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RESUMO 

 

Introdução: O adesivo de lidocaína a 5% é uma medicação tópica usada para tratar dor local 

que exerce seus efeitos analgésicos e anestésicos locais bloqueando os canais de sódio. 

Atualmente ele é empregado para o tratamento da dor associado à neuralgia pós-herpética, além 

disso tem se mostrado eficaz em outras síndromes dolorosas. Mais recentemente está sendo 

pesquisado como alternativa aos opioides na terapia multimodal para dor aguda pós-operatória.  

O principal objetivo desse estudo foi avaliar o potencial efeito analgésico pós-operatório do 

adesivo de lidocaína a 5% em pacientes submetidas à cirurgia cesariana.  

Métodos: Setenta e duas mulheres agendadas para cesariana sob raquianestesia foram 

randomizadas para receber adesivo de lidocaína a 5% ou placebo após cesariana neste estudo 

clínico randomizado, duplamente encoberto e controlado por placebo. O desfecho primário foi 

o escore de dor, avaliado por meio de uma escala verbal numérica (EVN) de 11 pontos, nas 

primeiras 36 h de pós-operatório. A avaliação da qualidade da recuperação 24 h após a cirurgia, 

o consumo de opioides de resgate e a presença de efeitos adversos foram os desfechos 

secundários. Os dados de EVN repetidos foram avaliados usando equações de estimativa 

generalizadas a um nível de significância de 5%. 

Resultados: Sessenta e cinco mulheres completaram o estudo. O escore de dor foi menor no 

grupo lidocaína em 6 h (lidocaína: 2,16±1,71, placebo: 3,21±2,25; p = 0,031), 12 h (lidocaína: 

1,58±0,81, placebo: 2,24±0,74; p = 0,001), 24 h (lidocaína: 0,74 ± 0,89, placebo: 1,94 ± 1,39; 



 
 

 
 

p <0,0001) e 36 h (lidocaína: 0,48 ± 1,03, placebo: 1,68 ± 0,94; p = 0,001) após a cirurgia. Não 

houve diferenças nos resultados secundários durante o período de acompanhamento.  

Conclusão: O adesivo de lidocaína reduziu os escores de dor em comparação com o placebo 

nas primeiras 36 h após a cirurgia, apesar de não ter influência sobre o consumo de opioides, 

qualidade de recuperação ou incidência de efeitos colaterais. 
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ABSTRACT 

Introduction: The 5% lidocaine patch is a topical analgesic used to manage local pain and 

exerts its analgesic and local anesthetic effects by blocking neuronal voltage-dependent sodium 

channels. It is mainly used to manage post-herpetic neuralgia, with proven efficacy in other 

painful conditions. More recently, the lidocaine patch has been considered as an alternative to 

opioids in multimodal therapy regimens for acute postoperative pain. This study evaluated the 

analgesic effects of 5% lidocaine patch in women with acute postoperative pain after cesarean 

section.  

Methods: Seventy-two women scheduled for cesarean section under spinal anesthesia were 

enrolled to receive 5% lidocaine patch or placebo after cesarean in this randomized, double-

blind, placebo-controlled clinical study. The primary outcome was the pain score, evaluated 

using an 11-point numerical verbal scale (NVS), in the first 36 h postoperatively. Measurement 

of the quality of recovery 24 h after surgery, consumption of rescue opioids, and the presence 

of adverse effects were the secondary outcomes. Repeated NVS data were evaluated using 

generalized estimation equations at a significance level of 5%. 

Results: Sixty-five women completed the study. The pain score was lower in the lidocaine 

group at 6 h (lidocaine: 2.16±1.71, placebo: 3.21±2.25; p=0.031), 12 h (lidocaine: 1.58±0.81, 

placebo: 2.24±0.74; p=0.001), 24 h (lidocaine: 0.74±0.89, placebo: 1.94±1.39; p<0.0001), and 

36 h (lidocaine: 0.48±1.03, placebo: 1.68±0.94; p=0.001) after surgery. There were no 

differences in secondary outcomes during the follow-up period. 



 
 

 
 

Conclusion: The lidocaine patch reduced pain scores compared to placebo in the first 36 h after 

the surgery, despite having no influence over opioid consumption, quality of recovery, or 

incidence of side effects.  

 

Keywords: Acute Pain; Lidocaine; Transdermal Patch; Enhanced Postsurgical Recovery; 

Cesarean Section. 
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INTRODUÇÃO 

1. INTRODUÇÃO 

1.1 Lidocaína transdérmica 

Os anestésicos locais têm sido amplamente empregados como parte da técnica analgésica 

multimodal (1). A lidocaína é um anestésico amida e antiarrítmico classe 1-b sintetizada e 

aprovada, pela primeira vez, nos Estados Unidos na década de 1940 (2). Tem utilidade como 

agente anestésico e analgésico e está disponível sob diversas formas de apresentação como 

solução líquida, spray, geleia, creme, adesivos transdérmicos; podendo ser aplicada de forma 

tópica, intravenosa, subcutânea, bloqueios de nervos periféricos e do neuroeixo, dentre outras. 

A escolha da via de administração depende de vários fatores, incluindo o local da cirurgia, 

duração da ação, facilidade de uso, experiência necessária, bem como potenciais efeitos 

adversos (1). 

O interesse e o uso de analgésicos tópicos tem crescido, presumivelmente por seu potencial 

de aliviar a dor aguda e crônica com relativa ausência de efeitos adversos sistêmicos (2). 

Estruturalmente, a lidocaína contém um grupo amida, bem como uma amina terciária e, 

portanto, está em equilíbrio como uma base livre lipossolúvel sem carga, a qual pode penetrar 

prontamente na matriz lipídica da camada externa da pele (2).  

O adesivo de lidocaína a 5% é uma medicação tópica indicada para o tratamento de dor 

localizada, sendo que seus efeitos analgésicos e anestésicos locais ocorrem por bloqueio dos 

canais de sódio voltagem-dependentes que são responsáveis pela propagação dos potenciais de 

ação (2). Cada adesivo retangular tem medida de 10 x 14 cm e contém 700 mg de lidocaína em 

uma base aquosa aplicado a um forro de filtro de poliéster (3). A quantidade de medicamento 

absorvida está diretamente relacionada à duração da aplicação e à área da pele coberta (1). A 

lidocaína presente no adesivo penetra na pele e estabiliza as membranas neuronais das fibras de 

dor bloqueando o influxo de íons sódio e reduzindo as descargas ectópicas anormais produzidas 

por nervos periféricos danificados e disfuncionais. Deste modo, a condução do sinal da dor é 

interrompida (1).  

De acordo com o rótulo, podem ser aplicados até três adesivos na área dolorida por 12 horas. 

Os adesivos podem ser cortados em pedaços menores para se conformar as locais de aplicação. 

Dados de estudos para analgesia na neuralgia pós-herpética sugerem que alguns indivíduos 

usando o adesivo de lidocaína obtiveram alívio da dor em 30 minutos. Uma revisão de estudos 

demonstrou que a lidocaína transdérmica apresenta boa tolerabilidade em curto e longo prazo 

com risco mínimo de reações adversas sistêmicas ao medicamento (2).  
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A penetração deste anestésico local através da pele produz analgesia, mas não causa 

bloqueio sensorial completo (2). Sua farmacocinética confere absorção sistêmica mínima, 

proporcionando poucos efeitos colaterais e há poucas interações medicamentosas (3). A 

concentração média de lidocaína no sangue para o adesivo de hidrogel de lidocaína a 5% é  de 

0,13 mcg/mL, cerca de 1/38 da concentração tóxica (2). Irritação no local da aplicação é o 

evento adverso mais comum associado ao uso de adesivos de lidocaína. 

