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RESUMO

Favorecendo farmacoeconomia e prevenindo complicacdes perioperatorias, o
eletroencefalograma processado tem-se popularizado como ferramenta de titulacéo
de hipnose. Hé situacbes que dificultam a aplicacado habitual dos eletrodos na fronte,
suscitando questionamentos sobre a possivel ado¢do de diferentes montagens.
Algumas topografias foram avaliadas, demonstrando por variadas razfes limitacédo
de equivaléncia com a convencional. ldealizou-se a investigacdo da montagem
auricular, teoricamente mais bem respaldada do que as demais por observancia a
preceitos do Sistema Internacional 10-10: conservagdo do posicionamento do
eletrodo ‘explorador’ (3) e alocagao do sensor ‘referéncia’ (1) no lobo da orelha, em
opcao ao nasio, ambos eletricamente neutros. Foi delineado estudo observacional
em que se empregou, para cirurgias abdominais de acesso videolaparoscépico,
anestesia geral em técnica venosa total com propofol e remifentanil. Avaliaram-se 33
pacientes, de ambos os sexos, sem histdrico de doencas neuroldgicas. Totalizaram-
se 3.521 minutos de monitorizacdo e 299 mensuracdes pareadas de BIS (indice
bispectral), SEF 95% (frequéncia de bordo espectral) e TS (taxa de supressao).
Individualmente ocorreu média de observacdo de 113,6 min (58-215) e 9 (7-13)
inscricdes numéricas em marcos temporais especificos. A diferenca das médias de
BIS entre as montagens, em modulo, variou de 0,12-7,28 (1,97). Excetuando o
instante de perda de resposta ao comando verbal (T1), a analise Bland-Altman (BA)
estabeleceu concordéancia entre as montagens para todos os fragmentos temporais,
isto é, ndo ocorreu diferenca estatistica significativa entre ambas (p>0,05) nas
afericbes BIS. Igualmente com ressalva a T1, BA determinou acuracia (erro
sistematico aproximadamente nulo) e precisdo ao método (limites de concordancia
pouco dispersos a partir da métrica central). Aproximadamente 86% da diferenca de
todas as medidas BIS obtidas encontraram-se dentro do limite recomendado de dez
unidades. Dentre os sete momentos individuais avaliados, quatro tiveram acima de
90% dos registros dentro do referido intervalo. Ao se apreciar mais estreita

demarcacdo - de cinco unidades - compreenderam-se 55% das medidas. Na



avaliacdo do periodo de manutencédo de hipnose cirargica, observou-se performance
semelhante: erro sistematico préximo a zero (1,07); limites de concordancia pouco
dispersos da métrica central (-13,02/15,16); cerca de 90% e 60% das medidas
situadas nos intervalos de +10 e £5 unidades respectivamente. A analise de Pearson
denotou correlacdo positiva moderada ou forte para a maioria dos momentos
avaliados. Quanto ao parametro SEF 95%, houve diferenca das médias aferidas
pelas montagens, com variacdo de 0,39-0,91 (0,62), sem significancia estatistica em
nenhum dos marcos temporais (p>0,05). Houve positivacdo de TS na montagem
auricular com maior frequéncia desde a intubacdo até 30 minutos apos inicio da
cirurgia (p<0,05). Estabelecendo paralelo entre montagens auricular e convencional,
evidenciou-se, na amostra, a intercambialidade na avaliacéo de BIS e SEF 95% para
praticamente todos 0s marcos temporais do perioperatorio, 0 mesmo nao se

verificou para TS.

Palavras-chave: Monitores de consciéncia; Anestesia Geral; Correlacdo de
dados; Eletrofisiologia; Estudos de Validacao.



ABSTRACT

Favoring pharmacoeconomics and preventing perioperative complications, the
evaluation of processed electroencephalograms has become popular as hypnosis
titration tool. There are situations that difficult the usual application of electrodes,
raising questions about the adoption of different assemblies. Some topographies
were evaluated, demonstrating for several reasons limited equivalence with the
conventional one. The investigation of the auricular assembly was idealized, better
supported than others by observing the International 10-10 System, preserving the
position of the 'explorer' electrode and allocating the 'reference’ sensor in the ear
lobe, as an option to nasion, both electrically neutral. It was designed as an
observational study with general anesthesia for laparoscopic abdominal surgeries
with total intravenous general technique with propofol and remifentanil. Thirty three
patients of both genders and no history of neurological diseases were evaluated.
There were a total of 3.521 minutes of monitoring and 299 paired measurements of
BIS (bispectral index), SEF 95% (spectral edge frequency) and SR (suppression
rate). Individually there was an average observation of 113,6 min (58-215) and 9 (7-
13) numerical entries in specific time frames. The difference in BIS means between
the assemblies ranged from 0.12 to 7.28 (1.97). Except for moment T1 (loss of
response to verbal command), Bland-Altman (BA) analysis established agreement
between the montages for all temporal fragments, with no statistically significant
difference in BIS measurements (p>0.05). Also with exception to T1, BA determined
accuracy (approximately zero systematic error) and precision to the method (low
dispersion limits of agreement from the central metric). Approximately 86% of the
difference of all BIS measurements obtained were within the recommended limit of
ten units. Among seven individual moments evaluated, four had more than 90% of
records within the referred range. When assessing a stricter demarcation - of five
units - there were 55% of the measurements within the interval. Evaluating the
surgical hypnosis maintenance period, a similar performance was observed: near

zero systematic error (1.07); narrowly dispersed limits of agreement from de central



metric (-13.02/15.16); about 90% and 60% of the measurements situated in the
intervals of £10 and 5 units respectively. Pearson's analysis showed a moderate or
strong positive correlation for most of the evaluated moments. As for SEF 95%
parameter, there was a difference in the means measured by the assemblies,
ranging from 0.39 to 0.91 (0.62), with no statistical significance in any of the time
frames (p>0.05). There was positive SR in the auricular assembly more frequently
from intubation moment to 30 minutes after surgery (p<0.05). Establishing a parallel
between auricular and conventional assemblies, interchangeability was evidenced in
the evaluation of BIS and SEF 95% for practically all perioperative time frames, the

same was not verified for SR.

Keywords: Consciousness Monitors; Anesthesia, general; Correlation of data;
Electrophysiology; Validation Studies.
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1 INTRODUCAO
1.1 Consideracbes gerais

A seguranca do paciente, como pilar da linha de cuidado, cada vez mais se
estabelece como prioridade durante os processos assistenciais dos diversos campos
de conhecimento médico, dentre os quais se destaca a Anestesiologia. Evidéncias
assinalam significativa reducdo de mortalidade relacionada a pratica dessa
especialidade. Registros americanos documentam incidéncia histérica de 2:10.000
na década de 80, expressivamente superior a atual, 1:200.000-300.000
procedimentos. (GABA, 2000; LAGASSE, 2002; LANIER, 2006)

Novas tecnologias se incorporam com intuito de evitar eventos adversos.
Embora ndo os previnam completamente, reduzem sua incidéncia, ao favorecer
mais precocemente o reconhecimento de potencial deterioracdo fisioldgica do
paciente. Em paralelo a rotinas de anamnese e avaliagdo fisica mais minuciosas,
aperfeicoa-se a assisténcia por meio de otimizacdo da monitorizagdo na busca por
melhores desfechos. (GABA, 2000; WACKER; STAENDER, 2014)

Durante a anestesia, acompanha-se continuamente o estado fisiologico e a
adequacdo da técnica utilizada, sendo o0s equipamentos de monitorizacdo
complementares a observacao clinica. Avaliam-se coloracdo das mucosas; status
pupilar; frequéncia e amplitude de pulsos centrais e periféricos; ausculta de sons
respiratorios; medidas de débito urinario e perda sanguinea, resposta organica a
estimulos, dentre outros aspectos. (STIEGLER; RUSKIN, 2012; WACKER,;
STAENDER, 2014)

