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RESUMO

As mudanças dos hábitos de vida nos dias atuais e a alimentação rica em carboidratos são partes de um contexto de mudança cultural que levaram a uma epidemia de obesidade e muitas vezes o tratamento convencional não surte efeito, sendo necessária uma intervenção cirúrgica. Portanto este trabalho busca avaliar o efeito da eletroanalgesia através do tens convencional no quadro de dor e na força muscular respiratória em indivíduos no pós-operatório de cirurgia bariátrica. Trata-se de um ensaio clínico não controlado de corte transversal, com amostra de 10 indivíduos entre 18 e 50 anos no pós-operatório imediato ou no primeiro dia de pós-operatório de cirurgia bariátrica em um hospital do oeste do Paraná. Os participantes foram avaliados antes e após a aplicação terapêutica. Para aplicação foi utilizado o aparelho tens no modo convencional com frequência de 80hz e T=200us durante 30 minutos sendo realizada uma única aplicação. Foram avaliados neste estudo 10 pacientes, sendo 1 (10%) do sexo masculino e 9 (90%) do sexo feminino, com média de idade de 39,6±11,787. Com relação ao nível de dor observou-se uma redução no pós-intervenção (2,2±1,98) quando comparado com os valores no pré-intervenção (5,6±1,57) com P=0,000. Os valores de pimáx e pemáx não apresentaram valores estatisticamente significativos com p>0,05. Conclui-se que o tens é uma ferramenta eficaz na redução do quadro de dor no pós-operatório de gastroplastia, entretanto sem efeitos imediatos na força muscular respiratória.

Palavras-chaves: Estimulação Elétrica Nervosa Transcutânea, dor abdominal, cirurgia bariátrica, fisioterapia.

EFFECTS OF ELETROANALGESIA ON PAIN AND RESPIRATORY MUSCULAR FORCE IN PATIENTS IN THE POSTOPERATIVE SURGERY OF BARIATRIC SURGERY

ABASTRACT

In present day changes in lifestyle and hight carbohydrate diet are part of a context of cultural change which lad to an epidemic of obesity, and oftentimes the conventional treatment has no effect and requires surgical intervention. Accordingly, this experiment seeks to evaluate the effect of electroanalgesia athaward conventional tens of look of pain and respiratory muscle strength in individuals after bariatric surgery. This is an uncontrolled cross-sectional clinical trial with a sample of 10 individuals between 18 and 50 years of age in the postoperative period 
immediate or on the first postoperative day of bariatric surgery in a hospital in the west of Paraná. Participants were evaluated before and after the application of the therapy. For application the tens equipment was used in conventional mode with frequency of 80hz and T = 200us during 30 minutes 
with a single application. Ten patients were evaluated in this study, of which 1 (10%) were male and 9 (90%) were female, with a mean age of 39.6 ± 11.787. Regarding the level of pain, a reduction in the postintervention (2.2 ± 1.98) was observed when compared to the preintervention values ​​(5.6 ± 1.57) with P = 0.000. The pimax and pmax values ​​did not present statistically significant values ​​with p> 0.05. It is concluded that tens is an effective tool in the reduction of pain in the postoperative period of gastroplasty, but without immediate effects on respiratory muscle strength.