Atualmente o adesivo de lidocaína a 5% está indicado no tratamento da dor neuropática 

associada a neuralgia pós-herpética. Entretanto, há relatos de benefício com seu uso em outras 

situações clínicas, como osteoartrite, lombalgia, polineuropatia diabética e síndrome do túnel 

do carpo (2,4). Mais de 80% do uso dos adesivos de lidocaína ocorrem de forma off label e 74% 

dos pacientes recebem a prescrição desta terapia para tratamento da dor de origem não 

neuropática (2). Mais recentemente o adesivo de lidocaína está sendo pesquisado como opção 

inserido em esquema de terapia multimodal para o tratamento da dor aguda pós-operatória.  

 

1.2. Dor aguda e analgesia multimodal 

Dor, conforme definido pela International Association for the Study of Pain (IASP), é “uma 

experiência sensorial e emocional desagradável associada a, ou assemelhando-se àquele 

associado a, dano real ou potencial ao tecido” (5). A dor aguda é causada principalmente por 

trauma, condições médicas agudas ou cirurgias e pode resultar em ansiedade, estresse e 

insatisfação do paciente. Caso seja inadequadamente tratada pode causar efeitos psicológicos e 

sociais deletérios, além de atraso no retorno às atividades normais (1,6). Dor não aliviada afeta 

a maioria dos sistemas fisiológicos, prejudica a função dos órgãos e atrasa a mobilidade e a 

recuperação geral. Assim, o tratamento adequado para a dor pós-operatória objetiva reduzir o 

desconforto e a ansiedade dos pacientes, além de inibir a resposta endócrino-metabólica ao 

estresse cirúrgico. O tratamento inadequado da dor continua sendo problema comum entre os 

pacientes hospitalizados (7–11). 

A compreensão dos processos fisiopatológicos da dor progrediu significativamente ao 

longo dos anos, com crescente valorização da contribuição dada à modulação do sinal de dor 

que ocorre na periferia (2). O conceito bem aceito de analgesia multimodal envolve interromper 

a cascata inflamatória e sinais de dor em vários pontos ao longo das vias neurais, o que é obtido 

através da associação de dois ou mais analgésicos com diferentes mecanismos de ação (7). 
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Evidências sugerem que analgesia multimodal é mais eficaz que a monoterapia para o 

tratamento da dor aguda (1,7).  

Na atualidade a abordagem multidisciplinar com objetivo de atenuar a resposta ao estresse 

à cirurgia e facilitar a recuperação pós-operatória, conhecida como recuperação aprimorada, 

tem sido cada vez mais discutida e adotada no cuidado perioperatório. A analgesia é um 

componente fundamental na prática da recuperação aprimorada, que deve incorporar estratégias 

analgésicas multimodais com o intuito de minimizar o emprego de opioides, otimizar a 

analgesia e reduzir a ocorrência de efeitos colaterais relacionados ao emprego desses 

analgésicos (2,12,13). Essas modalidades de tratamento podem incluir técnicas de anestesia 

neuroaxial ou regional, anestesia local, anestésicos locais de ação prolongada, paracetamol, 

dipirona, anti-inflamatórios não esteroidais (AINEs), gabapentinoides, antagonistas dos 

receptores N-metil-D-aspartato (NMDA), lidocaína sistêmica, alfa 2-agonistas e 

glicocorticoides, entre outras opções (12–14). 

A lidocaína transdérmica é um desses agentes multimodais perioperatórios usados 

clinicamente. Este anestésico local possui papel no tratamento da dor pós-operatória graças ao  

seu custo, disponibilidade e segurança de uso (15). Diante do pequeno número de estudos, e 

dos resultados conflitantes encontrados na literatura, ensaios clínicos controlados e 

randomizados adicionais são necessários para avaliar a eficácia analgésica pós-operatória do 

adesivo de lidocaína (3,4,16–18). 

 

1.3. Cesariana 

A cesariana está entre um dos cinco procedimentos cirúrgicos mais comuns nos Estados 

Unidos, além de ter um dos maiores custos hospitalares agregados. Este procedimento também  

está entre as 10 operações mais comuns na União Europeia (19,20). Houve um aumento 

significativo de partos cesarianos nas últimas duas décadas, e, à medida que os números deste 

procedimento vêm aumentando, também tem crescido o interesse pela pesquisa sobre analgesia 

pós-operatória adequada para essas pacientes (21–23).  

Como a maioria das outras populações submetidas a diferentes tipos de cirurgias, a “nova 

mãe” precisa de alívio eficaz da dor visando, não apenas a mobilização precoce, mas também 

conforto para a responsabilidade adicional relacionada aos cuidados maternos. Portanto, as 

mulheres após o parto cesáreo relutam em serem submetidas a tratamento que as tornem 
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sonolentas ou restritas em seus movimentos por estarem conectadas a equipamentos que não 

lhes permitam atender livremente aos seus recém-nascidos. As pacientes submetidas a cesariana 

frequentemente citam a dor pós-operatória como a maior preocupação, seguida por vômitos, 

náuseas, cólicas, prurido e tremores (21,22). 

Sabidamente a analgesia pós-operatória inadequada limita a mobilidade da paciente, o 

autocuidado e a capacidade de cuidar do recém-nascido (24,25). Karlström et al. mostraram 

que a dor pós-cirúrgica afetava negativamente a capacidade das pacientes no cuidado com o 

recém-nascido e na amamentação e que todas as mulheres que relataram dificuldades em 

amamentar e cuidar do bebê apresentaram escores de dor maior ou igual a 4 (em escala de 0 a 

10) no segundo dia do período pós-operatório (26). Além disso, a dor aguda pós-operatória 

pode ser um fator de risco para ocorrência de depressão pós-parto e de dor crônica (25).  

Dor crônica, definida como dor que persiste além do curso usual de uma doença aguda ou 

após um tempo razoável de cura entre 2 a 6 meses, é reconhecida como uma complicação do 

parto cesáreo (21).  Em coorte prospectivo longitudinal e multicêntrico encontrou-se risco 2,5 

vezes maior de dor crônica, e risco 3 vezes maior de depressão pós-parto, entre mães com dor 

aguda grave no período pós-parto, independentemente do tipo de parto. Uma pequena pesquisa 

constatou que a incidência de dor diária persistente um ano após cesárea é de 6% (21). 

Consequentemente, com milhões de cesarianas sendo realizadas anualmente em todo o mundo, 

mesmo uma pequena prevalência de dor crônica pós-operatória pode trazer importantes 

consequências sociais e econômicas (21,25,27). 

A dor após a cirurgia cesariana é multifatorial e pesquisas recentes evidenciaram alguns 

preditores importantes, incluindo expectativas maternas, ansiedade e limiares individuais de 

dor (21). Não existe uma terapia considerada “padrão ouro” para o tratamento da dor pós-

cesariana. Diante das inúmeras opções, a escolha do método vai depender da disponibilidade 

de medicamentos, preferências regionais e individuais e recursos financeiros (22).   

Atualmente, os opioides fazem parte da analgesia multimodal pós-cesariana, porém 

apresentam efeitos colaterais importantes como prurido, náusea, vômito, constipação, retenção 

urinária, depressão respiratória e sedação, os quais podem comprometer os cuidados com o 

recém-nascido. Até o momento, não existe um regime analgésico poupador de opioides 

adequado para o controle da dor pós-cesariana (23,28,29).    
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O temor atual em relação ao abuso e uso indevido dos opioides, principalmente nos Estados 

Unidos, resultando em morbidade e mortalidade significativas, requer  necessidade urgente do 

desenvolvimento de alternativas que poupem o consumo de opioides (15,21). 