Como recursos adicionais indispensaveis, indicam-se a oximetria de pulso; a
pressao arterial ndo invasiva; a eletrocardiografia; a analise de gases respiratorios;
os estimuladores de nervos periféricos e o termémetro. Também se tem assimilado a
eletroencefalografia processada para determinacdo de status de hipnose, sobretudo
nos cenarios de maior risco para consciéncia inadvertida ou em casos de maior
propenséo a danos fisiologicos - delirium, distirbios cognitivos, hemodindmicos ou
respiratorios - por anestesia excessivamente profunda. (BOZTUG et al., 2006;
LEWIS et al, 2019; MACIAG et al, 2022; NUNES et al, 2015;
PUNJASAWADWONG; PHONGCHIEWBOON; BUNCHUNGMONGKOL, 2014)


https://www.zotero.org/google-docs/?Y8oS5T
https://www.zotero.org/google-docs/?ZAEJ90
https://www.zotero.org/google-docs/?uZVXA6
https://www.zotero.org/google-docs/?uZVXA6
https://www.zotero.org/google-docs/?uZVXA6
https://www.zotero.org/google-docs/?dqsecm
https://www.zotero.org/google-docs/?dqsecm
https://www.zotero.org/google-docs/?dqsecm
https://www.zotero.org/google-docs/?dqsecm
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1.2 Eletroencefalograma (EEG)

Atribuem-se a Caton, em 1875, através de estudo com coelhos e macacos, as
primeiras referéncias na literatura médica sobre captacdo da atividade elétrica
cerebral em animais. O neuropsiquiatra aleméo Hans Berger, no inicio do século XX,
apos temporada de experimentos em céaes, foi pioneiro no registro em humanos:
compilou eletro-oscilogramas em jovem de dezessete anos submetido a cirurgia por
tumor cerebral, através de eletrodos aplicados ao coértex, por abertura Ossea
craniana. Posteriormente, desenvolveu técnica de conexdo de eletrodo ao couro
cabeludo, opc&o ndo invasiva para a mesma finalidade. (INCE; ADANIR; SEVMEZ,
2021; STONE; HUGHES, 2013; TUDOR; TUDOR; TUDOR, 2005)

O primeiro exame impresso data de 1929, com duragao aproximada de trés
minutos. A posteriori, foram descritos os padrbes normativos das ondas alfa e beta,
os focos de atividade lenta - compativeis com lesGes parenquimatosas estruturais -
0s paroxismos epileptiformes, os principios de eletrocorticografia e o mapeamento
funcional do cortex. (BORCK, 2006; LA VAQUE, 1999; SCHIRMANN, 2014)

Fisiologicamente, compreende-se o0 EEG como o registro da atividade elétrica
neuronal corticossubcortical. Retrata mudancas no potencial de repouso celular,
resultante do funcionamento de bombas ATP-dependentes e outros canais,
proporcionando um desequilibrio transmembrana de ions organicos e inorganicos,
como sodio (Na*), potassio (K*), célcio (Ca™) e cloro (CI). No neurdnio em repouso,
estabelece-se certa diferenca de potencial, com distribuicdo desigual de ions dentro
e fora do citosol, predominando cargas negativas em seu interior, conferindo a
membrana um status polarizado. A alteracdo do potencial ao longo dos axénios gera
o potencial de acdo. Apés a chegada de estimulo supralimiar, ocorre subita abertura
dos canais de sdédio, acarretando inversdo pontual do potencial elétrico, que se
propaga ao longo de sua superficie. Ao atingir a terminacdo pré-sinaptica, determina
a liberacdo de mediadores quimicos na fenda, que se ligam a receptores especificos
e geram alteracbes em seu potencial de membrana do neurbnio subsequente,
deflagrando os potenciais pés-sinapticos: fonte principal de sinal para o tracado do
EEG. (BRISMAR, 2007; KIRSCHSTEIN; KOHLING, 2009) (FIGURA 1)


https://www.zotero.org/google-docs/?s6hjTU
https://www.zotero.org/google-docs/?s6hjTU
https://www.zotero.org/google-docs/?s6hjTU
https://www.zotero.org/google-docs/?u8leU2
https://www.zotero.org/google-docs/?v3aDAX
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Figura 1 - Fundamentacao neurofisioldgica do EEG.
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Fonte: Adaptado de PORTILLO-LARA et al., 2021.

Nota: (a) Os sinais de EEG refletem a atividade elétrica da ativacao sincrona de grupos de neurénios.
Potenciais excitatérios pés-sinapticos geram dipolos, criando separacdo de carga perpendicular a
superficie do cortex. (b) Comunicacé@o entre os neurbnios € mediada na sinapse. A chegada de um
potencial de acdo no terminal pré-sinaptico leva a liberacdo vesicular de um neurotransmissor (NT) na
fenda, que entdo se difunde para atingir os receptores de membrana no terminal pds-sinaptico. (c) O
neocortex cerebral é organizado em seis camadas (I-VI) com diferentes caracteristicas
citoarquiteturais. A maioria dos sinais de EEG é gerada por neurfnios piramidais localizados
principalmente nas camadas Ill e V. Esses neur6nios sdo alinhados espacialmente perpendiculares a
superficie cortical. A atividade EEG é medida como diferengas nas voltagens registradas em
diferentes locais no couro cabeludo, que constituem a soma dos potenciais pds-sindpticos a cada
eletrodo. (d) Para alcancar os eletrodos, os sinais de EEG atravessam vérias camadas de tecidos ndo
neurais com diferentes propriedades de condugdo que atenuam o sinal. (e) Os eletrodos sao
posicionados no couro cabeludo em configurag@es definidas, que dependem da area monitorada.

Os neurotransmissores conduzem informacdes através de excitacdo ou
inibicdo neuronal. Estando cada neurbnio cortical continuamente submetido a
impulsos excitatérios e inibitorios, o registro grafico caracteriza-se por ondas que
refletem a continua variacdo das diferencas de potencial entre as diversas regides.
Esses sinais sao diminutos e estdo envoltos por grande variedade de potenciais
elétricos do meio; portanto, para uma boa resolucdo, requerem-se equipamento

adequado, técnica de registro precisa e interpretacdo meticulosa dos dados.



https://www.zotero.org/google-docs/?dKb61e

21

Adicionalmente, a participacdo dos potenciais de acdo isolados na génese das
ondas do EEG é pequena, exceto quando ocorrem descargas sincronas de grande
namero de neurdnios. A maior contribuicdo para a leitura cabe aos potenciais
pos- sinapticos - correntes elétricas mais lentas que os potenciais de acdo - de
carater excitatorio, inibitério ou ambos, que se somam facilmente por sua duracéo e
ampla sincronicidade. (CASCINO, 2002; CONSTANT; SABOURDIN, 2012;
KIRSCHSTEIN; KOHLING, 2009)

Para a captacdo do EEG, demandam-se, além de amplificadores operacionais
de sinal, eletrodos compostos por materiais condutores. Os impares sao fixados ao
lado esquerdo do encéfalo; os pares, ao direito. Os da linha média recebem a
denominacgéo zero (Z). Além de um numero identificador, cada sensor recebe uma
letra correspondente a area anatdbmica subjacente: frontopolar (Fp), frontal (F),
temporal (T), central (C), parietal (P), occipital (O) e auricular (A). A excecao é feita
aos eletrodos F7 e F8, referentes as regides temporal anterior esquerda e direita
respectivamente. Rotineiramente se utilizam 23 eletrodos. Desses, vinte sao
posicionados sobre as regifes frontal, temporal, central, parietal e occipital; um,
sobre o ponto de aterramento virtual e dois sobre a orelha. (ACHARYA; ACHARYA,
2019)

