados, com nimero de 2863/30

aprovado em 15/12/2020 (Anexo C).
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As informagdes coletadas foram utilizadas Unica e exclusivamente para a execuc¢do do
projeto em questdo e somente serdo divulgadas de forma anonima, sendo preservada a

privacidade dos sujeitos de pesquisa cujos dados foram coletados.
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4. RESULTADOS

Descri¢dao da Populagao

A amostra foi constituida de 55 pacientes, dentre eles 54% do sexo masculino. A idade
variou entre 19 e 89 anos, média de 57 + 19 anos. A maioria dos pacientes se declarou de racga
branca (62%). Pela distribuicdo de IMC, 42% dos pacientes apresentavam peso normal, 36%

sobrepeso, 19% obesidade e 2% peso abaixo do normal.

Tinham diagnédstico oncoldgico 41 pacientes (74%). As neoplasias primarias mais
prevalentes foram linfoma (15%), reto (8%) e mama (8%). Em relagdo aos tratamentos, 42%
ja haviam sido submetidos a quimioterapia, 27% a radioterapia e 38% a cirurgia oncoldgica.

31 pacientes (54%) ja haviam sido submetidos a outros procedimentos intervencionistas.

Tabela 01 — Descricao da populacao.

Caracteristicas da Populagao n
Tamanho Amostral 55

Sexo Masculino 30 (54%)
Idade (anos) 57+19
Raca Branca 34 (62%)
IMC > 25 31 (56%)
Diagndstico Oncoldgico 41 (74%)
Quimioterapia Prévia 24 (42%)
Radioterapia Prévia 15 (27%)
Cirurgia Oncoldgica Prévia 21 (38%)
Procedimento Intervencionista Prévio 31 (54%)
Grau Ansiedade (0-5) 30,7

Em relagao a expectativa para o procedimento, 42% relataram estar ansiosos, com
uma média de 3,4 pontos numa escala de 0-5; 14% previram que sentiriam dor, sendo que
destes 81% acreditavam que a dor seria de grau moderado. Haviam feito uso de analgésico 6

horas antes do procedimento 14% dos pacientes.
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Todos os pacientes declararam estar satisfeitos com o esclarecimento médico pelo

radiologista intervencionista.

Descrigao dos Procedimentos

A experiéncia do procedimento foi classificada como melhor do que o esperado em

74%, em 14% como igual ao esperado e em 12% como pior do que o esperado.

Em relagdo a analgesia utilizada, em 21% foi utilizada apenas anestésico local, em 51%
anestésico local associado a sedagdo leve realizada pelo médico radiologista e em 26% a

anestésico local associado a sedacdo conduzida por médico anestesista.

A duracdo dos procedimentos foi variou de 15 a 80 minutos, com média de 35 minutos.
A maioria dos procedimentos realizados (85%) foi de bidpsia percutanea, sendo 24% de
pulmao, 24% de osso, 18% de linfonodos, 13% de partes moles e 5% de figado. Drenagens de

colegdes e nefrostomias corresponderam a 12% e ablagao hepatica a 4%.

O sistema coaxial mais utilizado em 44% das biopsias foi de calibre de 17/18G. Nas
nefrostomias, foram utilizados dois kits 8F e dois 10F. Para as drenagens, Pigtails 14F. As
radioablacdes foram realizadas com agulha v-tip com calibre de 1,5 mm. A distancia pele-lesdo
média foi de 6,4 cm. A duragao média do procedimento foi de 33 minutos. O procedimento
foi graduado como facil em 65%, moderado em 25% e dificil em 1 paciente. O niumero médio

de amostras coletadas foi de 3,5 fragmentos.

Complicagbes ocorreram em 7% dos pacientes, sendo 2 casos de pneumotdrax
pequenos, sem necessidade de drenagem; 1 caso de hemorragia alveolar leve, sem
repercussao clinica; 1 caso de hematoma perirrenal, sem necessidade de intervencao

adicional.
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Avaliacao da Dor

94% dos pacientes declararam ndo apresentar dor antes do procedimento (Figura 04).

DOR ANTES DO PROCEDIMENTO

Causente
MPresente

Figura 04 — Avaliacdo da dor antes do procedimento.