A dor pós-cesárea é constituída por dois componentes: o visceral que se origina de incisão 

uterina e de contrações; e o componente somático derivado de nociceptores na ferida operatória 

(21). O componente somático tem papel significativo na dor experimentada após o parto cesáreo 

e pode ser bloqueado com emprego de anestésico local administrado por várias técnicas. As 

vantagens potenciais do emprego de anestésicos locais é que as técnicas de administração 

podem ser pouco invasivas, adequadas para pacientes com anestesia geral e também podem ser 

repetidas no período pós-operatório, se necessário (22). Neste contexto o adesivo de lidocaína 

pode se apresentar como uma alternativa interessante para o controle da dor pós-cesariana. 
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2. HIPÓTESE  

O emprego do adesivo de lidocaína a 5% diminui o escore da dor pós-operatória em 

pacientes submetidas à cirurgia cesariana, diminui o consumo de opioides e, consequentemente, 

melhora a qualidade de recuperação pós-cirúrgica. 
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3. OBJETIVOS 

3.1. Objetivo Geral 

      Estudar o potencial efeito analgésico pós-operatório do adesivo de lidocaína a 5% em 

pacientes submetidas à cirurgia cesariana. 

 

      3.2. Objetivos Específicos  

     - Avaliar o efeito analgésico do adesivo de lidocaína a 5% por meio da medida da 

mensuração da intensidade da dor pós-operatória e da necessidade de doses complementares de 

analgésicos no período pós-operatório; 

     - Avaliar o nível de qualidade da recuperação da paciente através da escala de Quality of 

Recovery-40 (QoR-40); 

     - Avaliar a ocorrência de efeitos adversos associados ao emprego de adesivo de lidocaína a 

5%. 
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4. MÉTODOS 

4.1. Desenho do Estudo 

Estudo do tipo ensaio clínico randomizado, duplamente encoberto e placebo-controlado 

para avaliar a eficácia do adesivo de lidocaína a 5% na redução do escore de dor pós-operatória 

em pacientes submetidas a cirurgia cesariana.       

 

4.2. Seleção dos pacientes e origem dos dados 

Este estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Medicina 

de Botucatu (Anexo 2), Botucatu, SP, e está descrito de acordo com as diretrizes do 

Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT), originalmente publicada em 1996 e 

atualizada em 2001 e 2010, que fornece uma lista de checagem composta de 25 itens que 

formam um conjunto mínimo de recomendações para relatar o desenho, análise e resultados de 

uma pesquisa (30). Este ensaio clínico também foi registrado no Registo Brasileiro de Ensaios 

Clínicos (REBEC) (http://www.ensaiosclínicos.gov.br; identificador: RBR-89tyds) (Anexo 3). 

 

4.2.1 Período de obtenção dos dados 

A coleta dos dados foi realizada no período compreendido entre os meses de agosto de 

2019 a março de 2020 no Instituto de Saúde Elpídio de Almeida – ISEA na cidade de Campina 

Grande – Paraíba, Brasil. Somente as pacientes que livremente concordaram e assinaram o 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apêndice 1) foram incluídas neste 

estudo.  

 

4.2.2 Procedimentos 

Todos as pacientes foram submetidas à cirurgia cesariana com indicação obstétrica. As 

pacientes receberam analgesia pós-operatória com adesivo de lidocaína a 5% ou placebo. Um 

colaborador alheio à pesquisa preparou uma lista de números randômicos gerada em 

computador pelo programa Random Allocation Software 1.0, designando o grupo de alocação, 

além de envelopes opacos numerados sequencialmente contendo o grupo para o qual cada 

paciente foi alocada e o formulário de coleta de dados. Estes envelopes foram lacrados e 

entregues aos pesquisadores do projeto, sendo abertos somente após o término do estudo. Os 

pesquisadores e as participantes não sabiam a que grupo pertencia cada indivíduo.  

http://www.ensaiosclínicos.gov.br/
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Os adesivos aplicados nas pacientes eram semelhantes nas dimensões, tendo sido 

aderidos à pele por um profissional que não participou do estudo. As pacientes que foram 

alocadas para o grupo intervenção receberam o adesivo de lidocaína a 5% (TOPERMA® 

Grünenthal do Brasil Farmacêutica Ltda, São Paulo, Brasil) o qual era recortado ao meio, 

passando a apresentar dimensões de 5 x 14 centímetros, e aplicado 1 centímetro acima e abaixo 

da ferida operatória. Para as pacientes alocadas para o grupo controle foi aplicado fita 

Micropore® (3M do Brasil Ltda, Sumaré, Brasil) recortadas com as mesmas dimensões do 

TOPERMA® e nos mesmos locais. Após aplicados, os adesivos foram encobertos por um outro 

curativo opaco, composto por esparadrapos (Cremer S.A., Blumenau, Brasil). Todos os 

produtos foram adquiridos em drogarias.  

Os dados foram coletados pelos pesquisadores utilizando um formulário padronizado 

(Apêndice 2), com perguntas fechadas e pré-codificadas para entrada no computador. Os 

seguintes dados perioperatórios foram coletados de todas as participantes do estudo: idade; 

índice de massa corporal (IMC), classificação de estado físico dos pacientes (ASA); histórico 

obstétrico de números de gestações, partos vaginais e partos cesarianos, tempo cirúrgico; 

pontuações de dor em repouso (a cada 10 minutos na primeira hora e às 6, 12, 24 e 36 horas do 

pós-operatório); quantidade total de opioides (tramadol e morfina) utilizada nas primeiras 36 

horas do pós-operatório; qualidade da recuperação às 24 horas após o término da cirurgia e 

presença de efeitos colaterais (erupção cutânea, tontura, vômitos, náuseas, dermatite de contato, 

hipotensão, bradicardia,  instabilidade cardiovascular , cefaleia, outros). Esses formulários 

foram devidamente armazenados em pastas de arquivo específicas, antes e depois da digitação 

e análise, sob responsabilidade dos próprios pesquisadores. 

 

4.3. Amostra 

      Pacientes candidatas a se submeteram à cesariana foram selecionadas de acordo com os 

critérios de inclusão e exclusão e distribuídas aleatoriamente em dois grupos. O grupo 

intervenção que recebeu analgesia pós-operatória com adesivo de lidocaína a 5% após a cirurgia 

e o grupo controle que recebeu adesivo placebo.  
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4.4. Critérios de Inclusão 

Foram incluídas pacientes que preencheram os seguintes critérios:    

▪ idade igual ou superior a 18 anos; 

▪ ser submetida à cesariana sob raquianestesia; 

▪ classificação da American Society of Anesthesiologists  (ASA) 2. 

 

  4.5. Critérios de Exclusão 

Foram excluídas pacientes que preencheram os seguintes critérios: 

 

▪ histórico de intolerância ou de uso crônico de opioides ou outras medicações 

propostas no procedimento anestésico; 

▪ necessidade de intubação traqueal ou dispositivo supra glótico durante a cesariana; 

▪ necessidade de realizar outros procedimentos cirúrgicos concomitantemente; 

▪ ser viciada em álcool ou drogas lícitas ou ilícitas; 

▪ estar em uso de analgésicos, opioides ou não, nas 24 horas prévias à realização do 

procedimento; 

▪ ser portadora dor crônica em ferida operatória de cesariana prévia; 

▪ incapacidade de fornecer o consentimento informado e baixa cognição facilmente 

identificável; 

▪ contraindicação ao bloqueio de neuroeixo. 

 

 4.6. Técnica anestésica 

No momento da chegada à sala de cirurgia, as pacientes foram monitorizadas com 

pressão arterial não invasiva, oximetria de pulso e cardioscopia. Após venóclise com cateter 

18GA as pacientes receberam solução de Ringer Lactato endovenoso na taxa de 10ml.kg-1 e 

foram colocadas na posição sentada. Após a aplicação de solução alcoólica de clorexidina 5%, 

a anestesia subaracnóidea foi obtida entre os interespaços da coluna lombar (L3-L4; L4-L5 ou 

L5-S1) com o auxílio de uma agulha para anestesia subaracnóidea 25G ou 27G de Quincke.  