Keywords: Transcutaneous Electric Nerve Stimulation, Abdominal Pain, Bariatric Surgery, Physical Therapy Specialty.
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Segundo a Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariátrica e Metabólica (SBCBM), a ocorrência de cirurgias bariátricas eletivas realizadas no Brasil entre 2012 e 2017, teve um aumento de 46,7% (BATTISTELLI, 2018). O tratamento mais eficaz para obesidade grau III é a cirurgia bariátrica e sua realização tem como objetivo principal melhorar a qualidade de vida para, assim, aumentar a expectativa de vida do obeso, resolvendo as desordens físicas e psicossociais que a obesidade acarreta (BUCHWALD et al, 2004).
Para a realização do procedimento cirúrgico pode-se usar diversas técnicas, entretanto o método Capella vem demonstrando sua prevalência (FANDIÑO et al, 2004) por apresentar um índice de morbidade baixo e ser considerada segura (ORIA, 1998).  
O procedimento cirúrgico gera lesão tecidual, seja pela manipulação cirúrgica direta visceral através da própria incisão ou pelo uso de afastadores cirúrgicos que fazem a exposição do campo operatório, isso faz com que o paciente apresente um quadro doloroso no período pós-operatório (TONELLA et al, 2006). 
Mascarenhas (2014) em revisão de literatura, composta por 19 estudos sobre a fisioterapia em pacientes no pós-operatório (PO) de cirurgia abdominal alta (CAA) assim como a descrição das possíveis complicações, demonstraram o quadro doloroso como um fator de influência negativa na evolução do PO mesmo com a administração de medicamentos, isso provoca uma alteração da mecânica respiratória e limitação do trabalho diafragmático levando a uma respiração superficial.
O fisioterapeuta atua com pacientes que estão em período PO abdominal, através de manobras de higiene brônquica, deambulação precoce e fortalecimento da musculatura respiratória, fazendo com que assim haja uma melhora da ventilação para então poder prevenir as complicações pulmonares (TREVISAN, 2010), porém a dor é vista como um fator limitante para a realização de procedimentos fisioterapêuticos precocemente (TONELLA et al, 2006), observando assim a importância de uma intervenção que vise a redução do quadro doloroso.
Com o aumento da incidência de cirurgias bariátricas realizadas atualmente, as complicações descritas, destacando o nível de dor apresentado no período pós-operatório e as ferramentas disponíveis como fonte de analgesia utilizadas por fisioterapeutas, este estudo tem a finalidade de avaliar a eficiência do TENS modo convencional como forma promoção de analgesia e seus efeitos na força muscular respiratória.