Imediatamente apds o procedimento, 84% dos pacientes relataram ndo apresentar

dor, 8% relataram dor leve e 8% dor moderada (Figura 05).

DOR IMEDIATAMENTE APOS O PROCEDIMENTO

[DAusente
HLeve
dModerada

Figura 05 — Avaliacdo da dor imediatamente ap6s o procedimento.
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Houve aumento da dor em 7 pacientes, correspondendo a 13% (Figura 06). Um deles
ja relatava dor antes do procedimento, que evoluiu de leve para moderada, com necessidade

de uso de analgesia.

Quatro pacientes haviam feito de uso de analgesia por conta propria antes do
procedimento, sendo que 1 deles ja apresentava dor que ndao aumentou e outros 3 que nao

apresentavam dor antes do procedimento.

AUMENTO DA DOR APOS O PROCEDIMENTO

Figura 06 — Avaliagdo de aumento da dor apds o procedimento.

No momento de alta hospitalar, 90% dos pacientes relataram auséncia de dor e 10%

relataram dor de grau leve. O tempo de alta hospitalar foi de 1,4 horas.

Tabela 02 — Avaliacdo da dor apds o procedimento.

Dor %
Antes do Procedimento 6%
Imediatamente Apds o Procedimento 16%
Leve 8%
Moderada 8%
Aumento da Dor 13%
Antes da Alta 10%

Leve 10%
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Analise Univariada

Foi utilizada a varidvel aumento da dor apdés o procedimento como variavel
dependente e realizadas andlises univariadas com os testes qui-quadrado para varidveis
categdricas com 2 grupos (Tabela 01), ANOVA para variaveis categoricas acima de 2 grupos

(Tabela 02) e T de Student para variaveis numéricas (Tabela 03).

Dentre os casos de aumento de dor apds o procedimento, 86% haviam sido
submetidos a biopsias e 14% a nefrostomia. Nao houve diferenga da entre os diferentes tipos
de procedimento (biopsia, drenagem, nefrostomia e ablacdo). Dentre os pacientes
submetidos a biopsia, também ndo houve diferenca estatistica quando considerados os

diferentes tecidos

Dos pacientes que evoluiram com aumento de dor, 28% haviam sido submetidos a
anestesia local, 43% a anestesia local e sedagao consciente e 29% a anestesia geral. Nao houve
diferenca entre esses grupos de analgesia / sedacdo aplicada na evolu¢do com aumento da
dor.

Varidveis técnicas como durag¢ao do procedimento, nimero de amostras, distancia
pele-lesdo e tamanho do dispositivo utilizado, seja dreno ou agulha, ndo influenciaram no

aumento da dor apés o procedimento.

A Unica variavel que apresentou significancia estatistica entre os grupos foi diagndstico
oncolégico. E as varidveis ansiedade, previsdo de dor, raca, escolaridade, duracdo

procedimento e nimero de amostras apresentaram tendéncia a significancia.

Tabela 03 — Correlagdo entre as caracteristicas do paciente, da doenga e do tratamento

oncolégico e a presenca de dor no periodo pds-procedimento.

Variaveis Dor Auséncia de Dor Valor de P
Sexo Masculino 4 (57%) 26 (%) 0,8
Idade (anos) 52+14 58 +19 0,3
Grau Ansiedade (0-5) 3+0,7 3,51 0,2

Diagndstico Oncoldgico 3 (43%) 38 (73%) 0,04
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Radioterapia Prévia 3 (43%) 12 (25%) 0,3
Quimioterapia Prévia 3 (43%) 20 (42%) 0,9
Cirurgia Oncoldgica Prévia 3 (43%) 18 (38%) 0,6

Analise univariada utilizando o T de Student para variaveis numéricas e utilizando o teste qui-quadrado para

variaveis categdricas com 2 grupos

Tabela 04 - Correlagao entre as caracteristicas sociodemograficas do paciente e aspectos do

procedimento e a presenca de dor no pds-procedimento.