O anestésico utilizado para anestesia subaracnóidea foi cloridrato de bupivacaína 0,5% 

com glicose 8%, na dose de 12,5 miligramas. A colocação correta da agulha foi confirmada por 

aspiração do líquido cefalorraquidiano límpido, antes e depois da injeção. A sensibilidade 

térmica ao frio foi avaliada a cada minuto com o intuito de demonstrar a adequada dispersão do 
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bloqueio subaracnóideo e quando o bloqueio sensitivo foi confirmado na região da quarta 

vértebra torácica (T4) foi autorizado o início do procedimento.  

A diminuição da pressão arterial média maior que 20% da pressão basal, foi tratada com 

doses tituladas de efedrina (5mg). Após o clampeamento do cordão umbilical, todas as 

pacientes receberam 8mg de ondansetrona e 4mg de dexametasona, para a prevenção de náuseas 

e/ou vômitos pós-operatórios (NVPO), e antes do término da cirurgia, dipirona 2 gramas 

endovenoso, além de 20 Unidades Internacionais (UI) de ocitocina (5UI em 1 minuto seguido 

de infusão contínua de 0,25UI/minuto em 1 hora) para adequada contração uterina.   

Ao término do procedimento o adesivo (lidocaína a 5% ou placebo) foi cortado ao meio 

e aplicado por um profissional não participante do estudo acima e abaixo da incisão cirúrgica e 

recoberto por esparadrapos. O adesivo de lidocaína ou placebo foi reaplicado a cada 12 horas 

até 24 horas após a cirurgia (foi aplicado um total de 3 vezes). A anestesia foi realizada em 

todas as pacientes pela mesma anestesiologista. 

Na sala de recuperação anestésica (SRA) as participantes do estudo foram solicitadas a 

mensurar a sua dor, no momento da chegada e em intervalos regulares de 10 minutos. Foi 

utilizada a Escala Numérica Verbal (EVN) de dor de 0-10, onde 0 significa ausência de dor e 

10 refere-se à pior dor imaginável.  Caso necessário, foi utilizada morfina na dose de 1 a 2mg 

endovenosa, a cada 10 minutos, para manter uma escore de dor pela EVN <4 (1 mg para dor 

<7/10 e 2mg para dor ≥7/10). 

A alta das pacientes da SRA ocorreu quando alcançada pontuação maior que 9 no índice 

de Aldrete modificado, que foi aplicado a cada 15 minutos. NVPO foram tratados com 4mg de 

ondansetrona endovenoso e a analgesia pós-operatória foi realizada com tenoxicam 40mg 

endovenoso a cada 24 horas e dipirona 50mg.kg-1 a cada 6 horas.  

Na enfermaria, as avaliações de dor foram realizadas nos períodos de 6, 12, 24 e 36 

horas após a cirurgia, sendo administrado tramadol 1mg.kg-1 diluído em 100mL de solução 

salina a 0,9% se pontuação de dor ≥ 4. Caso o escore de dor permanecesse ≥ 4 após 30 minutos 

da administração do tramadol, foi utilizado morfina na dose de 1 a 2mg endovenosa, a cada 10 

minutos, para manter uma pontuação de dor EVN <4 (1 mg para dor <7/10 e 2mg para dor 

≥7/10). 

Todas as pacientes foram questionadas sobre o grau de satisfação através da escala de 

Quality of Recovery-40 (QoR-40) (Anexo 4) 24 horas após o procedimento cirúrgico, assim 
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como o consumo pós-operatório de opioides nas primeiras 36 horas após a cirurgia foi avaliado 

conjuntamente com os escores de dor. 

 

4.7. Parâmetros de avaliação da dor pós-operatória, desfechos, e efeitos colaterais 

O principal parâmetro de avaliação foi a intensidade da dor por meio dos escores de dor 

pós-operatória registrados após a realização da cesariana nos intervalos de 10, 20, 30, 40, 50 e 

60 minutos, 6, 12, 24 e 36 horas após o término do procedimento usando uma escala verbal 

numérica de 11 pontos (EVN). A Escala Verbal Numérica exige que o paciente esteja 

consciente de seus pensamentos e ações e refira sua dor numa escala de zero a dez, sendo zero 

"nenhuma dor" e dez a "dor máxima imaginável". Esta escala pode ser simplesmente falada ao 

paciente, tornando-a simples para indivíduos analfabetos ou com dificuldade visual (31,32).  

Os desfechos secundários foram o consumo de opioides no período pós-operatório, a 

qualidade da recuperação e a presença ou ausência de efeitos adversos. A mensuração da 

qualidade da recuperação foi realizada através da escala de QoR-40 24 horas após a cirurgia. 

Esta escala avalia cinco componentes da recuperação do paciente: conforto físico (12 questões),  

independência física (5 questões), estado emocional (9 questões), suporte psicológico (7 

questões) e dor (7 questões), (Anexo 4) (33).  A soma dos componentes individuais gera uma 

pontuação que varia de 40 a 200, onde o escore 40 é considerado como indicativo de péssima 

recuperação e o escore 200 indicativo de excelente recuperação (33,34). Os momentos de 

aplicação dos adesivos e questionamento das pacientes sobre o escore de dor está demonstrado 

na Figura 1. 

 

Figura 1- Momentos de aplicação dos adesivos, avaliação dos escores de dor pela EVN e qualidade da recuperação 

pelo QoR-40 

 

   
   

  
   

  
   

  
   

  
   

    
  
         

               

Figura 1 Momentos de aplicação dos adesivos , avaliação dos escores de dor pela E   e qualidade da recuperação pelo  o  40
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4.8. Critérios para Descontinuação do Estudo 

       Critérios para descontinuação individual (exclusão de uma paciente do estudo): recusa 

da paciente em prosseguir com o procedimento, mesmo depois de assinado o TCLE ou caso 

ocorresse quebra do protocolo. 
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5. ANÁLISE ESTATÍSTICA 

O cálculo do tamanho da amostra foi realizado com emprego do software online de 

domínio público G*POWER (https://g-power.apponic.com/) (35). Foram utilizados como 

referência os dados publicados por Lee et. al. em ensaio clínico usando adesivo de lidocaína 

5% versus placebo (36).  Para um poder de 80% e um nível de significância de 5%, através do 

uso da análise de variância de medidas repetidas no tempo, foi calculado um total de 62 

pacientes, portanto, 31 pacientes em cada grupo. Para compensar potenciais perdas, 72 

mulheres foram randomizadas. O Microsoft Excel® (Microsoft; Redmond, WA) foi usado para 

compilar os dados em tabelas.  

Dados iniciais dos pacientes e tempo de cirurgia foram testados quanto à normalidade 

pelo teste de Shapiro-Wilk e apresentados em média e desvio padrão para ambos os grupos. As 

comparações entre dados contínuos foram realizadas utilizando o teste t de Student. Dados de 

intervalo não normalmente distribuídos e dados ordinais foram avaliados usando o teste de 

Wilcoxon.  

Os valores de EVN (escore de dor) foram avaliados como dados discretos utilizando um 

ajuste de um modelo linear generalizado com distribuição de Poisson em medidas repetidas 

através do uso de equações de estimação generalizadas (GEE) avaliando a interação grupos 

versus momentos. As comparações entre as médias da interação foram comparadas pelo teste 

de comparação múltipla de Wald.  