2 metodologia

Trata-se de um ensaio clínico não controlado de corte transversal em indivíduos no período pós-operatório de cirurgia bariátrica, realizado na Fundação Hospitalar São Lucas, na cidade de Cascavel – PR. Para realização deste estudo, foi enviado o projeto ao Comitê de Ética e Pesquisa (CEP) do Centro Universitário da Fundação Assis Gurgacz sendo aprovado em 18 de maio de 2018 e registrado sob o número 2.663.023 (Anexo 1).
A amostra da pesquisa foi composta por 10 indivíduos, de ambos os sexos, que foram sujeitos à realização de cirurgia bariátrica do tipo Capella e com todos os participantes foram empregados o tratamento com a utilização de eletroanalgesia utilizando o TENS.
A rotina analgésica proposta pelo protocolo da equipe médica que realizou a cirurgia foi mantida com todos os participantes, rotina esta que contava com a utilização dos medicamentos Dipirona e Tramal sendo administrados de horário e também o Dimorf este sendo utilizado a critério do médico plantonista do período.
Como critérios de inclusão foram estabelecidos que os pacientes possuíssem idade mínima de 18 anos e máxima de 50, não apresentassem instabilidade hemodinâmica, estivessem no pós-operatório imediato ou 1º dia de pós-operatório de cirurgia bariátrica e nível de consciência igual a 15 segundo a escala de coma de Glasgow (Anexo 2). Foram exclusos pacientes que apresentaram nível de consciência menor ou igual a 14 na escala de coma de Glasgow, instabilidade hemodinâmica, contraindicações quanto ao uso do TENS (como presença de marca-passo cardíaco, cardiopatas, dor sem etiologia, epiléticos e gestantes durante primeiro trimestre) e aqueles que optaram por não participar do estudo.
Uma vez preenchido os critérios de inclusão, os participantes foram esclarecidos sobre o procedimento a ser realizado assim como seus benefícios e riscos. Através da assinatura do Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) (Apêndice 1) os pacientes concederam a permissão para a realização da pesquisa.
Antes e após a utilização do TENS os participantes foram sujeitos a uma avaliação (Apêndice 2), que foi realizada através da verificação da pressão arterial com uso do esfigmomanômetro e estetoscópio da marca Premium®, saturação parcial de oxigênio e frequência cardíaca com uso do oxímetro de dedo da marca Bioland®. Também foi realizada a avaliação de sensibilidade tecidual, em que o participante permaneceu de olhos vendados enquanto o examinador realizou palpação do local onde foi feita a aplicação dos eletrodos, além do nível de consciência através da escala de coma de Glasgow. Neste momento ainda, os participantes foram questionados sobre o nível de dor através da Escala Visual Analógica (EVA) (anexo 3) e foram orientados a quantificar seu nível de dor em uma escala de 0 a 10. Através da manovacuômetria foram obtidos os valores da pressão inspiratória máxima (PIMÁX) e pressão expiratória máxima (PEMÁX). A técnica utilizada para a medição destes valores foi a mesma preconizada nas diretrizes para testes de funções pulmonares do Jornal Brasileiro de Pneumologia (2002) e para a medição da força muscular respiratória foi utilizado o Manovacuômetro digital marca Blodalmed modelo MVD 300.
A EVA é uma escala que consiste em uma linha reta, numerada, de dez centímetros, apresentada em uma folha em branco, em que a extremidade esquerda numerada com 0 significa sem dor e a extremidade direita numerada com 10 significa pior dor imaginável (ANDRELLA et al, 2007), foi solicitado para o participante apontar o local que correspondia a seu nível de dor no momento.
A aplicação do TENS foi realizada uma única vez e respeitando um período mínimo de 30 minutos antes da administração medicamentosa, aplicação esta que foi realizada com o aparelho de TENS KLD Endophasys® modelo NMS.0501, utilizando dois canais e 4 (quatro) eletrodos autoadesivos com formato quadrado de tamanho 5 por 5 cm.
Para a realização do procedimento os pacientes foram orientados para que permanecessem sentados. Os parâmetros utilizados para aplicação do TENS foram os mesmos preconizados por Morimoto et al, (2009), sendo utilizada a corrente convencional com frequência de 80 Hz e T=200us, pulso bipolar assimétrico. A intensidade da corrente foi modulada conforme a sensibilidade umbral de cada paciente. Os eletrodos foram posicionados a 3 cm da incisão cirúrgica nos quatro quadrantes e os canais utilizados foram posicionados de forma cruzada para que a corrente se concentrasse sobre a incisão.
Os dados obtidos foram analisados com a utilização da plataforma SPSS 20.0 (Statistical Package for the Social Sciences). Para analisar a distribuição da amostra foi utilizado o teste de Shapiro-Wilk, que apresentou valores superiores a 0,05 indicando assim a apresentação dos dados em média e desvio padrão. O teste T de Student para amostras em pares foi realizado, considerando níveis de significância menores que 0,05.

[bookmark: _Toc173516304]3 FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICA
	