Variaveis Valor de P
Raga 0,1
Escolaridade 0,08
Estado Civil 0,8
IMC 0,7
ASA 0,3
Tipo de Sedagao 0,8
Tipo de Procedimento 0,9
Local do Procedimento 0,7
Dificuldade do Procedimento 0,8

Analise univariada utilizando o teste ANOVA para variaveis categdricas com mais de 2 grupos.

Tabela 05 — Correlagdo entre as caracteristicas do procedimento e presenca de dor no pds-

procedimento.

Variaveis Dor Auséncia de Dor Valor de P
Procedimento Intervencionista 3 (43%) 28 (58%) 0,5
Prévio

Analgésico < 6 horas 2 (29%) 6 (12%) 0,2
Previsdao de Dor 3 (43%) 8 (17%) 0,06
Dor Prévia 1(14%) 2 (4%) 0,2
ComplicagGes 0 5(10%) 0,3
Distancia Pele-Lesdo (cm) 59+4 6,4+4 0,8
Duracgdo (min) 39+8 34 +15 0,1
Numero de amostras 4+3,1 3,5+1,1 0,1

Anélise univariada utilizando o T de Student para variaveis numéricas e utilizando o teste qui-quadrado para

variaveis categdricas com 2 grupos
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Analise Multivariada

Apds analise univariada, aquelas varidveis que apresentaram tendéncia a significancia
estatistica (p de até 0,1) foram incluidas na regressao logistica. Apenas o diagndstico
oncolégico manteve-se como varidvel preditora, de forma inversamente proporcional, ou

seja, pacientes com cancer apresentaram menor aumento de dor apds a biopsia.

Tabela 06 — Andlise multivariada com regressao logistica buscando preditor independente.

Variaveis B Valor de P
Diagndstico Oncoldgico -2,5 0,04
Ansiedade 0,86 0,5
Previsdo de Dor 0,334 0,1
Numero de Amostras 0,123 0,6
Raga -0,8 0,9
Escolaridade 1,59 0,2

Analise multivariada com regressao logistica
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5. DISCUSSAO

A RI é uma subespecialidade médica que utiliza os métodos de imagem como guia para
procedimentos intervencionistas percutdneos e vasculares'. Traz diversas vantagens em
relacdo aos procedimentos cirdrgicos por ser minimamente invasiva, com realizacdo em
regime ambulatorial ou menor tempo de interna¢do, melhor aceitacdo do paciente e menor

nimero de complicacdes’!?.

Sua relevancia é crescente, principalmente no cenario oncolégico, considerando a
necessidade de diagndsticos mais especificos, baseados na expressdo de marcadores

moleculares e de proteinas, de forma a individualizar e aumentar a eficacia do tratamento.

A complicagdao mais frequentemente relacionada aos procedimentos intervencionistas
é a dor, sendo relatada em até 25% dos casos, a maioria de grau leve e até 10% de graus
moderado a grave>3°. Este trabalhou apresentou uma taxa de 16% de dor apds o

procedimento, sendo 8% de dor leve e 8% de dor moderada.

Diversos fatores na literatura apresentaram correlagao com dor apds o procedimento,
sejam eles relacionados a caracteristicas da populacdo, questdes psicoldgicas ou questdes

técnicas 3468911

Considerando as caracteristicas da populacao, foi visto previamente que pacientes
mais jovens e do sexo feminino apresentaram mais dor apds o procedimento®!!. Esse trabalho
ndo evidenciou diferencas significantes de género e idade entre os pacientes que
apresentaram ou ndo aumento de dor apds o procedimento. As varidveis raca e escolaridade,
por sua vez, apresentaram tendéncia a significancia estatistica na analise univariada, que ndo

foi confirmada na multivariada.

Dentre a questdes psicolégicas, existe associacdo na literatura entre dor com maior
nivel de ansiedade do paciente®'14, Este trabalhou evidenciou uma tendéncia a significancia

estatistica na andlise univariada, que nao se confirmou como variavel independente apds a
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regressao logistica, provavelmente pelo nimero de pacientes avaliados. Para avaliacdo de
ansiedade, foi optado no estudo atual por avaliagdo mais simplista, considerando que um
estudo prévio foi realizado pela equipe com intuito de avaliar apenas a implicacdo da

ansiedade no desenvolvimento de dor apds os procedimentos?®.