O Sistema Internacional 10-20 constitui uma padronizagdo no posicionamento
dos eletrodos para cobertura de todas as areas do escalpo, independentemente de
tamanho ou formato da cabeca. Determina um espacamento entre eletrodos de 10%
a 20% da distancia total mensurada entre pontos referenciais do cranio: nasion, inion
e pré-auricular. Evita assimetrias de ritmos e amplitudes entre os hemisférios
cerebrais e, consequentemente, interpretacdes errbneas do exame. Para o estudo
de regides cerebrais especificas e melhor localizacdo das descargas epileptiformes,
muitas vezes se faz necessaria uma cobertura mais ampla da superficie encefalica.
Para tal finalidade utiliza-se o sistema 10-10, no qual a colocacdo dos eletrodos se
baseia nos mesmos pontos de referéncia do sistema 10-20, mas com a adi¢éo de 54
eletrodos intermediarios. Esse sistema € composto por 75 eletrodos. (FIGURA 2)
(BOON et al., 1997; HOMAN, 1988; JURCAK; TSUZUKI; DAN, 2007)

Figura 2 - Sistemas Internacionais 10-20 e 10-10, representacdo esquematica.
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https://www.zotero.org/google-docs/?IVLW68
https://www.zotero.org/google-docs/?IVLW68
https://www.zotero.org/google-docs/?LqXHjI
https://www.zotero.org/google-docs/?LqXHjI
https://www.zotero.org/google-docs/?LqXHjI
https://www.zotero.org/google-docs/?hgP4CI

22

(A)

Fonte: Adaptado de ALOTAIBI, T. 2015; NOACHTAR SOHEYL, 2000.
Nota: (A) Sistema Internacional 10-20 (B) Sistema Internacional 10-10.
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Designa-se ‘derivagao’ a combinacdo de dois eletrodos ligados a um unico
canal no amplificador. A diferenca de potencial entre esse par se registra como uma
linha do tragado. O termo ‘montagem’ corresponde ao conjunto de derivagdes que
obedecem a determinado padrdo légico; possibilitando a comparacdo de areas
cerebrais distintas, sendo classificadas como referenciais ou bipolares. Naquelas,
cada eletrodo € comparado com uma referéncia, que pode ser um sitio especifico do
escalpo ou algum sem atividade elétrica cerebral (regido auricular). Nestas, registra-
se a diferenca de potencial entre par formado por sensores distintos quaisquer. Deve
necessariamente haver disposicdo sequencial légica: longitudinal ou transversal.
(ACHARYA; ACHARYA, 2019; HJORTH, 1980)

Na preparacdo do EEG, os aparelhos analégicos - com registro em
formatacdo fixa da aquisicdo do sinal - vém rapidamente sendo substituidos por
sistemas computadorizados, cuja captacdo se converte e se armazena digitalmente.
Essa tecnologia permite a reformatacéo do tracado, diversificando a observacgéao dos
grafoelementos segundo montagem, velocidade, ganho de amplitude e frequéncia.
Associam-se ainda ao estudo do EEG determinados algoritmos matematicos, como
a transformacao rapida de Fourier e a andlise espectral. Aquela converte um sinal
em componentes espectrais individuais, detalhando informagdes de frequéncia. Esta
contempla a avaliagdo do espectro das frequéncias que compdem 0s subritmos
invisiveis a olho nu, aumentando a sensibilidade do exame e facilitando o
diagnostico de assimetrias, alteracdes focais ou difusas de ritmo.
(PARAMESHWARAN; THIAGARAJAN, 2019; SINGH et al., 2016; VAN COTT,
BRENNER, 1998)

As principais indicagbes do EEG compreendem a epilepsia; o estudo da
atividade elétrica cerebral de base; definicdo etioldgica de encefalites, intoxicacoes,
distlrbios metabdlicos; bem como o diagnéstico de morte encefalica. Norteia ainda a
apreciacdo de distarbios do sono (polissonografia digital), deméncias (EEG
guantitativo) e monitorizagdo intraoperatéria (EEG quantitativo continuo). A
versatilidade e a acessibilidade da técnica, impulsionadas pelos avangos no
processamento do sinal, cada vez mais ampliam a utilidade do recurso. (HERMAN et
al., 2015; SHAH; MITTAL, 2014; VARELAS et al., 2003)


https://www.zotero.org/google-docs/?QiN1H0
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1.3 Monitorizacdo intraoperatoria do nivel de consciéncia com indice

bispectral

Adotam-se habitualmente parametros fisiolégicos como indicativos de
profundidade hipnoética e, consequentemente, critério para escolha dos anestésicos
ou ajuste de dose. Exemplos ilustrativos dessa pratica compreendem recursos,
como valores de pressdo arterial sistémica, frequéncia cardiaca, alteracbes do
padrdo respiratorio, atividade motora somatica e esquelética, sudorese,
lacrimejamento, diametro pupilar e reflexos cutaneos vasomotores. Essa conduta
pode, no entanto, conduzir a analises e decisdes equivocadas. (JOHANSEN, 2006;
LIU, 2004; STIEGLER; RUSKIN, 2012)

O EEG tem sido proposto como mais assertiva avaliagdo da depressao do
nivel de consciéncia produzida por farmacos, a fim de se obter adequacéao individual
e dindmica da hipnose intraoperatoria. Além de farmacoeconomia, almeja-se a
reducédo de repercussdes organicas prejudiciais ao paciente, notadamente disturbios
neuroldgicos, psiquiatricos, hemodinamicos e respiratorios. (KLOPMAN; SEBEL,
2011)

Pouca praticidade no manuseio dos aparelhos de eletroencefalografia
convencionais, dificuldade de interpretacdo do tracado, variabilidade interindividual,
ambiente eletricamente desfavoravel, tempo prolongado para aplicacdo dos
eletrodos tradicionais e captacdo de excesso de informacdes foram historicamente
apontados como fatores a limitar o emprego rotineiro do EEG em centro cirurgico.
No intuito de contornar essas dificuldades, foram desenvolvidos monitores, como o
CSM® (Cerebral State Monitor), SEDIine®, Entropia® de resposta e BIS®, que
denotam, a partir de sofisticado processamento do EEG bruto (digitalizacao,
transformacdo de Fourier e analise espectral), o efeito da acdo dos hipnéticos no
cérebro. O monitor com indice bispectral (BIS) foi pioneiro em validacdo pelo FDA
(Food and Drug Administration) - o 6rgdo governamental americano regulamentador
de alimentos, medicamentos, equipamentos médicos e materiais bioldgicos.
(HALLIBURTON; MCCARTHY, 2000; NUNES et al., 2015; ROSOW; MANBERG,
2001)

O BIS capta informacdo do EEG por meio de sensores e usa um algoritmo

para analisa-los e interpreta-los. Os valores resultantes variam de zero (auséncia de
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atividade elétrica cerebral) a cem (plena vigilia). As principais variaveis incorporadas
correspondem a frequéncia e a poténcia espectral das bandas de frequéncias
(Gamma, Beta, Alpha, Theta, Delta e Slow); a incidéncia de surto-supressao e ao
grau de sincronizacdo documentado. (FIGURA 3 e TABELA 1) (JOHANSEN, 2006;
NUNES et al., 2012; ROSOW; MANBERG, 2001)

Figura 3 - Bandas de frequéncia do EEG.