			A obesidade é vista como uma epidemia, apresentando vínculo direto com o sedentarismo e perfil alimentar (WHO, 2000), sendo destacada como um fator de risco para doenças como a hipertensão arterial, diabetes mellitus, doenças articulares, apneia obstrutiva do sono, deficiência socioeconômica e psicossocial (OGUNNAIKE et al, 2002).
			Os casos em que a presença da obesidade é acompanhada de comorbidades, podendo diminuir a expectativa de vida assim como sua qualidade, são indicativos para que seja realizado o procedimento cirúrgico (SEGAL, 2002). A SBCBM afirma que a incidência de cirurgias bariátricas entre os anos de 2012 e 2018 aumentou em torno de 46,7%.
Para Ogunnaike et al, (2002) ao serem submetidos à cirurgia abdominal alta, é esperado que os obesos fiquem mais suscetíveis as repercussões pulmonares ocasionadas pela anestesia e pela própria intervenção cirúrgica, dados esses confirmados por estudo realizado por Paisani et al, (2005) em que se constatou uma redução da força muscular respiratória e dos volumes e capacidades pulmonares em pacientes no pós-operatório de cirurgia bariátrica aberta do tipo Capella. Em pacientes obesos, a exposição anestésica acentua a redução da capacidade residual funcional, promovendo o colabamento precoce de pequenas vias aéreas aumentando assim a incidência de atelectasias, o que proporciona um grau maior de hipoxêmia quando comparado ao doente não obeso (OGUNNAIKE et al, 2002).
No pós-operatório de procedimento cirúrgico abdominal, o quadro doloroso é um fator de forte influência negativa na evolução do paciente, sobre tudo àqueles realizados na porção superior do abdômen, mesmo com a utilização de medicação analgésica (TONELLA et al, 2006).
A corrente TENS é constituída por geradores de correntes pulsáteis, bifásicas simétricas ou assimétricas de forma retangular e vem sendo amplamente utilizado por fisioterapeutas no alívio sintomático da dor (MORGAN, 2011). A corrente baseia-se na “Teoria das Comportas” postulada por Melzack e Wall, (1965). Dentre as modalidades utilizadas para a aplicação do TENS estão a convencional, breve e intenso, acupuntural e burst (TRIBIOLI, 2003). 
A eficácia do TENS é comprovada em diversos estudos, entretanto cada modo de aplicação é indicado dependendo do momento da lesão, sendo diferenciado conforme o ajuste do tempo de duração do pulso, forma de onda e frequência (RAO et al, 1981). Nos casos de dor aguda encontrada no período pós-operatório, usualmente é utilizada o TENS convencional, por possuir alta frequência e baixa intensidade (MORIMOTO et al, 2009).
Gregorini et al, (2010) em ensaio clinico prospectivo randomizado, realizou avaliação para verificar a relação da dor com os volumes e capacidades pulmonares no pós-operatório de cirurgia cardíaca, onde foi observado uma redução da dor com consequente aumento do volume corrente no grupo que recebeu o tratamento através do TENS quando comparado com o grupo placebo.
[bookmark: _Toc173516314]Erdogan et al, (2005) realizou um estudo controlado, prospectivo randomizado e duplo cego avaliando a eficácia da TENS em cirurgias torácicas, e constatou o benefício oferecido pelo tratamento em seus pacientes, de modo que houve uma redução na utilização de analgésicos opióides e apresentaram um aumento no esforço para realizar a tosse durante a fisioterapia, o que também foi encontrado nos estudos de Benedetti et al, (1997), o TENS diminuiu o nível de dor no período pós-operatório e diminuiu a quantidade de medicamentos analgésicos quando comparada com o grupo placebo ou controle e Cipriano et al, (2008) que observou uma redução sistemática da dor após a intervenção com o TENS, especialmente ao quadro doloroso relacionada à tosse.


4 ANÁLISE E DISCUSSÃO DOS RESULTADOS
	
Foram avaliados neste estudo 10 pacientes, sendo 1 (10%) do sexo masculino e 9 (90%) do sexo feminino. A média de idade dos participantes foi de 39,6±11,787 (Tabela 1). Com relação ao tipo de cirurgia os 10 participantes (100%) realizaram cirurgia do tipo Capella e mantiveram a rotina de analgesia padrão.
Os dados referentes à avaliação da pressão arterial, saturação parcial de oxigênio e frequência cardíaca não apresentaram diferenças estatísticas entre os dois momentos conforme apresentado na tabela 2.

Tabela 1. Dados demográficos
	     Sexo*
	Masculino
	1 (10%)

	
	Feminino
	9 (90%)

	Idade (Anos)**
	
Média
	
39,6

	
	Desvio Padrão
	11,787



Legenda: * Frequência e porcentagem; ** média e desvio padrão. 
Fonte: Do autor, 2018.