As variáveis categorizadas foram apresentadas em frequência e porcentagem e foram 

comparados entre grupos pelo teste de diferença de proporções qui-quadrado.  Um valor de 

p<0,05 foi considerado significativo.  Todas as análises foram realizadas utilizando o Programa 

R (v.3.6, R Foundation; Viena, Áustria) e SAS para Windows (v.9.4, SAS Institute; Cary, NC). 

 

https://g-power.apponic.com/
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6. RESULTADOS  

 

Os detalhes da condução do estudo estão mostrados na Figura 1.  

 

 

Figura 2- Diagrama do estudo conforme diretrizes do CONSORT 
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Os dados iniciais das pacientes (demográficos e cirurgia) para os grupos são apresentados 

em média e desvio padrão (Tabela 1).  

 

Tabela 1- Dados demográficos e tempo de duração da cirurgia  

Grupo Lidocaína 

(n=31) 

MédiaDP 

 

Placebo 

(n=34) 

MédiaDP 

Idade 26,7 (±5,4) 29,9 (±5,8) 

Índice de massa corporal (kg.m²) 31,6 (±5,1) 30,7 (±4,7) 

Número de gestações 2,1 (±1,3) 2,6 (±1,3) 

Partos vaginais anteriores 0,3 (±0,8) 1 (±1,4) 

Partos cesarianos anteriores 0,3 (±0,6) 0,7 (±1,1) 

Número de abortos 0,4 (±0,8) 0,2 (±0,4) 

Duração da cirurgia (min)  41,2 (±8,9) 

 

 42 (±9,4) 

Teste t-Student. Dados apresentados em média e desvio padrão. 
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Nenhuma paciente apresentou dor na primeira hora após o término do procedimento. O 

grupo intervenção apresentou escores de dor mais baixos com significância estatística nos 

tempos de 6, 12, 24 e 36 horas após o procedimento (Tabela 2). A comparação de médias para 

o escore de dor apresentou a interação significativa entre grupos versus momentos (p=0,0081).  

Decompondo a interação em efeitos aninhados, observa-se que o grupo lidocaína apresenta 

escore diminuindo significativamente do momento 6h para 12h e para 24h, não havendo mais 

diferença para o momento 36h. Para o grupo placebo, observa-se que o momento 6h difere dos 

demais, não havendo mais diferenças para os demais momentos. Fixando momentos, observa-

se diferença significativa para os grupos lidocaína e placebo em todos eles (Tabela 2). 

 

Tabela 2- Médias de escore de dor mensuradas através da EVN   

                          Momentos 

 

Grupo             

6h 
Média (±DP) 

  

12h 
Média (±DP) 

  

24h 
Média (±DP) 

 

  

36h 
Média (±DP) 

  

Lidocaína 

(n= 31) 

  

2,16 (1,71) 

aA  

1,58 (0,81) 

bA  

0,74 (0,89)  

cA  

0,48 (1,03) 

cA  

Placebo 

(n= 34) 

  

3,21 (2,25)  

aB  

2,24 (0,74)  

bB  

1,94 (1,39)  

bB  

1,68 (0,94)  

bB  

Valor de p 

 

0,031 

 

0,001 

 

˂0,0001 

 

0,0013 

 
Médias seguidas de mesma letra minúscula (fixando grupo) não diferem ao nível de 5%. Médias seguidas de 

mesma letra maiúscula (fixando momentos) não diferem ao nível de 5%. Análise em medidas repetidas através do 

uso de GEE, ajustando uma distribuição de Poisson seguido do teste de comparação múltipla de Wald. Valor de 

p= 0,0081 para a interação grupos x momentos. 
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O consumo pós-operatório de analgesia de resgate com tramadol não foi diferente entre os 

grupos (Tabela 3). No grupo lidocaína 6 pacientes fizeram uso de tramadol enquanto no grupo 

placebo foram 10 pacientes. Resgate analgésico com morfina foi solicitado apenas por uma 

paciente do grupo intervenção, que fez uso de 2mg de morfina endovenoso no momento 6 horas 

no pós-operatório.  

 

Tabela 3- Consumo de tramadol como resgate analgésico no período pós-operatório 

Grupo Lidocaína 

(n=31) 
Média (±DP) 

 

Placebo 

(n=34) 
Média (±DP) 

 

 

 

Valor de p 

Tramadol (mg) 19,3 (±40,1) 32,3 (±53,4) 0,27 

Teste t-Student. Dados apresentados em média e desvio padrão. 

 

Não houve diferença entre os grupos na avaliação da qualidade da recuperação quando 

comparados os valores de média dos subcomponentes conforto físico, independência, dor, 

emocional e suporte e do valor global do QoR-40 (Tabela 4). 

 

Tabela 4- Pontuação do QoR-40 no momento 24 horas do período pós-operatório 

Grupo Lidocaína 

(n=31) 
Média (±DP) 

 

Placebo 

(n=34) 
Média ((±DP) 

 

 

 

Valor de p 

Conforto físico 54,3 (±4,1) 54,7 (±4,3) 0,65 

Independência 24 (±2,7) 24,4 (±1,3) 0,43 

Dor 32,6 (±1,5) 31,9 (±2) 0,14 

Emocional 41,8 (±3,3) 41,5 (±3,2) 0,73 

Suporte 34,9 (±0,3) 34,8 (±0,3) 0,53 

Global QoR-40 187,6 (±8,1) 187,5 (±8,4) 0,95 

Teste t-Student. Dados apresentados em média e desvio padrão.  
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Não houve diferença entre os grupos com relação aos efeitos adversos de cefaleia, náuseas 

e tontura (Tabela 5). Apenas uma paciente do grupo placebo relatou vômitos. Os demais efeitos 

adversos, como erupção cutânea, dermatite de contato, hipotensão, bradicardia e instabilidade 

cardiovascular não foram observados em nenhuma paciente do estudo.  

 

Tabela 5- Avaliação de eventos adversos 

Grupo Lidocaína 

(n=31) 
Número (%) 

 

Placebo 

(n=34) 
Número (%) 

 

 

Valor de p 

Cefaleia 3 (9,6) 8 (23,5) 0,14 

Náuseas  4 (12,9) 3 (8,8) 0,59 

Tontura 

 

14 (45,2) 17 (50) 0,69 

Comparação de proporções por teste qui-quadrado. Dados expressos em número e porcentagem. 
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7. DISCUSSÃO 

A realização desse trabalho é importante por aumentar o corpo de evidência em torno 

do uso do adesivo de lidocaína 5% no tratamento de dor aguda pós-operatória. Estudos 

clínicos randomizados bem conduzidos são fundamentais por trazerem resultados relevantes 

para a prática de medicina baseada em evidência (37–39).  

Na execução deste projeto todas as etapas de randomização, cegamento e coleta de 

dados foram seguidas de modo rígido conforme diretrizes recomendadas na literatura. Nós 

tivemos o cuidado de que o procedimento de anestesia fosse realizado pelo mesmo 

profissional anestesiologista e, embora não tenha sido utilizado opioide no período 

intraoperatório, foi disponibilizado opioide como analgésico de resgate em qualquer momento 

necessário no período pós-operatório.  

O resultado mais importante deste estudo foi a presença de escore de dor pós-

operatória significativamente menor em cirurgia cesariana nas pacientes que receberam 

adesivo de lidocaína a 5% em comparação aos de pacientes que receberam placebo. Em nosso 

estudo as pacientes do grupo lidocaína apresentaram escores de dor mais baixos nas primeiras 

36 horas após a cirurgia, no entanto o consumo de opioides, a qualidade da recuperação e a 

incidência de efeitos colaterais não diferiram entre os grupos.  

Embora uma redução estatisticamente significativa nos escores de dor pós-operatória 

tenha sido observada em nosso estudo, isso pode não ser considerado clinicamente relevante, 

uma vez que ambos os grupos apresentaram baixos escores de dor durante todo o período pós-

operatório. Este fato pode ter sido resultado do uso de analgesia multimodal nesses indivíduos. 