551080 Ha R
75 10,25 iz MTARENS A
8%z A A A
dosrz A \WAAAAAANAAA
??.;I;[ i Hz W\/‘/\f\J‘f
Slow T N N

Fonte: NUNES et al., 2015.

Tabela 1 - BIS e
correlacao clinica.
BIS Intensidade de Hipnose
91-100 Estado de vigilia
71-90 Sedacao leve a moderada
61-70 Hipnose superficial
40-60 Hipnose cirdrgica adequada
0-39 Hipnose excessivamente profunda

Fonte: Adaptado de NUNES et al., 2015.
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Dispostos uni ou bilateralmente, os sensores BIS foram desenvolvidos como
faixa simples composta de quatro eletrodos a serem dispostos na regido
frontotemporal. Com efetividade comprovada, hoje € amplamente difundido. Aplica-
se, como convencdo, a montagem referencial com o eletrodo ‘explorador’ (3) em
posicdo FT9 ou FT10 (frontotemporal) e o eletrodo ‘referéncia’ (1) em posicado FPz
(frontopolar), na linha média da fronte. Os de numero 2 e 4 correspondem
respectivamente a FP1/FP2 e FT7/FT8. O tracado obtido se define como monocanal
- esquerdo ou direito - segundo posicionamento. Para a pediatria, dispde-se de
sensor pediatrico BIS com tecnologia zipper, sensivel a baixas voltagens. (FIGURA
4) (JOHANSEN, 2006; ROSOW; MANBERG, 2001)

Figura 4 - Representacdo esquematica do posicionamento tradicional do BIS.

Fonte: Autoria propria.
Nota: Em destaque, sequencialmente posicionados da regido medial a lateral direita da face,
representam-se os eletrodos (1), (2), (4) e (3) respectivamente em FPz, FP2, FT8 e FT10.

Embora farmacos possam ocasionar efeitos particulares no EEG, o padrao
geral de mudancas na leitura das ondas cerebrais revela-se similar & maioria dos
agentes hipnadticos. Caracteristicamente, sob anestesia, ocorre aumento de

amplitude e reducdo de frequéncia da atividade elétrica do cérebro. Desse modo,


https://www.zotero.org/google-docs/?Kdc1l5
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algumas peculiaridades dos tracados do EEG foram identificadas - cada uma
representativa, em certo nivel, do espectro de mudancas que se deflagram a partir
do estado de vigilia até a hipnose cirurgica ideal. Modelos estatisticos multivariados
foram empregados para combinar tais caracteristicas, obtendo-se a escala linear
adimensional resultante (0-100), em que se observa medida de coeréncia entre 0s
componentes do EEG quantitativo. (BRUHN; BOUILLON; SHAFER, 2000; DAHABA
et al., 2004; SCHULLER et al., 2015; SENGUPTA et al., 2011; WU et al., 2001)

ApoOs a aquisicdo e amplificacdo do tracado, realiza-se a digitalizacdo do
EEG. O sinal analdgico capturado é apresentado a intervalos regulares, de forma
gue as deflexbes de cada onda estdo definidas por uma sucessédo de valores
concretos positivos ou negativos. Filtram-se entdo os artefatos (bisturi elétrico,
corrente alternada, ECG, estimuladores de nervos periféricos, dentre outros). A
posteriori, 0 BIS se torna disponivel a partir da analise ponderada de quatro
subparametros que contemplam frequéncia, voltagem e tempo: taxa de surto-
supressdo (BSR); QUAZI; poténcia relativa beta e sincronizacdo rapido/lenta
(Syncslow). (FIGURA 5) (FATOVICH et al.,, 2006; GIATTINO et al., 2017,
MORIMOTO et al., 2004; NUNES et al, 2012; ODRI; CAVALCANTI; BILLARD, 2008;
RAMPIL, 2000.)

Figura 5 -
Subparametros : geradores
Sinal bruto
do BIS. EE/EMG
EEG
Validagdo do Sinal | Digitalizagao
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7

Deteccéo Transformada | .
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BSR & QUAZI ‘ ‘ Razao beta ‘ Synchslow

BIS
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Fonte: NUNES et al., 2012.
Além do escore BIS, o monitor disponibiliza continuamente outros parametros,

como taxa de supressao (TS) e frequéncia de borda espectral (SEF 95%). A TS se
define como intervalos maiores de 0,5 seg nos quais a voltagem do EEG encontra-
se abaixo 5V no ultimo minuto; o status fisiologico € compativel com taxa de
supresséo zerada. O SEF 95% representa a frequéncia abaixo da qual se tem 95%
de toda a poténcia na faixa de até 30 Hz; possibilita evidenciar a hipersincronizacao
alfa (talamocortical) e oscilacdo lenta (corticocortical), caracteristicas da
profundidade anestésica adequada em adultos. (RAMPIL, 2000)

Potenciais beneficios foram apontados para o recurso de monitorizacdo
continua do nivel de consciéncia através do BIS: aperfeicoamento da titulacdo da
sedoanalgesia intraoperatdria, melhor recuperacédo anestésica (menores tempos até
abertura ocular, recuperacéo de resposta a comandos e extubacao) e racionalizacao
das intervencdes (prescricdo de hipnéticos, analgésicos e drogas vasoativas).
(BOZTUG et al., 2006; JOHANSEN, 2006; KLOPMAN; SEBEL, 2011; MATHUR et
al., 2022)

Alguns procedimentos cirlrgicos craniocervicais e situacdes em que seja
necessario decubito lateral/ventral dificultam ou inviabilizam a disposicdo de
eletrodos preconizada pelo fabricante, o que fomentou estudos sobre a viabilidade
de disposicbes alternativas. Montagens occipital, lateral, nasal, mandibular,
retroauricular superior/inferior e supralabial foram avaliadas, demonstrando,
comparativamente a tradicional (frontotemporal) correspondéncia limitada. Adveio,
assim, o entendimento de que o registro de BIS parece depender da topografia do
escalpo onde se aplicam os eletrodos. (ACHARYA; ACHARYA, 2019; NELSON;
KOFKE, 2014) (TABELA 2)
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Tabela 2 - Comparativo de posicionamentos alternativos dos eletrodos BIS.

ESTUDOS

N*

POSICIONAMENTO TIPO DE ANESTESIA

BIS/SENSOR

CORRESPONDENCIA

Akavipat et al.

(2014)

Brown et al.
(2014)

Dahaba et a.l
(2010)

Shiraishi et al.

(2014)

Horiuchi et al.

(2007)

Lee et al.
(2014)

Dubey et al.
(2022)

Nelson et al.
(2013)

Puente-Barbas et al.

(2018)

34

16

20

25

27

58

50

28

48

Retroauricular
(superior)

Retroauricular
(inferior)

Occipital

Lateral

Mandibular

Supralabial

Nasal

GERAL
BALANCEADA
(sevoflurano)

GERAL
BALANCEADA

VENOSA TOTAL

VENOSA TOTAL

NAO
PADRONIZACAO

GERAL
BALANCEADA

NAO
PADRONIZACAO

BIS SmartPod
Sensor Quatro

BIS Vista
Sensor Quatro

BIS Vista
Sensor Quatro

Aspect 2000
BIS PLUS

BIS Vista
Sensor Quatro

Aspect
Sensor Quatro

BIS Vista
Sensor Quatro

Razoavel em hipnose

Baixa

Baixa

Aceitavel em hipnose

Razoéavel em hipnose

Razoavel em hipnose

Aceitavel em hipnose

Razoavel em hipnose

Fonte: Adaptado de Nunes et al., 2015.
Nota: (*): Naomero de pacientes envolvidos no estudo.