De acordo com a prova de manovacuômetria, os valores obtidos não apresentaram diferenças estatísticas entre os dois momentos. Já em relação à avaliação da dor, sugere-se uma redução do quadro de dor no pós-intervenção (2,2±1,98) quando comparado com os valores no pré-intervenção (5,6±1,57) com P=0,000. Os resultados dos testes de força muscular e os valores da EVA podem ser visualizados na tabela 3.
Tabela 2. Avaliação dos sinais vitais
	
	PA inicial
	PA final
	Spo2 inicial
	Spo2 final
	FC inicial
	FC final

	
	130/80
	130/80
	98%
	99%
	91
	82

	
	150/90
	150/90
	91%
	93%
	71
	86

	
	      150/100
	  150/100
	98%
	98%
	75
	79

	
	140/90
	140/90
	93%
	91%
	64
	70

	
	150/90
	150/90
	96%
	96%
	90
	90

	
	140/80
	140/80
	94%
	91%
	88
	82

	
	140/80
	140/80
	90%
	93%
	120
	107

	
	140/90
	140/90
	97%
	97%
	77
	80

	
	140/90
	140/90
	91%
	93%
	75
	89

	
	120/70
	120/70
	92%
	95%
	81
	90

	Média
	140/86
	140/86
	94
	94,6
	83
	85,5

	D.P
	9,43/8,46
	9,43/8,43
	3,06
	2,84
	15,56
	9,73



Legenda: PA = Pressão Arterial; Spo2 = Saturação parcial de oxigênio; FC= Frequência Cardíaca. Valores de PA apresentados em mmhg; Valores de FC apresentados em BPM (batimentos por minuto), D.P – Desvio Padrão. 
Fonte: Do autor, 2018.

Tabela 3. Resultados testes de força muscular e escala de dor.
Variável		Momento		Média		D.P		P
E.V.A			Pré-intervenção	5,60		1,57		
			Pós-intervenção	2,20		1,98		0,000*
PIMAX		Pré-intervenção	-93,00		-35,60
			Pós-intervenção	-96,00		-35,33		0,081	
PEMAX		Pré-intervenção	71,00		31,78
			Pós-intervenção	85,00		35,97		0,116
Nota: *Valores significativos – Teste T para amostras em pares; D.P = Desvio Padrão.
Fonte: Do autor, 2018.
4.1 DISCUSSÃO
	