Sabe-se que uma redução de aproximadamente dois pontos no escore de dor é necessária para 

representar uma diferença clinicamente importante (40). 

A lidocaína, em suas várias formas de apresentação farmacológica, tem sido 

amplamente utilizada para o controle da dor aguda e crônica (41,42). Em sua forma 

transdérmica, é considerada eficaz para neuralgia pós-herpética, para dor lombar subaguda e 

crônica e para outras síndromes dolorosas neuropáticas (41–43). Embora não tenha 

demonstrado efeito em pacientes com dor pós-cirúrgica persistente (44), seu efeito analgésico 

no controle da dor aguda perioperatória tem sido investigado recentemente. Na dor aguda pós-

cesariana, permanece inconclusivo se os adesivos de lidocaína são efetivos (45). 

Poucos estudos avaliaram o efeito do adesivo de lidocaína no período pós-operatório. 

O resultado deste estudo converge com recente revisão sistemática da literatura que incluiu 

apenas sete ensaios clínicos randomizados comparando adesivo de lidocaína com placebo para 
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tratamento de dor pós-operatória e, semelhante aos nossos achados,  em cinco destes trabalhos 

foi observado escore de dor mais baixo no grupo lidocaína (15). Esta revisão sugere que a 

lidocaína transdérmica pode proporcionar uma melhora modesta na intensidade de dor no 

período perioperatório, porém além do número de estudos ser limitado, os estudos revisados 

variaram de qualidade muito baixa a moderada, de acordo com as recomendações do GRADE 

para avaliar a qualidade do estudo.  Outra limitação apontada foi a heterogeneidade nos 

desfechos, bem como nos protocolos de estudo (15). 

Em contraste, metanálise que incluiu cinco trabalhos comparando uso de adesivo de 

lidocaína com placebo na dor pós-operatória concluiu que não houve diferença significativa 

nos escores de dor em repouso em 24 horas entre os grupos. No entanto esta metanálise 

apresenta limitações importantes representadas pelo pequeno número de estudos incluídos e 

pela alta heterogeneidade clínica e estatística entre os estudos para as variáveis controle, 

população cirúrgica, nível de risco de vieses e diferença no tempo de avaliação da dor pós-

operatória (1). Um recente estudo de coorte retrospectivo que avaliou o adesivo de lidocaína 

a 5% para dor aguda após cesariana concluiu que seu uso não estava associado à redução do 

consumo de opioides ou menores escores de dor. Os autores recomendam a execução de 

ensaios clínicos randomizados nesta população específica (46). 

Após a conclusão do presente ensaio clínico, um estudo piloto semelhante ao atual foi 

publicado (45). Como em nossos resultados, os autores não observaram diminuição no 

consumo de opioide quando comparado o grupo controle ao grupo placebo. Porém, 

diferentemente de nossos achados, nenhuma redução nos escores de dor foi observada nos 

indivíduos que receberam os adesivos de lidocaína. É importante considerar que estes autores 

incluíram apenas gestantes obesas. Além disso, eles usaram um local diferente para a 

aplicação do adesivo (acima e lateral à incisão). Essas diferenças podem explicar a disparidade 

de resultados entre os dois trabalhos (45). Mais estudos na população obstétrica são 

necessários. 

A morfina, administrada em dose única subaracnoidea, tem se mostrado eficaz no controle 

da dor pós-cesárea (23), sendo uma das alternativas analgésicas mais utilizadas para esse fim. 

Mais recentemente, os bloqueios regionais também se mostraram eficazes na analgesia 

multimodal nessas pacientes (23,45). No entanto, a dor pélvica decorrente da cesariana persiste 

mais do que a analgesia proporcionada por qualquer técnica de injeção única, incluindo morfina 

subaracnoidea e bloqueios do plano transverso abdominal e do quadrado lombar (23). As 

técnicas modernas de analgesia controlada pelo paciente também são eficazes na analgesia pós-
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cesárea, mas apresentam a desvantagem de serem caras, exigirem material específico e pessoal 

qualificado (47). 

Para otimização da analgesia multimodal pós-cesariana, e redução no emprego de opioides, 

a lidocaína transdérmica tem sido estudada em gestantes e puérperas e tem sido considerada um 

analgésico seguro, fácil de usar e barato (45). Os adesivos de lidocaína também têm a vantagem 

de poderem ser reaplicados, proporcionando analgesia prolongada, além de terem uso permitido 

em pacientes que apresentam contraindicação para bloqueios anestésicos e uso de cateteres. 

Minimizar o uso de opioides após o parto cesáreo melhora os resultados maternos imediatos, 

diminui os efeitos colaterais desses analgésicos e também pode reduzir o potencial de abuso 

dessas substâncias (45). De cada 50 a 300 mulheres que são submetidas ao parto cesáreo, uma 

se torna usuária persistente de opioides (45). Bateman et al. demonstraram que a quantidade de 

opioide prescrita após o parto cesáreo geralmente supera a quantidade consumida. Esses 

analgésicos excedentes podem resultar em desvio e uso persistente e crônico de opioides 

(23,48). 

Neste estudo não foi administrado opioide no período intraoperatório e, mesmo no 

período pós-operatório, pode-se observar baixa necessidade de consumo desses analgésicos 

em ambos os grupos, fato que pode sugerir que é possível adequado controle da dor aguda 

pós-cesariana com uso mínimo de narcóticos. Resultado semelhante foi observado em uma 

série de casos com pacientes sob anestesia geral para cesariana, em que se comparou um grupo 

submetido à anestesia com opioide e outro sem opioide, não sendo registrada diferença 

significativa no escore de dor entre os dois grupos (49). Mais estudos nessa linha de pesquisa 

são necessários. 

Em relação ao consumo de opioides como resgate analgésico pós-operatório, Lee et 

al. e Elgebaly et al. observaram redução significativa na utilização de opioides com o uso de 

lidocaína transdérmica em pacientes submetidos à cirurgia minimamente invasiva (36,50). No 

entanto, semelhante ao nosso resultado, essa diferença não foi observada em estudos 

envolvendo o adesivo de lidocaína em pacientes submetidos à laparotomia, o que pode ter 

ocorrido devido à presença de dor visceral mais intensa nesses indivíduos (45,51). A dor pós-

cesariana tem componentes viscerais e somáticos, e seu controle é frequentemente baseado na 

associação de paracetamol, dipirona, anti-inflamatórios não esteroidais (AINEs) e opioides 

(45,47). Os opioides têm boa ação analgésica para controlar a dor somática, mas não são tão 

eficazes quanto os AINEs na dor visceral (21). 
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O fato desta pesquisa ter observado interferência da lidocaína transdérmica apenas no escore 

de dor e nenhuma mudança em outros parâmetros de dor, como consumo de analgésicos de 

resgate e qualidade da recuperação pode ser explicado pelo adequado manejo analgésico da dor 

visceral pelo uso de analgesia multimodal incluindo AINEs, uma vez que a lidocaína 

transdérmica pode atuar principalmente no componente somático da dor pós-cesárea. 

A analgesia adequada em pacientes pós-cesárea deve minimizar a transferência de 

medicamentos para o leite materno e não deve interferir no cuidado do recém-nascido, mais 

uma vez endossando a ideia do racionamento de fármacos (23). No presente estudo, foram 

utilizados apenas medicações comprovadamente seguras para uso em puérperas.  

Está bem estabelecido que fármacos com alta ligação às proteínas, como AINEs e 

anestésicos locais, apresentam transferência limitada para o neonato (23,52). A dipirona 

fornece analgesia pós-cesariana com efeitos colaterais mínimos (47). A transferência de 

tramadol para o recém-nascido está abaixo do que é considerado clinicamente significativo, 

razão pela qual este analgésico foi escolhido (22). 