Com essa pesquisa, avaliou-se a concordancia das montagens auricular e

frontotemporal dos sensores BIS. Diferente de outras alternativas estudadas, exceto

a supralabial, a auricular constitui a unica a manter o eletrodo explorador (3) em
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FT9/FT10. Por outro lado, modifica da glabela (FPz) para o lobo auricular o eletrodo
‘referéncia’ (1) - A1/A2, em respeito a equivaléncia elétrica de ambos. Os sensores
de nimero (2) e (4) se deslocam da fronte, respectivamente de FP1/FP2 e FT7/FT8,
para as proximidades do arco zigomatico FT11/FT12 e F11/F12. (FIGURA 6)

Figura 6 - Posicionamentos convencional e auricular dos eletrodos BIS.
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Fonte: Autoria propria.

Nota: Imagem ilustrativa do posicionamento frontotemporal (convencional) (A) e do auricular
(alternativo) do BIS (B). Observa-se, comparativamente ao modelo convencional, conservacdo da
localizagdo dos eletrodos eletrodo (3) ‘explorador em FT9 e deslocamento do ‘referéncia’ (1) na
orelha (A1), em vez do nasion (FPz).

2 OBJETIVOS

2.1 Geral

Avaliar a intercambialidade entre as montagens convencional (frontotemporal)
e alternativa (auricular) durante anestesia geral venosa em cirurgias abdominais com

acesso videolaparoscopico.

2.2 Objetivos Especificos

Registrar e comparar estatisticamente os valores - aferidos em montagem
convencional e alternativa - do BIS nos momentos pré-inducéo, inducdo de
anestesia geral, manutencado de plano de hipnose cirlrgico e despertar em
sala de cirurgia;

e Averiguar concordancia e correlacdo entre os registros do BIS obtidos com
cada montagem: a convencional frontotemporal e a alternativa auricular;

e Verificar se ha, para o parametro BIS, dependéncia do marco temporal
perioperatorio no estabelecimento de concordancia e correlacdo entre
métodos;

e Analisar precisdo e acuracia do método alternativo de mensuracdo do
parametro BIS durante fase de manutencédo de hipnose cirlrgica;

e Registrar e comparar estatisticamente os valores - aferidos em montagem

convencional e alternativa - de SEF 95% e TS nos momentos pré-inducéo,

indugdo de anestesia geral, manutencdo de plano de hipnose cirdrgico e

despertar em sala de cirurgia.
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3 MATERIAIS E METODOS

O presente estudo teve desenho transversal, observacional e analitico. Foi
realizado no periodo de julho a outubro de 2022, em Fortaleza, Ceara, no Hospital
Estadual Leonardo da Vinci (HELV) — unicéntrico.

Para o célculo do tamanho da amostra, consideraram-se diferenca
significativa entre as medidas pelas duas montagens de 10,2 unidades; desvio
padréo (DP) do BIS de 10; 1-0=0,95 (confianga 95%); 1-f=0,8 (poder do teste 80%)
e teste t de student. Chegou-se ao numero minimo de trinta pacientes para sua
realizagao.

Foram considerados elegiveis pacientes adultos (18-80 anos), submetidos a
cirurgia de colecistectomia laparoscépica, sob anestesia geral em técnica geral
venosa total, estadiados como P1 a P3, conforme classificacdo de estado fisico ASA
(American Society of Anesthesiology): estadiamento que abrange doencas
sistémicas e seu grau de compensacao clinica como critérios de estimativa de risco
anestésico-cirurgico, como P1 (higidos, ndo portadores de doencas sistémicas); P2
(portadores de doencas sistémicas leves, compensadas clinicamente, que nao
geram limitacdo ou incapacidade fisicas) e P3 (portadores de doencas sistémicas
moderadas, gerando limitacdo, mas nao incapacidade). (MAYHEW; MENDONCA,;
MURTHY, 2019)

Foram considerados como fatores de exclusdo da pesquisa estadiamento
ASA superior a P3, ou seja, portadores de comorbidades sistémicas graves, que
geram incapacidade fisica, bem como os uso habitual ou recente de farmacos
neuropsicoativos, doencas neurolégicas que acometem o sistema nervoso central
(acidente vascular cerebral, deméncias, dentre outras) ou transtornos psiquiatricos.
Pacientes com barba ou deformidades faciais que dificultem o posicionamento dos
sensores BIS, por dificuldade potencial ao acoplamento ou captacao de sinal, foram
também excluidos. Também ndo compuseram a amostra 0s casos de mudanca de

7

programacdo cirurgica, isto €, mudanca de acesso via laparoscépica para
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laparotbmica ou aqueles cuja coleta de dados referentes a monitorizacdo cerebral
ndo atendeu ao protocolo estabelecido. A solicitagdo de saida do estudo foi
igualmente interpretada como critério de retirada da amostra.

O projeto da pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
do Instituto de Saude e Gestdo Hospitalar (ISGH), a coleta de dados iniciou apdés
aprovacdo; com Certificado de Apresentacdo de Apreciacdo FEtica n.°
60314722.3.0000.5684 e parecer favoravel de n.° 5.507.874. Atendendo as normas
em pesquisa com seres humanos, elaborou-se o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), segundo a resolucdo do Conselho Nacional de Saude de n.°
466/12 como forma de convite aos participantes, cujo conteudo Ihes foi
detalhadamente explanado em momento oportuno, previamente a intervencao.
(APENDICE A)

Por ocasido da avaliagdo pré-anestésica, os pacientes foram detalhadamente
informados sobre o estudo. Concedendo a autorizagdo, procederam a assinatura do
termo de consentimento.

Admitidos ao centro cirdrgico, os pacientes foram posicionados em decubito
dorsal horizontal. Ocorreu venéclise para infusdo de fluidos, monitorizagdo com
cardioscopio, pressdo ndo invasiva, oximetria de pulso e monitorizagéo cerebral com
eletrodos BIS em dois posicionamentos simultaneamente: o convencional
frontoparietal (M1) e a alternativ auricular (M2).

Foram submetidos a pré-medicacdo com benzodiazepinico (midazolam
0,03mg.kg™?) e, posteriormente, & anestesia geral: inducéo com fentanil 3-5ug.kg™,
propofol 1,5-2,5mg.kg™ e cisatractrio 0,15mg.kg™; manutencdo com remifentanil
0,05-0,5pg.kg™.min™ e propofol em infuséo alvo-controlada (modelo farmacocinético
Schnider efeito) titulado com BIS, para alvo de hipnose 40-60 durante cirurgia. A
ventilagdo mecanica foi mantida com FiO, entre 30%-40%, com alvo ETCO, 30-
40mmHg.

Houve inicio do registro das informagfes apds checagem de indice de
qualidade de sinal BIS > 95% e impedancia nos eletrodos inferior a 5kQ. Tendo em
perspectiva a distancia entre o sitio cirirgico e o de posicionamento dos eletrodos,

nao se consideraram como significativos artefatos oriundos de eletrocautério.
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Os dados relativos a monitorizacdo do nivel de consciéncia foram coletados
no inicio da monitorizacéo (T0), na perda de resposta ao comando verbal (T1), apés
intubacao (T2), na incisdo da pele (T3), durante a fase de manutencao da anestesia
em intervalos de 15/15 minutos (T3+15’, T3+30’, etc.) e apds despertar da anestesia
(T4) - abertura ocular. As informac¢des ocasionalmente obtidas nos intervalos T3+45’,
T3+60°, T3+75 - reflexo de procedimentos cirirgicos mais prolongados - foram
descartadas da analise, possibilitando o pareamento de todos os pacientes,
independentemente da duracao total das cirurgias. Os dados foram registrados em
instrumento de pesquisa especifico. (APENDICE B)

Armazenaram-se as informacées em banco com software Google Sheets®,
programa de planilhas pertencente ao pacote de Editores de Documentos Google®
baseado em rede. Foram submetidos a processamento estatistico com IBM SPSS
Statistics® 22 e SigmaPlot® 15.0 para Windows.