Sabe-se que em cirúrgicas abdominais, os pacientes estão sujeitos a apresentarem disfunções relacionadas à sua função pulmonar, principalmente evidenciada com a força muscular respiratória, isso devido ao quadro de dor ou até mesmo pela incisão cirúrgica, que de forma direta afeta a integridade da musculatura (COSTA et al, 2009). Evidências mostram que a disfunção diafragmática está entre os principais responsáveis por complicações relacionadas à função pulmonar (LAWRENCE et al, 2006). 
O fator dor, avaliado no presente estudo, mostrou-se concordante com esses fatos tendo em vista que os 10 participantes avaliados apresentaram níveis elevados de dor, mesmo mantendo a rotina analgésica pós-operatória.
Imle (2003) e Fraga (2004) afirmam que a presença de dor em pacientes no pós-operatório de laparotomia é frequente e o expõem a riscos desnecessários. Lee (2008) em estudo realizado com 66 pacientes no pós-operatório imediato observou que 72,7% dos participantes apresentavam níveis elevados de dor.
Para Braz et al, (2009) a presença de uma equipe de fisioterapia em ambiente hospitalar é de extrema importância e desempenha um papel chave atuando através da prevenção e reabilitação de disfunções pulmonares e/ou motoras, utilizando diversas técnicas, contribuindo para uma redução na taxa de mortalidade e menor tempo de internamento hospitalar. 
Com os níveis elevados de dor apresentados no pós-operatório e as repercussões pulmonares que isso acarreta, observa-se a necessidade de intervenções visando à diminuição do quadro álgico para uma melhor efetividade das técnicas fisioterapêuticas, para que então se promova uma melhora na função respiratória, isso é confirmado por Silva et al, (2010) que em estudo realizado com pacientes que realizaram cirurgia de laparotomia e foram submetidos a um protocolo de exercícios respiratórios demonstraram um aumento de 42,10% no nível de dor após a intervenção fisioterápica.
Dentre os recursos utilizados pela fisioterapia, o TENS, vem sendo utilizado como forma de redução do quadro de dor no pós-operatório, mostrando-se um método acessível, de baixo custo e eficaz (MORIMOTO et al, 2009). A corrente produz analgesia por agir na comporta da dor conforme explicado por Melzack e Wall, (1965). Bjordal et al, (2003) realizou uma meta-análise, onde 21 ensaios clínicos randomizados foram avaliados, chegando à conclusão que com o uso do TENS os pacientes apresentaram uma redução de 26,5% em média o consumo de medicação analgésica nas primeiras 72 horas de pós-operatório.
 O efeito da terapia com uso de TENS é obtido através da estimulação de fibras responsáveis pela transmissão ao encéfalo de estímulos proprioceptivos ascendentes (TONELLA et al, 2006), além de ser embasado pela “Teoria das Comportas” (MELZACK & WALL, 1965).
Melo et al, (2005) realizou um estudo onde foi utilizado o TENS modo convencional em pacientes no pós operatório de cesariana e observou-se uma redução significativa no nível de dor corroborando com os resultados obtidos neste estudo onde o nível de dor avaliado através da EVA sugeriu uma redução de 5,6±1,57 no momento inicial para 2,2±1,98 quando avaliados após a aplicação da eletroanalgesia. 
Gregorini et al, (2010) em ensaio clinico prospectivo randomizado com pacientes em pós-operatório de cirurgia cardíaca, observou uma melhora em relação ao nível de dor em repouso de 40% e à tosse de 42,9% no grupo que recebeu tratamento com TENS comparado ao grupo placebo.
Em estudo realizado por Paisani et al, (2005) com pacientes em pré e pós-operatório de gastroplastia, com avaliação da força muscular respiratória observou uma diminuição de 51% na pimáx e 39% na pemáx no primeiro dia de pós-operatório, isso pode ser observado pois segundo Barbalho-Moulim et al, (2009) no pós-operatório de cirurgia bariátrica, mesmo por via laparoscópica, ocorre um comprometimento da função pulmonar, visto pela diminuição da mobilidade toracoabdominal e diafragmática, além da redução dos volumes pulmonares.	
Os dados obtidos no estudo em questão com relação à força muscular respiratória, não apresentaram valores estatisticamente significativos com p>0,05, quando comparados entre os dois momentos (PIMÁX PRÉ 93±35,6 e pós 96±35,33 p=0,081, PEMÁX PRÉ 71±31,78 e pós 85±35,97 p=0,116), porém observa-se um discreto aumento nos valores obtidos, mesmo com apenas 30 minutos de aplicação da corrente, dados esses semelhantes aos descritos por Vieira et al, (2011) em estudo com pacientes no período pós operatório de gastroplastia, os valores de PIMÁX e PEMÁX não se diferenciaram entre o grupo controle e grupo placebo após aplicação da corrente TENS.