Um fator que pode estar implicado na dor apds o procedimento e que nao foi
explorado pelo estudo atual é o grau de cronicidade de dor dos pacientes que ja a relatavam
antes do procedimento, considerando que existem estudos que indicam que estes pacientes
tém menor tolerabilidade a dores adicionais. Da mesma forma, nao foi abordada a questao

de influéncia de depressao neste desfecho.

Questdes técnicas como calibre da agulha, maior profundidade da lesdo e maior
complexidade do procedimento foram associadas com dor apds o procedimento por outros
autores®!!, Neste trabalho, estas caracteristicas ndo foram significativas. Apenas a variavel
numero de amostras apresentou uma tendéncia a significancia estatistica na analise

univariada que nao foi confirmada na analise multivariada.

Foi evidenciado também em literatura que um melhor esclarecimento do paciente em
relacdo ao procedimento e suas consequéncias se associou com menos dor apds o
procedimento. Neste trabalho todos os pacientes relataram satisfacdo em relagcdo ao

esclarecimento médico, impossibilitando analise desta variavel entre os grupos.

Outras variaveis com racional para se associarem com aumento de dor apds o
procedimento como nivel de treinamento do radiologista, tipo de anestesia (local x sedacao),
tecido biopsiado, dor prévia e uso de analgésico nas 6 horas precedendo o procedimento ndo

foram significantes nos testes estatisticos.

O tipo de escolha de anestesia escolhida, seja ela apenas local, associacdo com sedacao
consciente ou sedagdo profunda / anestesia geral, ndo apresentou relevancia estatistica para
o0 aumento de dor apds o procedimento. Esse dado é benéfico considerando principalmente
gue nem todos os procedimentos conseguem ser realizados com a equipe da anestesiologia

em sala por causa da demanda crescente!?.
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N3do houve relacdo entre os tipos de procedimentos realizados e a dor. Um possivel
motivo para tal é que os casos nos quais ja se esperava que houvesse maior incidéncia de dor,
como biopsias dsseas e ablagdes, foram realizados pela equipe da anestesiologia,

pressupondo um melhor uso das medicagdes.

A Unica variavel neste trabalho que apresentou significancia estatistica foi diagndstico
oncolégico. Pacientes com cancer apresentaram menos dor apds os procedimentos quando
comparados aos pacientes ndao oncolégicos, provavelmente relacionado a multiplas

exposicoes a experiéncias dolorosas durante o seu tratamento.

Estudos na literatura sugerem o uso sistémico de ansioliticos, como diazepam, antes
do procedimento e doses de analgésicos durante, como paracetamol e tramadol, para melhor
controle da dor apds o procedimento’!?, Este n3o é o procedimento padrdo empregado no
servico. Um ensaio clinico randomizado poderia trazer melhores informacdes sobre a real
eficacia destas medicagdes, o que pode ser uma maneira de oferecer melhor experiéncia de

procedimento aos pacientes.

Como limitagao deste estudo, destaca-se o numero de pacientes avaliados, que pode
ter influenciado na ndo significancia estatistica de algumas caracteristicas analisadas,
configurando um erro do tipo Il. No entanto, destaca-se sua importancia no contexto de
poucas publicacGes sobre esse importante tema que influencia diretamente na experiéncia de

procedimento do paciente.
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6. CONCLUSOES

A dor apds procedimentos percutaneos guiados por imagem foi observada em 16% dos

pacientes apds o procedimento, sendo que 8% apresentaram dor leve e 8% dor moderada.

Diagndstico oncoldgico prévio aumentou a tolerancia e esteve relacionado a uma menor

frequéncia de dor nos procedimentos intervencionistas (2,5 vezes).
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8. ANEXO

8.1. Protocolo de Procedimentos Intervencionistas (Anexo A)

A.C.Camargo INSTRUCAO DE TRABALHO PARA
PROCEDIMENTOS INTERVENCIONISTAS
Cancer Center
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8.2. Protocolo de Analgesia, Anestesia Local e Sedagdao Consciente (Anexo B)

A.C.Camargo
Cancer Center
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8.3. Carta de Aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa (Anexo C)