Para descricdo das variaveis categéricas, utilizou-se quantidade e percentual
de pacientes; valores minimo e maximo; média e desvio padrédo (DP).

Ao se ponderar sobre a hipétese de intercambialidade, quanto a avaliacdo de
concordancia entre montagens, aplicou-se a analise Bland-Altman (BA), com *
1,96DP, IC 95%. Assim, contemplaram-se variaveis quantitativas pelo
estabelecimento de limites, calculados a partir da média e do desvio-padrdo das
meédias das diferencas. Determinou-se a diferenca média - bias ou erro sistematico -
entre técnicas como fator definidor de acuracia (aptiddo da técnica em mensurar
corretamente a variavel); bem como 95% dos limites de concordancia como
indicativo de precisao (disperséo atingida a partir da repetida tentativa de medir a
grandeza), contemplando 95% das diferencas a partir de métrica central. Como
acurado, considerou-se o método que detém a média das diferencas, linha central
do grafico de dispersdo, préxima a zero; como preciso, 0 que dispde de estreita faixa
de disperséo, ou seja, limites de concordancia préximos ao erro sistematico. A
concordancia das leituras BIS aferidas pelas montagens, para atingir aceitabilidade
clinica, foi adotada como até 10 unidades, conforme sugestdo apurada em
literatura. (FIGURA 7) (GIAVARINA, 2015; LEE et al., 2014; MONTENIJ et al., 2016)

Aplicou-se regresséo linear para verificacdo de tendéncia; teste t de student

para variaveis dependentes com distribuicdo normal e teste de Wilcoxon para
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dependentes sem distribuicdo normal. O valor de p<0,05 foi adotado para
estabelecimento de diferenca estatisticamente significativa entre as métricas.
Adicionalmente, no paralelo entre os dados obtidos a partir das montagens, o
coeficiente de correlacdo de Pearson também foi utilizado, como técnica estatistica
de demonstracdo se e como pares de variaveis se relacionaram, através do
coeficiente de correlagdo ‘r, que retrata a razdo de covariancia entre duas
grandezas até o produto dos seus desvios-padrdo. Conforme a pontuagdo do
método, o coeficiente ‘r descreve correlagdo bem fraca, fraca, moderada, forte e
muito forte para respectivamente as seguintes faixas de valor: 0-0,19; 0,2-0,39; 0,4-

0,69; 0,7-0,89 e 0,9-1. (ARMSTRONG, 2019; BENESTY et al., 2009)

Figura 7 - Representacdo dos conceitos de acuracia e precisao na avaliacao
dos métodos comparativos submetidos a analise de Bland-Altman.

ACURACIA INACURACIA

PRECISAO

IMPRECISAO

ACURACIA INACURACIA

Fonte: Adaptado de MONTENIJ et al., 2016.

Nota: Acuracia retrata a aptiddo do método em acertar determinado valor tido como real,
independente da dispersdo das tentativas; por precisdo se traduz consisténcia em se atingir valores
proximos entre si em tentativas subsequentes, independentemente de serem reais.
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4 RESULTADOS

Foram considerados elegiveis ao estudo 40 pacientes; desses, 35 se
submeteram a avaliacdo intraoperatoria. Tendo em vista os critérios de exclusao, 33
compuseram a amostra para fins de processamento estatistico, de acordo com o
fluxo demonstrado abaixo. (FIGURA 8)

Figura 8 - Diagrama de fluxo STROBE de recrutamento de pacientes.

Pacientes elegiveis ao estudo

(n=40)
Fuga aos cnténos de inclusao (n=35)
+ ldade =80 anos (n=3)
+ Uso de neuropsicoativos (n=2)

Pacientes submetidos a avaliacdo
intraoperaténa

(n=35)
Exclusdo (n=2)
+« Mudanca da técnica cirdrgica (n=2)
® + Nio atendimento ao protocolo (n=0)
+ Solicitacdo de saida do estudo (n=0)
v

Pacientes analisados

(n=33)
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Ao final, o contingente de participantes da pesquisa avaliados se compés de
78,8% de pacientes do sexo feminino, 57,6% sem comorbidades - status ASA P1. As
médias de idade, massa, altura e IMC, respectivamente, de 50,1 anos, 71,9 kg,
156,7cm e 28,9kg.m? A tabela a seguir exibe os dados demograficos dessa
populacdo. (TABELA 3)

Tabela 3 - Dados demograficos.

(N) (%)

Sexo Masc.ul.ino 7 21,2
Feminino 26 78,8

P1 19 57,6

Status ASA P2 11 33,3

P3 3 9,1

Min.-max. Média DP
Idade (anos) 25-73 50,1 +135
Massa (kg) 53-97 71,9 +13,0
Altura (cm) 141-171 157,6 + 8,6
IMC (kg.m™) 20,4-43,1 28,9 +4,8

Nota: Dados expressos em contagem absoluta, porcentagem, média e desvio-padrao.

Registraram-se 3.521 minutos de monitorizacdo eletroencefalografica no
perioperatorio, com média de 113,6 min/paciente (58-215 min). Houve, por
procedimento, sete a treze - média de nove - avaliagcbes pareadas a partir de
eletrodos posicionados nas regides frontotemporal e auricular, com 299 afericbes
simultaneas para cada um dos trés parametros - BIS, SEF 95% e TS. (TABELA 4)



Tabela 4 - Tempo e quantitativo de avaliagcdes obtidas na monitorizagéo.
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Min.-max. Média Total
Tempo de monitorizagao (min.) 58-215 113,6 3.521
Quantitativo global de avaliacdes
7-13 9 299
pareadas*
Quantitativo de avaliagbes pareadas ) i 231

em momentos convencionados”

Nota: Dados expressos em contagem absoluta e média. (*): considera-se a transcricdo dos valores de
BIS, SEF 95% e TS obtidos a partir de cada uma das montagens - frontotemporal e auricular. (#):
Momentos convencionados TO a T4.

Nos momentos convencionados TO (inicio da monitorizacdo), T1 (perda de
resposta ao comando verbal), T2 (intubacdo), T3 (incisdo da pele), T3+15" (quinze
minutos apo6s T3), T3+30' (trinta minutos apdés T3) e T4 (abertura ocular
espontanea), obtiveram-se 231 transcricdes pareadas de cada parametro (BIS, SEF
95% e TS) de todos os pacientes, considerando as medidas obtidas por cada

montagem, a despeito da duracéo variavel das cirurgias.