5 CONSIDERAÇÕES FINAIS

Conclui-se que o TENS convencional é uma ferramenta eficaz no alívio da dor pós-operatória mesmo com apenas a realização de uma única aplicação, entretanto não demonstrou influência nos valores relacionados à força muscular respiratória. 
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APÊNDICE 1 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Você está sendo convidada (o) a participar de uma pesquisa intitulada: Efeitos da Eletroanalgesia sobre a dor e a força muscular respiratória em pacientes no pós-operatório de cirurgia bariátrica, em virtude de estar internado em uma unidade de terapia intensiva, coordenada pelo (a) Professor (a) César Antonio Luchesa. Endereço: Rua Orlando Vasconcelos - nº: 765 – Bairro: Pioneiros Catarinense – CEP: 85.505.840 Telefone: (45)9-84228189 e contará ainda com a participação dos acadêmicos: Rafael Malta dos Santos Barboza e Thalita Klaczik de Matos.
A sua participação não é obrigatória sendo que, a qualquer momento da pesquisa, você poderá desistir e retirar seu consentimento. Sua recusa não trará nenhum prejuízo para sua relação com o pesquisador, com a FAG ou com a UTI. 
Os objetivos da pesquisa consistem em: Avaliar os efeitos da eletroanalgesia na redução do quadro álgico de pacientes que realizaram gastroplastia através da Escala Visual Analógica da dor (EVA), avaliar os efeitos da eletroanalgesia na força muscular em pacientes que realizaram gastroplastia, através dos valores obtidos na manovacuometria, comparar capacidades pulmonares alcançados pré e pós-aplicação da eletroanalgesia em paciente que realizaram gastroplastia, utilizando valores obtidos através do pico de fluxo alcançado. Caso você decida aceitar o convite, será submetido (a) ao(s) seguinte(s) procedimentos: Avaliação fisioterapêutica antes da utilização da eletroestimulação, avaliação dos sinais vitais do(a) paciente antes e depois da avaliação e do tratamento, Serão avaliados os níveis de dor através da Escala Visual Analóga (E.V.A), força muscular pela manuvacuometria e pico de fluxo expiratório (PFE). Após a avaliação fisioterapêutica será aplicada a eletroanalgesia através do aparelho TENS, onde serão utilizados 4 (quatro) eletrodos autoadesivos posicionados de dois à três centímetros da incisão cirúrgica Todos os procedimentos serão devidamente explicados para o paciente.
Os riscos relacionados com a sua participação serão: possível presença de irritação, alergias cutâneas ao redor ou debaixo da colocação dos eletrodos o que caso persista a aplicação será suspensa.
Os benefícios relacionados com a sua participação serão: uma possível redução do quadro álgico devido à incisão cirúrgica, podendo assim, diminuir o tempo de internamento hospitalar, redução na quantidade de medicamentos analgésicos utilizados, além da prevenção de complicações pulmonares.
Os resultados desta pesquisa poderão ser apresentados em seminários, congressos e similares, entretanto, os dados/informações obtidos por meio da sua participação serão confidenciais e sigilosos, não possibilitando sua identificação. A sua participação bem como a de todas as partes envolvidas será voluntária, não havendo remuneração para tal. 
Qualquer gasto financeiro da sua parte será ressarcido pelo responsável pela pesquisa. Não está previsto indenização por sua participação, mas em qualquer momento se você sofrer algum dano, comprovadamente decorrente desta pesquisa, terá direito à indenização. 
Você receberá uma cópia deste termo onde constam o telefone e o endereço do pesquisador principal, podendo tirar suas dúvidas sobre o projeto e sobre sua participação agora ou em qualquer momento.

Pesquisador Responsável: Cesar Antonio Luchesa
Endereço: Rua Orlando Vasconcelos -   nº: 765 – 
Bairro: Pioneiros Catarinense – CEP: 85.505.840 
Telefone: (45)9-84228189

Declaro que entendi os objetivos, a forma de minha participação, riscos e benefícios da mesma e aceito o convite para participar. Autorizo a publicação dos resultados da pesquisa, a qual garante o anonimato e o sigilo referente à minha participação.

 Nome do sujeito da pesquisa: ____________________________
Assinatura do sujeito da pesquisa: _________________________


 (
Informações – Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade Assis Gurgacz
Avenida das Torres 500
 
– Bloco 4 – Bairro FAG
Cascavel-Paraná 
CEP: 85806-095
Tel.: (45)33213791
Coordenadora: Profª. Andressa Almeida
Email: 
comitedeetica@fag.edu.br
)
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ANEXO 1  

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Título da Pesquisa: EFEITOS DA ELETROANALGESIA SOBRE A DOR E A FORÇA MUSCULAR RESPIRATÓRIA EM PACIENTES NO PÓS-OPERATÓRIO DE CIRURGIA BARIÁTRICA
Pesquisador: Cesar Antonio Luchesa
Área Temática:
Versão: 2
CAAE: 87405018.7.0000.5219
Instituição Proponente: FUNDACAO ASSIS GURGACZ
Patrocinador Principal: Financiamento Próprio