@ A.C.Camargo Cancer Center  comreoeernca

Cantre Integrade de agnistico, Tratamentas, Ensing e Pesguisa EM PESQUISA - CEP

APROVACAO

s membras do Comisé de Fiica em Pesquisa da Fundagho Anionio Prudense - A.C.Camargos
Caneer Center, em sm altima meumidio de ISA2CN020, apas analisaremn & resposias s0s
questioiamentos realizadas o reamido de FRAO40I0, aprevarm o realizsge do projeis o,
EREE20 imimulade: “AVALIACAO DA PERCEPCAD DE DOR EM PACIENTES
SUBMETINGS A PROCEDIMENTOS  INTERVENCIOMISTASGUIADMIS  POR
TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA EM UM CENTRO DE REFERENCIA EM
CRCOLCH LA

Pesyuisador Responsivel: Pauls Micole Vieirs Pinta Barhosa
Alana: Jéssica Gonoaler Suerdick | Mestradao)y

Infarmagdes a respeitn do amdamenin do referide projets deverin ser encaminhadas an
CEF dentre de 4 meses em relatérin (madedn CEF).

Sl Paulo, U8 de jareino de 2021,

Adencicsamenie,

Rua Prodessor ArGnio Prudente, 211 + Liberdade = Ska Pauls | 5P = CEP 11509.500
{11} 2189:5000 * wiww. accamanga, oeg. b
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®

A.C.Camargo Cancer Center

Centro Integrado de Diagndstico, Tratamento, Ensino e Pesquisa

PROJETO DE PESQUISA

Titulo: Avaliac3o da percepc¢do de dor em pacientes submetidos a procedimentos intervencionistas guiados

por tomografia computadorizada em um centro de referéncia em oncologia.

Pesquisadores: Jéssica Gonzalez Suerdieck, Maria Fernanda Arruda Almeida e Paula Nicole Vieira Pinto

Barbosa.

FICHA DE COLETA DE DADOS

1. IDENTIFICAGAO

RGH: Atendimento:
Nome:
Data de nascimento: / / Idade:

Sexo: (0) Masculino (1) Feminino

Raga autorreferida: (0) Branca (1) Parda (2) Preta (3) Amarela (4) Indigena
Escolaridade: (0) Analfabeto (1) < 1° grau (2) 1° grau (3) 2° grau (4) 3° grau
Estado civil: (0) Casado (1) Solteiro (2) Vitvo (3) Divorciado (4) Outros
Peso: _ Altura:__

IMC: (0) < 18,5 (1) 18,5 — 24,9 (2) 25— 29,9 (3) 30 — 34,9 (4) 35— 39,9 (5) > 40

2. ANTECEDENTES

Diagnéstico de céncer: (0) Ndo (1) Sim Qual?

Quimioterapia (0) N3o (1) Sim Ultima sessdo:

Radioterapia (0) Ndo (1) Sim Ultima sess3o:

Cirurgia: (0) Ndo (1) Pds-operatdrio recente (2) Pds-operatodrio tardio
Algum procedimento intervencionista anteriormente (0) Ndo (1) Sim

Qual?

Uso de analgésico nas ultimas 6 horas: (0) Ndo (1) Sim Qual?

Ansiedade para procedimento: (0) Nao (1) Sim Qual grau: (0) (1) (2) (3) (4) (5)
O quanto de dor acha que vai sentir: (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10)
Esclarecimento do médico radiologista: (0) Ndo (1) Sim

Grau de satisfacdo: (0) (1) (2) (3) (4) (5)




3. AVALIAGAO DA DOR ANTES DO PROCEDIMENTO

Escala Visual da Dor

Dor Leve Moderada Severa Muito Severa Dor Possivel

4. AVALIAGAO DA DOR IMEDIATAMENTE APOS O PROCEDIMENTO

Satisfacdo em relacdo ao procedimento: (0) (1) (2) (3) (4) (5)
Em relacdo ao que vocé esperava, foi (1) melhor (2) igual (3) pior

Escala Visual da Dor

5. AVALIACAO DA DOR NA ALTA HOSPITALAR

Tempo de alta apds o procedimento (horas): (0) (1) (2) (3) (4) (5)
Escala Visual da Dor




34

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

Data: / / Horario:

Avaliacdo pré-anestésica (ASA): (0) (1) (2) (3) (4) (5)

Tipo de sedagao:
(0) Anestesia local
(1) Anestesia local e sedagao consciente

(2) Anestesia geral

Medicacao:

(0) Sedagdo com fentanil—__ ml da solugdo padrao

(1) Sedagdo com midazolan —___ ml da solugao padrao

(2) Sedagdo com fentanil e midazolan—___ /  ml da solugdo padrio
(3) Propofol—__ ml da solucdo padrao

(4) Sedacao pelo anestesista

Tipo de procedimento:

Local da bidpsia:

Tamanho da agulha:

Distancia pele-lesdo (em cm):

Duragdo do procedimento:

Dificuldade do procedimento: (0) Facil (1) Moderado (2) Dificil (3) Desafiador
Nivel de experiéncia do profissional: (0) Residente (1) Titular

NUmero de amostras obtidas:

Uso de analgesia IV no procedimento (0) Ndo (1) Sim
Uso de analgesia IV no pdés-procedimento (0) Ndo (1) Sim
ComplicagGes: (0) Nao (1) Sim

Resultado: (0) Benigno (1) Maligno
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9.2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice B)
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

RESOLUGAO 466/12 CNS/MS

I. DADOS DE IDENTIFICAGAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

1. NOME DO PARTICIPANTE: ...ttt ettt ettt ettt e e e s et e e e e e e benaeeee s
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N2: ... e SEXO: M F
DATA NASCIMENTO: ................. Y ST Y ST

ENDEREGO: ...ttt sttt ettt sttt e bbbt s N2 APTO: ............
BAIRRO: ..ot CIDADE: ...ttt et
CEP e, TELEFONE: (vvnnee.. ) ettt e
2. RESPONSAVEL LEGAL:.....vvuieivieiecieeceetesee ettt ses st st es st et sasae s sas s s s s b s st ssasssas
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, Curador €1C.): ....c.ueeeeiiiieeiieeeciree e e e e e ete e e
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N2: ..o e SEXO: M F
DATA NASCIMENTO: .........uuue.e.. Y ST Y S

ENDEREGO: ..ottt sttt st N APTO: ............
BAIRRO: ..ot CIDADE: ...ttt e
CEP e TELEFONE: (vvvuveee.. ) ettt ettt e et e

Il. DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA:

Avaliacdo da percepgdo de dor em pacientes submetidos a procedimentos intervencionistas guiados por
tomografia computadorizada em um centro de referéncia em oncologia.

2. PESQUISADOR RESPONSAVEL:

Dra. Paula Nicole Vieira Pinto Barbosa. Médica radiologista do A.C. Camargo Cancer Center.

3. PESQUISADORES ENVOLVIDOS:

Dra. Maria Fernanda Arruda. Médica radiologista do A.C. Camargo Cancer Center.
Jessica Gonzalez Suerdieck. Médico residente do Departamento de Imagem no A.C Camargo Cancer Center.

4. DURAGAO DA PESQUISA:
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18 meses

IIl. INFORMAGOES A (O) PARTICIPANTE:

O (A) senhor (a) esta sendo convidado (a) a participar do projeto de pesquisa Avaliagdo da percepgdo de dor em
pacientes submetidos a procedimentos intervencionistas em um centro de referéncia em oncologia que serd
realizada no A.C. Camargo Cancer Center.

E importante que o senhor (a) compreenda bem o funcionamento da pesquisa, bem como as etapas a serem
realizadas e seu objetivo final. Ressaltamos que a sua participagdo neste estudo é voluntaria, tendo o direito a
retirar-se do estudo a qualquer momento.

As suas informagdes sdo confidenciais e serdo mantidas e, sua identidade serd preservada, sendo que somente
os membros da equipe médica e do Comité de Etica em Pesquisa terdo acesso aos registros. A sua participagdo
neste estudo € voluntaria, tendo o direito de retirar-se a qualquer momento.

IV. OBJETIVOS DA PESQUISA:

O estudo tem como objetivo conhecer a percepgdo de dor sentida pelos pacientes que realizaram
procedimentos, como bidpsias ou drenagens, guiados pela tomografia computadorizada. Isso quer dizer que a
pesquisa vai procurar saber se houve dor e qual a intensidade desta dor, durante o procedimento.