As leituras BIS por cada montagem podem ser observadas na tabela 5. Os
valores referentes ao parametro, segundo momento cirdrgico, sdo contemplados
pelos gréaficos a seguir. (GRAFICOS 1-9)



Tabela 5 - indice bispectral (BIS) segundo montagem.
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TO
(PD)

98
89
81
77
91
97
78
98
96
97
98
97
87
86
80
85
98
82
97
98
77
84
89
84
98
85
97
80
97
89
78

FRONTOTEMPORAL

T1 T2 T3

(PR) () (P

61 32 41 47
15 30 52 42
3 36 40 35
46 28 50 35
69 29 47 40
71 32 44 48
50 26 43 43
67 35 44 52
59 49 45 47
64 52 55 40
47 44 49 41
70 35 40 45
71 28 42 43
41 37 40 43
68 24 44 31
64 37 43 44
73 25 49 33
62 24 38 39
70 50 43 41
86 44 37 37
22 47 45 45
71 46 40 49
61 68 53 51
66 57 38 48
61 47 54 44
60 29 46 49
63 53 58 50
70 47 48 42
70 57 48 46
70 45 49 52
63 49 55 42

T3+15" T3+30°

47
40
38
43
52
47
47
42
49
43
31
46
46
42
45
36
46
40
40
33
47
47
43
36
46
47
54
43
47
50
49

T4
(ET)

91
77
92
78
89
82
83
88
89
91
88
76
91
78
86
87
77
86
89
86
83
85
82
81
85
74
77
84
87
88
91

TO
(PD)

97
85
83
82
88
85
75
91
83
97
98
97
85
87
86
91
92
83
91
96
80
93
90
92
83
87
88
84
89
85
81

T1
(PR)

75
22
70
60
53
54
62
76
61
59
65
73
71
48
78
68
82
62
75
88
38
85
79
75
64
77
74
77
63
62
67

T3+15" T3+30°

AURICULAR
T2 T3

(T (P)

22 45 41
21 56 68
25 36 43
28 56 34
33 47 31
47 41 42
28 44 42
31 42 44
37 36 43
50 52 34
35 58 44
36 41 44
34 42 43
39 38 48
28 41 30
43 48 55
26 45 41
24 38 42
48 35 43
40 40 43
47 35 47
55 59 46
66 42 54
51 37 34
47 60 45
38 58 51
47 56 56
44 40 51
60 45 40
38 49 56
64 47 44

50
48
41
39
62
48
43
52
42
45
33
44
44
46
44
55
41
43
55
44
51
53
54
42
35
51
58
65
42
50
41

T4
(ET)

91
83
85
81
87
92
80
89
88
82
94
74
80
82
82
88
78
84
92
87
73
75
89
90
92
82
86
71
89
86
91
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32 91 65 47 48 40 42 88 87 73 48 40 40 35 86
33 8 62 38 52 54 46 86 86 65 30 52 56 42 82

Nota: Dados expressos em numero absoluto. TO (PD) - inicio da monitorizacdo, paciente desperto; T1 (PR) -
perda de resposta ao comando verbal; T2 (IT) - intubagéo; T3 (IP) inicio da cirurgia, incisdo da pele; T3+15’
- 15 min ap6s T3; T3+30’ - 30 min apos T3; T4 (ET) - extubacgao.

O grafico 1 exibe proximidade numérica entre as mensuragfes de BIS nos
momentos avaliados. De TO a T4, a diferenca das médias M1 e M2 variou de 0,12-7,27
(1,97 - média). Com excecédo T1 (p=0,002) - momento de perda de resposta ao comando
verbal - ndo houve diferenca estatistica entre os demais valores obtidos a partir das
montagens convencional e alternativa TO (p=0,139), T2 (p=0,668), T3 (p=0,615), T3+15’

(p=0,398), T3+30’ (p=0,056) e T4 (p=0,911).

Gréfico 1 - indice bispectral (BIS) segundo montagem.

¢ FRONTOTEMPORAL @ AURICULAR
100

80

60

BIS

40

46,06

43,58 43,94
40,21

20

T0 T1 T2 T3 T3+15' T3+30' T4

Nota: Dados expressos em numero absoluto. TO (PD) - inicio da monitorizagdo, paciente desperto -
p=0,139; T1 (PR) - perda de resposta ao comando verbal - p=0,002; T2 (IT) - intubacgéo - p=0,668; T3 (IP) -
inicio da cirurgia, inciséo da pele - p=0,615; T3+15" - 15 min ap6s T3 - p=0,398; T3+30’ - 30 min apds T3 -
p=0,056; T4 (ET) - extubacgéo - p=0,911. Processamento estatistico mediante uso de Teste de Wilcoxon.
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No momento TO (inicio da monitorizagdo), a montagem frontotemporal (M1) teve
média de 89,33 (x7,55), e a auricular (M2), de 87,79 (x5,52). Por analise de convergéncia
(Bland-Altman), a diferenca entre as montagens (M2-M1) variou de -15 a 9, com média
de -1,55 (£5,85); O teste t pareado ratifica concordancia (p=0,139); demonstra-se que
90,9% das diferencas entre as montagens ficaram de -10 a 10; 63,64% de -5 a 5 e que
houve certa tendéncia crescente entre as duas medidas através de regressao linear
(p=0,028), com viés de proporcdo na distribuicdo das diferencas. Demonstrou-se ainda
moderada correlacdo (0,64) entre as medidas pelo teste de Pearson, sendo
estatisticamente significativa (p<0,001). (GRAFICO 2)

Gréfico 2 - Dispersdo dos valores de indice bispectral em TO (inicio da
monitorizacao).
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Nota: ( A ): Média versus diferenca, teste de Bland-Altman. Erro sistematico = -1,55 (5,85); Limites de
concordancia -13,02/9,92. ( B ): M1 montagem frontotemporal M2: montagem auricular, teste de correlagédo
de Pearson; r=0,64 IC 95% [0,38:0,81].

No momento T1 (perda de resposta ao comando verbal), a montagem
frontotemporal (M1) teve média de 59,42 (+17,28); a auricular (M2) de 66,7 (x13,37), em
média valores proximos. A diferenca entre as medidas BIS das montagens variou de -17 a
67, com media de 7,27 (£13,83), ou seja, em meédia uma diferenca positiva e mais do
dobro da variabilidade em TO. O teste de Wilcoxon pareado indica que as duas
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montagens apresentam diferenca significativa (p=0,002), indicando ndo concordancia, por
andlise Bland-Altman. Verifica-se que 63,64% das diferencas entre as montagens foram
de -10 a 10; 33,33% de -5 a 5, e que nao houve indicacédo de tendéncia entre as duas
medidas (p=0,075), auséncia de viés de proporcdo. Demonstrou-se ainda moderada
correlacdo (0,62) entre as medidas pelo teste de Pearson, sendo estatisticamente
significativa (p<0,001). (GRAFICO 3)

Gréfico 3 - Dispersao dos valores de indice bispectral em T1 (perda de resposta ao
comando verbal).
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Nota: ( A ): Média versus diferenca, teste de Bland-Altman. Erro sistematico = 7,27 (£13,83); Limites de
concordancia -19,84/34,38. ( B ): M1 montagem frontotemporal M2: montagem auricular, teste de correlagéo
de Pearson; r=0,62; IC 95% [0,35:0,79].

No momento T2 (intubacdo), a montagem frontotemporal (M1) teve média de 40,21
(x11,19), e a montagem auricular (M2), de 39,70 (x11,94). A diferengca do BIS entre as
montagens variou de -12 a 15, com média de -0,52 (x6,83). O teste t de student pareado
indica que as duas montagens ndo apresentam diferenca significativa (p=0,668),
indicativo de concordancia, por analise Bland-Altman. Verifica-se que 87,88% das

diferencas entre as montagens foram de -10 a 10, 54,55% de -5 a 5, ndo ocorrendo
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tendéncia sistematica de erro entre as duas medidas (p=0,521). Demonstrou-se ainda
forte correlagéo (0,83) entre as medidas pelo teste de Pearson, sendo estatisticamente
significativa (p<0,001). (GRAFICO 4)

Gréfico 4 - Dispersédo dos valores de indice bispectral em T2 (intubacéo).
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Nota: ( A ): Média versus diferenca, teste de Bland-Altman. Erro sistemético = -0,52 (+6,83); Limites de
concordancia -13,91/12,87. ( B ): M1 montagem frontotemporal M2: montagem auricular, teste de correlagéo
de Pearson; r=0,83; IC 95% [0,68:0,91].