DADOS DO PARECER

Número do Parecer: 2.663.023

Apresentação do Projeto:
A pesquisa intitulada EFEITOS DA ELETROANALGESIA SOBRE A DOR E A FORÇA MUSCULAR RESPIRATÓRIA EM PACIENTES NO PÓS-OPERATÓRIO DE CIRURGIA BARIÁTRICA sob responsabilidade do pesquisador Cesar Antonio Luchesa e número de CAAE 87405018.7.0000.5219 ENCONTRA-SE DE ACORDO com as normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos, conforme normativas do Sistema CEP/CONEP. A equipe da pesquisa respeita os participantes da pesquisa e a confidencialidade dos dados coletados, bem como, descreve que oferecerá o suporte necessário em eventual risco.
Objetivo da Pesquisa:
O Objetivo da pesquisa EFEITOS DA ELETROANALGESIA SOBRE A DOR E A FORÇA MUSCULAR RESPIRATÓRIA EM PACIENTES NO PÓS-OPERATÓRIO DE CIRURGIA BARIÁTRICA é: avaliar o efeitoda eletroanalgesia na redução do quadro de dor, força muscular respiratória e pico de fluxo expiratório dos pacientes pós-operados de cirurgias bariátricas.

Trata-se de um estudo clinico randomizado de corte transversal, justificando-se por contribuir com o tratamento pós operatórios de pacientes submetidos a cirurgia bariátrica.
Avaliação dos Riscos e Benefícios:
A pesquisa ENCONTRA-SE DE ACORDO a resolução 466/12 quanto aos Riscos e Benefícios conforme o item I.3 - assistência ao participante da pesquisa:
II.3.1 - assistência imediata - é aquela emergencial e sem ônus de qualquer espécie ao participante da pesquisa, em situações em que este dela necessite; e
II.3.2 - assistência integral - é aquela prestada para atender complicações e danos decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;
II.4 - benefícios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo participante e/ou sua comunidade em decorrência de sua participação na pesquisa.

De acordo com o informado no projeto de pesquisa a coleta de dados possui como risco a presença de irritação cutânea, alergias cutâneas ao redor ou abaixo da colocação dos eletrodos, desconforto físico ou emocional. Com o objetivo de minimizar estes riscos, os acadêmicos serão submetidos a treinamento para aplicação da pesquisa. Se quaisquer uns dos itens de riscos citados acima ocorrerem, a aplicação da pesquisa será suspensa e o paciente será encaminhada para atendimento da equipe de saúde.

  Os benefícios relacionados com a participação serão: possível redução do quadro álgico devido à incisão cirúrgica, podendo assim, diminuir o tempo de internamento hospitalar, redução na quantidade de medicamentos analgésicos utilizados e prevenção de complicações pulmonares.



Comentários e Considerações sobre a Pesquisa:
A pesquisa enviada a este CEP possui relevância clínica e terapêutica.
Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:
Os termos obrigatórios foram corretamente anexados e ESTÃO DE ACORDO com os critérios éticos exigidos. As autorizações estão assinadas e carimbadas e o TCLE contempla todos os itens exigidos, sendo claro, objetivo e informativo quanto aos procedimentos que serão realizados durante a coleta de dados.
Recomendações:
Recomenda-se que o pesquisador siga fielmente os procedimentos metodológicos descritos no projeto, bem como envie relatório final ao término da pesquisa. Caso haja alguma modificação no projeto, este CEP deverá ser informado por meio de emenda.
Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações:
Pesquisador apresentou as modificações solicitadas, assim, esta pesquisa encontra-se APROVADA e não possui pendências ou lista de inadequações.
Considerações Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

	Tipo Documento
	Arquivo
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	Autor
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	25/04/2018
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	RAFAEL MALTA
	Aceito
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	DOS SANTOS
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Situação do Parecer:
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Necessita Apreciação da CONEP:
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CASCAVEL, 18 de Maio de 2018
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Thayse Dal Molin Alérico (Coordenador)
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