Efeitos colaterais dos opioides, presença de dor e fatores emocionais podem ser 

responsáveis pela má qualidade da recuperação no período pós-cirúrgico em mulheres. O 

controle adequado da dor pós-operatória através da terapia multimodal e pequena demanda 

por opioides podem ser a razão que justificam a alta qualidade da recuperação observada em 

ambos os grupos do presente estudo. Além disso, a população estudada pertence ao SUS 

(Sistema Único de Saúde) que recebe assistência médica universal financiada pelo governo. 

As baixas expectativas dessa população também podem ter contribuído para uma melhor 

percepção da qualidade de recuperação (53). 

Este é o primeiro trabalho que utiliza o QoR-40 para avaliar a qualidade da recuperação 

de pacientes que receberam analgesia pós-operatório com lidocaína transdérmica. Dois outros 

estudos com adesivos de lidocaína perioperatórios avaliaram a qualidade da recuperação. 

Vrooman et al. não relataram nenhuma diferença ao avaliar a satisfação do paciente submetido 

a cirurgia cardíaca robótica usando um questionário de percepção global eficaz (54). No 

entanto, Habib et al. analisando pacientes submetidos a prostatectomia radical retropúbica 

encontraram melhora na qualidade geral do controle da dor e menos interferência na 

caminhada, respiração e humor naqueles que receberam o adesivo de lidocaína (17). 

Conforme relatado em nosso estudo, poucos eventos adversos foram descritos na literatura 

envolvendo adesivos de lidocaína no período pós-operatório (1,15). 

A ocitocina exerce ações centrais e periféricas para modular uma variedade de 



38 
 

DISCUSSÃO 

comportamentos sociais, emocionais e não sociais, incluindo a dor.  O sistema ocitocina 

central desempenha um papel modulador chave na emoção, estresse e ansiedade, por exemplo, 

que são bem conhecidos por influenciar substancialmente a percepção da dor (55). Embora 

ainda não exista consenso sobre o papel da ocitocina na modulação da dor em seres humanos, 

talvez os elevados níveis de ocitocina sabidamente presentes em pacientes puérperas possam 

também ter contribuído para os baixos escores de dor e elevada qualidade da recuperação na 

população do estudo (55). Além disso, incisões abdominais baixas são responsáveis por 

escores de dor mais baixos quando comparadas a incisões abdominais superiores(56).  

Os resultados do estudo atual devem ser interpretados dentro do contexto de suas 

limitações. Em primeiro lugar, apenas as mulheres submetidas à cesariana foram avaliadas; 

portanto, esses resultados não podem ser generalizados para sujeitos submetidos a outras 

cirurgias. Além disso, os possíveis efeitos do adesivo de lidocaína a 5% na dor crônica pós-

operatória não foram avaliados neste estudo. Foram excluídas pacientes com classificação 

    ≥ 3.  

Nosso cálculo amostral foi semelhante ao utilizado por estudos com diferentes tipos 

de procedimentos cirúrgicos e anestésicos, uma vez que não havia ensaios clínicos no 

momento do planejamento do estudo que se assemelhassem aos nossos métodos. Além disso, 

embora todas as punções subaracnoideas tenham sido realizadas pelo investigador principal, 

e a cirurgia só tenha começado após a confirmação do bloqueio instalado ao nível de T4 

através do teste da sensibilidade térmica ao frio, o uso de dois tamanhos diferentes de agulha 

raquidiana pode ter influenciado a disseminação do anestésico local. Por fim, o uso de 

adesivos de lidocaína pode impactar os procedimentos de cuidado padrão de enfermagem para 

pacientes pós-cesárea. Recomenda-se a replicação desses resultados em outras populações e 

cirurgias. 

Esforços para identificar esquemas multimodais de controle da dor pós-cesariana e 

para reduzir o consumo de opioides são necessários (45). Mais estudos sobre a eficácia da 

lidocaína na dor pós-cesárea devem ser realizados, por se tratar de um medicamento seguro e 

com potencial para o manejo adequado da dor pós-operatória com baixo uso de opioides 

potentes, como observamos neste estudo. 
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8. CONCLUSÕES 

Os resultados apresentados neste trabalho podem nos levar a inferir que o adesivo de 

lidocaína a 5% reduziu o escore de dor até a 36ª hora do período pós-operatório em pacientes 

submetidas à cirurgia cesariana. Entretanto o emprego de lidocaína 5% na forma de adesivo 

não influenciou a qualidade de recuperação ou o emprego das doses resgate de analgésicos.  

O emprego dessa forma adjuvante de analgesia pós-operatória em parto cesariano foi 

seguro, com baixa ocorrência de efeitos adversos, semelhante ao observado no grupo controle. 
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APÊNDICE 1 

 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) 

RESOLUÇÃO 466/2012 

 

CO  IDO, o  enhor  a) para participar do Projeto de Pesquisa intitulado “AVALIAÇÃO 

DOS EFEITOS ANALGÉSICOS DO ADESIVO DE LIDOCAÍNA A 5% NO PÓS-

OPERATÓRIO DE CESARIANA: ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO”, que ser  

desenvolvido por mim Dra Vaniely Queiroz, médica anestesiologista, com orientação do 

profissional médico e Professor Dr Guilherme Barros da Faculdade de Medicina de Botucatu –

UNESP. 

O motivo que nos leva a estudar o problema é que a dor aguda após cesariana é uma 

questão recorrente e de impacto na qualidade de vida da paciente e nos cuidados com o recém-

nascido, mas com tratamento pouco estabelecido. Este estudo é necessário para que se possa 

avaliar se o uso de um medicamento chamado adesivo de lidocaína após a cirurgia cesariana 

pode diminuir a dor aguda após este tipo de cirurgia. Este medicamento é recomendado nos 

dias de hoje para o tratamento de outros tipos de dores como a dor pós infecção pelo vírus da 

herpes e dores articulares.  Para avaliar a presença e a intensidade da dor pós-operatória 

utilizaremos o questionário: Escala Numérica Verbal, simples e de fácil execução, sendo 

realizados até 36 horas após o procedimento cirúrgico. Também será realizado um questionário 

sobre a presença de efeitos colaterais e grau de satisfação relacionados ao uso do adesivo de 

lidocaína a 5%.  

DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFÍCIOS 

O adesivo de lidocaína a 5% poderá ocasionar efeitos colaterais pouco frequentes como 

náuseas, vômitos, eritema, erupção cutânea, dermatite de contato, e mais raramente, hipotensão, 
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bradicardia, instabilidade cardiovascular, dor de cabeça ou tontura. A aplicação dos 

questionários para análise de dor não acarretará em nenhum risco ou desconforto para a senhora. 

O seu maior benefício será a possível diminuição de dor aguda pós-cirúrgica e avaliação de 

presença e intensidade da dor pós-operatória, para que esta seja acompanhada de maneira 

adequada. Para a comunidade, esse estudo permite a avaliação de um medicamento como 

tratamento de dor aguda, possivelmente reduzindo sua incidência e aumentando a qualidade de 

vida das mulheres após cesariana. Permite ainda identificação e a análise de dor pós-cirúrgica 

seguinte à cesariana, garantindo maior entendimento sobre esta questão. 

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTÊNCIA 

 A senhora será acompanhada por uma equipe formada por ginecologistas, obstetras, 

anestesiologistas e enfermeiros, todos especialistas. 

Durante a realização da pesquisa (acompanhamento) não haverá alteração da conduta 

habitualmente utilizada no ISEA - Instituto de Saúde Elpídio de Almeida apenas serão 

acrescidos adesivo de lidocaína a 5% após a cirurgia e questionários para avaliação da dor. 