V. DESENHO DA PESQUISA:

Trata-se de um estudo observacional, ou seja, sem qualquer intervencdo direta ao paciente, realizado através da
aplicagdo de questionario aos pacientes que irdo se submeter a procedimentos guiados por tomografia
computadorizada.

VI. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS:

Os proéprios pacientes responderdo um questionario especifico, contendo perguntas sobre fatores que podem
influenciar a dor apds o procedimento radioldgico a que serd submetido. Tal questionario sera aplicado dentro
da sala de preparo para o procedimento, junto ao posto de enfermagem, dentro de box individual (reservado),
dentro do tempo de 15 minutos. A participacao na pesquisa ou ndo, nao interferird no procedimento realizado
em nenhum aspecto. Qualquer gasto adicional referente a participagdo no estudo, este serd absorvido pelo
orcamento da pesquisa.

VII. CONFIDENCIALIDADE:
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As informacgdes coletadas serdo utilizadas Unica e exclusivamente para a execu¢do do projeto em questdo e
somente serdo divulgadas de forma anbnima, através da supressdo do nome do participante da pesquisa e
substituicdo por um numero, sendo preservada a privacidade dos sujeitos de pesquisa cujos dados serdo
coletados. Somente os membros da equipe médica e do Comité de Etica em Pesquisa terdo acesso aos registros.

A sua participacdo neste estudo é voluntaria, tendo o direito de retirar-se a qualquer momento e em qualquer
fase da pesquisa, sem qualquer penalizagdo. A recusa ou desisténcia da participagdo nesse estudo ndo ira
prejudicar seu acompanhamento médico e tratamento.

VIil. DANOS RELACIONADOS A PESQUISA:

N3do ha complicagdes, nem riscos diretos ao participante da pesquisa relacionados ao presente estudo, exceto
pelo risco tedrico de quebra da confidencialidade dos dados ou pela possibilidade de constrangimento ao
responder o questionario.

IX. ACOMPANHAMENTO, ASSISTENCIA E RESPONSAVEL:

O pesquisador e a equipe envolvida na pesquisa se comprometem a dar informag¢do atualizada ao longo do
estudo, caso este seja o seu desejo, através do nimero (11) 2189-5000 ramal 1042, para entrar em contato com
Dra. Paula Nicole Vieira Pinto Barbosa ou pelo telefone (11) 999049191

O paciente tem direito a assisténcia integral gratuita devido a danos diretos/indiretos e imediatos/tardios, pelo
tempo que for necessario ao participante da pesquisa e, também, a buscar indenizagdo diante de eventuais
danos decorrentes da pesquisa.

X. QUEM DEVO CONTATAR EM CASO DE DUVIDAS:

Qualquer duvida sobre o estudo, vocé poderd entrar em contato com o pesquisador responsavel pela pesquisa:
Dra. Paula Nicole Vieira Pinto Barbosa

Departamento de Radiologia e Diagnostico por Imagem do A.C. Camargo Cancer Center - Sdo Paulo.
Telefones para contato: (11) 2189-5000 ramal 1042 ou Dra. Paula Nicole (11) 999049191.
Enderecgo: Rua Professor Anténio Prudente, 211 — Liberdade — Sdo Paulo.

Se o pesquisador responsdvel ndo fornecer as informagdes/esclarecimentos suficientes, por favor, entre em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da A.C. Camargo - Fundagdo Antdnio Prudente/SP
pelo telefone (11) 2189-5000, ramal 5020 de segunda-feira a quinta-feira das 8 horas as 18 horas e sexta-feira
das 8 horas as 17 horas.
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Este documento serd elaborado em 2 (duas) vias originais. O (a) senhor (a) receberd uma das vias assinada e a
outra serd arquivada pelo pesquisador em seu arquivo de pesquisa.

Eu, declaro ter lido,
compreendido e discutido o contelddo do presente Termo de Consentimento e concordo em participar desse
estudo de forma livre e esclarecida autorizando os procedimentos acima relacionados:

Assinatura do participante ou responsavel legal Pesquisador

Data