Para a realização da pesquisa as pacientes serão separadas em dois grupos de modo 

aleatório sendo que um dos grupos receberá o adesivo de lidocaína antes da cirurgia e o outro 

grupo receberá um adesivo que não contém substância nenhuma, esse adesivo é chamado de 

adesivo placebo. Desta foram a senhora poderá ser inclusa no grupo que receberá a lidocaína 

ou no grupo que receberá o placebo. No momento que for administrada o adesivo nem a senhora 

nem a pesquisadora saberão a que grupo a senhora pertence. Essa medida é fundamental para 

garantir a confiabilidade dos resultados do estudo e não trará nenhum prejuízo. 

GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E GARANTIA DE 

SIGILO 
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A senhora será esclarecida sobre a pesquisa sobre o que desejar. A senhora é livre para 

recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participação a qualquer 

momento. A sua participação é voluntária e a recusa em participar não irá acarretar qualquer 

penalidade ou perda de benefícios. 

O(s) pesquisador(es) irá(ão) tratar a sua identidade com padrões profissionais de sigilo. 

Seu nome ou o material que indique a sua participação não será liberado sem a sua permissão. 

Você não será identificada em nenhuma publicação que possa resultar deste estudo. Uma cópia 

deste consentimento informado será arquivada no seu prontuário. 

CUSTOS DA PARTICIPAÇÃO, RESSARCIMENTO E INDENIZAÇÃO POR 

EVENTUAIS DANOS 

A participação no estudo não acarretará custos para a senhora. Todos os procedimentos 

serão realizados pelo ISEA Instituto de Saúde Elpídio de Almeida e a senhora poderá receber 

ressarcimento ou indenização, segundo as normas legais, para qualquer situação que se sinta 

lesada. 

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido será elaborado em 2 vias de igual 

teor, o qual 01 via será entregue à senhora devidamente rubricada, e a outra via será arquivada 

e mantida pelos pesquisadores por um período de 5 anos após o término da pesquisa.  

 

DECLARAÇÃO DA PARTICIPANTE 

Eu, __________________________________________________ paciente matriculada com o 

registro_______________, declaro que fui informada dos objetivos e finalidade da pesquisa 

“AVALIAÇÃO DOS EFEITOS ANALGÉSICOS DO ADESIVO DE LIDOCAÍNA A 5% 

NO PÓS-OPERATÓRIO DE CESARIANA: ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO” de 



47 
 

APÊNDICES 

 

maneira clara e detalhada e esclareci minhas dúvidas. Sei que em qualquer momento poderei 

solicitar novas informações e alterar a minha decisão, sem que isso venha a prejudicar meu 

atendimento no ISEA. A pesquisadora Dra Vaniely Kaliny Pinheiro de Queiroz certificou-me 

de que todos os dados desta pesquisa serão confidenciais. Também sei que caso existam gastos 

adicionais, estes serão absorvidos pelo pesquisador responsável. Em caso de dúvidas poderei 

chamar a pesquisadora Dra Vaniely Kaliny Pinheiro de Queiroz no telefone (83) 99999-7539 

ou contatar o Conselho Regional de Medicina da Paraíba e ou o Comitê de Ética em Pesquisa 

através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 2ª a 6ª feira das 8.00 às 

11.30 e das 14.00 às 17horas, na Chácara Butignolli s/nº em Rubião Júnior – Botucatu - São 

Paulo.  Declaro ainda que concordei em seguir todas as orientações do pesquisador, que 

concordei em participar desse estudo, que recebi uma cópia deste termo de consentimento livre 

e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas dúvidas. 

 

Campina Grande,_____/___/______ 

 

_______________________   _________________________ 

          Pesquisadora         Participante da Pesquisa 

 

 

Pesquisadora: Vaniely Kaliny Pinheiro de Queiroz 

Endereço: Rua Duque de Caxias, 641 – Sala 8 – Prata , Campina Grande - PB 

Telefone (83) 999997539 

Email: vanielyk@hotmail.com 

 

Orientador: Guilherme Antônio Moreira de Barros 

Endereço: Universidade Estadual Paulista “Júlio de Mesquita Filho” – Campus Botucatu, departamento 

de anestesiologia 

Telefone: (14) 3880-1414 

Email: barros@fmb.unesp.br  
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APÊNDICE 2 

INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS 

AVALIAÇÃO DOS EFEITOS ANALGÉSICOS DO ADESIVO DE LIDOCAÍNA A 5% 

NO PÓS-OPERATÓRIO DE CESARIANA: ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO 

 

IDENTIFICAÇÃO: 

Data: _____/_____/______                                                   Número do protocolo:__________ 

RG: ______________  Idade:____ anos     Peso: _____ kg   Altura: _____ cm   

IMC_______ 

ASA:________                         Co-morbidades:_____________________________________  

Medicações em uso:____________ _______________________________________________ 

Diagnóstico pré-

operatório:______________________________________________________ 

Telefone 01____ - ___________________ Telefone 02____ - ___________________ 

Endereço: _____________________________________________________________ 

 

HISTÓRIA OBSTÉTRICA 

G _____ P ______ A _______ 

Partos normais:  1-Sim (      ) 2- Não (      )  Se sim, quantos:_____ 

Com instrumentação:  1-Sim (      ) 2- Não (      )  Se sim, quantos:_____ 

Cesariana: Sim (      ) Não (      )  Se sim, quantas:_____ 

 

PROCEDIMENTO ANESTÉSICO-CIRÚRGICO: 

Início da cirurgia: _____:_____h 

Final da cirurgia: _______:______h 
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Administração do adesivo (lidocaína a 5% ou placebo): data: ___________, _____:_____h 

; data: ____________, _____:_____h; data: ____________,_____:_____h 

Comentários:________________________________________________________________

__________________________________________________________________ 

 

Potencias efeitos adversos da lidocaína: 

□erupção cutânea   □tontura        □vômitos   □n useas         □dermatite de contato  

□hipotensão     □ radicardia       □insta ilidade cardiovascular      □cefaleia  

Comentários:________________________________________________________________

__________________________________________________________________ 

 

Avaliação da Dor pós- operatória através da Escala Numérica Verbal  

0h______, 10min _____, 20min _______, 30min______, 40 min______, 50min______, 

60min_______, 6h_________ , 12h________,  24h________ e 36h________. 

 

Necessidade de analgésicos no pós-operatório:  

□  ão       □ im,   tramadol_______ mg,  morfina______ mg 

Pontuação do nível de satisfação da paciente através da escala de Quality of Recovery-40  

(QoR-40) ______________________________________________________________ 

Comentários: ______________________________________________________________ 

 



50 

ANEXOS 
 

ANEXO 1 

 

 

 

 



51 

ANEXOS 
 

 

 

 



52 

ANEXOS 
 

 

 

 

 



53 

ANEXOS 
 

 

 

 



54 

ANEXOS 
 

 

 

 



55 

ANEXOS 
 

 

 

 



56 

ANEXOS 
 

ANEXO 2

 



57 

ANEXOS 
 

 

 



58 

ANEXOS 
 

 

 



59 

ANEXOS 
 

 

  



60 

ANEXOS 
 

ANEXO 3 

  



61 

ANEXOS 
 

ANEXO  4 

 

 



62 

ANEXOS 
 

 

 


	5a5cb1598b9c67c76da1f309f57848554c460fc9ce49eaf831f72fdbbf9be130.pdf
	7cc66b3d660b70b696d5c14ea5e9ca2b2a0065420c8a04b81749ccbfd0ff1e53.pdf
	5a5cb1598b9c67c76da1f309f57848554c460fc9ce49eaf831f72fdbbf9be130.pdf