No momento T3 (inicio da cirurgia), a montagem frontotemporal (M1) teve média de
46,06 (+5,54), auricular (M2), 45,48 (£7,75). A diferenca do BIS entre as montagens
variou de -11 a 19, com média de -0,58 (+6,5). O teste t de student pareado indica que as
duas montagens nao apresentam diferenca significativa (p=0,615), indicativo de
concordancia, por analise Bland-Altman. Verifica-se que 90,91% das diferencas entre as
montagens foram de -10 a 10, 63,64% de -5 a 5, ocorrendo indicacdo de tendéncia entre
as duas medidas (p=0,028). Demonstrou-se ainda moderada correlagéo (0,56) entre as
medidas pelo teste de Pearson, sendo estatisticamente significativa (p=0,001). (GRAFICO
5)
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Gréfico 5 - Dispersédo dos valores de indice bispectral em T3 (inicio da cirurgia)

15 20

10

-5

-10

o o
o
o o
o
o o
o o o o o
" . 2. A2
o o o
o o o
o o
o o o
o
o
o
I I I I
40 45 50 55
Média
(A)

M2

60

55

50

45

40

35

Nota: ( A ): Média versus diferenga, teste de Bland-Altman.
concordancia -13,32/12,16. ( B ): M1 montagem frontotemporal M2: montagem auricular, teste de correlagéo
de Pearson; r=0,56; IC 95% [0,27:0,76].
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Erro sistematico = -0,58 (+6,5); Limites de

No momento T3+15 (15 min apdés T3), a montagem frontotemporal (M1) teve
média de 43,58 (+5,65), e a auricular (M2), de 44,7 (+8,05). A diferenca do BIS entre as

montagens variou de -14 a 26, com média de 1,12 (x7,16). O teste t pareado indica que

as duas montagens nao apresentam diferenca significativa (p=0,398), ou seja, exibem

concordancia, por analise Bland-Altman. Verifica-se que 90,91% das diferencas entre as

montagens foram de -10 a 10; 57,58% de -5 a 5, havendo viés de proporcdo entre as

duas medidas (p=0,027). Demonstrou-se ainda moderada correlacdo (0,50) entre as

medidas pelo teste de Pearson, sendo estatisticamente significativa (p=0,003). (GRAFICO

6)
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Gréafico 6 - Dispersdo dos valores de indice bispectral em T3+15’ (quinze minutos
apés T3).
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Nota: ( A ): Média versus diferenca, teste de Bland-Altman. Erro sistematico = 1,12 (+7,16); Limites de
concordancia -12,91/15,15. ( B ): M1 montagem frontotemporal M2: montagem auricular, teste de correlagdo
de Pearson; r=0,5; IC 95% [0,19:0,72].

No momento T3+30’ (trinta minutos apds T3), a montagem frontotemporal (M1)
teve média de 43,94 (+5,16), a auricular (M2), de 46,61 (+7,47). A diferenca do BIS entre
as montagens variou de -11 a 22, com média de 2,67 (x7,71). O teste t pareado indica

gue as duas montagens ndo apresentam diferenca significativa (p=0,056), denotando

concordancia, por analise Bland-Altman. Verifica-se que 81,82% das diferencas entre as

montagens foram de -10 a 10, 57,58% de -5 a 5, ocorrendo tendéncia entre as duas

medidas (p=0,035). Demonstrou-se ainda fraca correlacéo (0,30) entre as medidas pelo

teste de Pearson, ndo sendo estatisticamente significativa (p=0,093). (GRAFICO 7)
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Gréafico 7 - Dispersao dos valores de indice bispectral em T3+30’ (trinta minutos
apos T3).
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Nota: ( A ): Média versus diferenga, teste de Bland-Altman. Erro sistemético = 2,67 (+7,71); Limites de
concordancia -12,44/17,78. ( B ): M1 montagem frontotemporal M2: montagem auricular, teste de correlagdo
de Pearson; r=0,3; IC 95% [0,05:0,58].

No momento T4 (abertura ocular), a montagem frontotemporal (M1) teve média de
84,50 (5,02), e a auricular (M2), de 84,58 (+5,92). A diferenca do BIS entre as
montagens variou de -13 a 10, com média de -0,13 (+6,27). O teste t pareado indica que
as duas montagens nao apresentam diferenca significativa (p=0,911), indicativo de
concordancia, por analise Bland-Altman. Demonstra-se ainda que 93,94% das diferencas
entre as montagens situaram-se no intervalo de -10 a 10; 56,25% no de -5 a 5, havendo
indicacdo de tendéncia entre as duas medidas (p=0,348). Verificada ainda fraca
correlacdo (0,35) entre as medidas pelo teste de Pearson, sendo estatisticamente
significativa (p=0,031). (GRAFICO 8)
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Gréfico 8 - Dispersao dos valores de indice bispectral em T4 (abertura ocular).
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Nota: ( A ): Média versus diferenca, teste de Bland-Altman. Erro sistemético = -0,13 (+6,27); Limites de
concordancia -12,42/12,16. ( B ): M1 montagem frontotemporal M2: montagem auricular, teste de correlagdo
de Pearson; r=0,35, IC 95% [0:0,62].

Ao se abranger em conjunto as leituras dos momentos T3 (inicio da cirurgia) a
T3+30’ (30 min apds T3) - periodo de averiguacao de hipnose cirargica propriamente dita
- , contabilizam-se 99 medidas BIS pareadas, apresentando a montagem frontotemporal
(M1) média geral de 44,53 (£5,51), e a montagem auricular (M2), 45,6 (£7,72), valores
proximos. A diferenca dos registros variou de -14 a 26, com média de 1,07 (x7,19). O
teste de Wilcoxon pareado indica que as duas montagens ndo apresentam diferenca
significativa (p=0,315), indicativo de concordancia, por andlise Bland-Altman. Demonstra-
se que 87,88% das diferencas entre as montagens foram de -10 a 10, 59,6% de -5 a 5,
ocorrendo indicacdo de tendéncia. A correlacdo de 0,45 entre as medidas do BIS nas
duas montagens foi estatisticamente significativa (p<0,001), considerada moderada.
(GRAFICO 9)
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Gréfico 9 - Dispersao dos valores de indice bispectral de T3 a T3+30’: periodo

de implementacédo da hipnose cirurgica.
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Nota: ( A ): Média versus diferenga, teste de Bland-Altman. Erro sistemético = 1,07 (£7,19); Limites de
concordancia -13,02/15,16. ( B ): M1 montagem frontotemporal M2: montagem auricular, teste de correlagéo
de Pearson; r=0,45, IC 95% [0,28:0,59].

Aproximadamente 86% da diferenca de todas as medidas obtidas encontram-se
dentro do limite de dez unidades. Quatro dos sete momentos individuais avaliados tiveram
acima de 90% das medidas dentro do referido intervalo. Os momentos T4 e T1 destacam-
se respectivamente pela maior (93,94%) e pela menor (63,64%) taxa de medidas
pertencentes ao intervalo.

Ao se apreciar mais estreita demarcacdo - de cinco unidades - compreendem-se
55% das medidas. Todos os momentos, com exce¢do de T1, contém valores acima de
50% nessa faixa. Sobressaem-se TO e T3 com a maior pontuacéo (63%); T1 com a menor
(33,3%). Avaliacao especifica do periodo de hipnose cirurgica (T3 a T3+30’), observa-se
performance semelhante: erro sisteméatico proximo a zero (1,07); limites de concordancia
préximos a margem de £10 (-13,02/15,16); cerca de 90% e 60% das medidas situadas

nos intervalos de dez e cinco unidades respectivamente.
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Segundo teste de regressao linear, registra-se viés de proporcéo de TO a T4, com
excecdo de T1 e T2; denotando que, embora concordantes, ha tendéncia a diferenca
entre as medidas BIS, com valores mais elevados das auriculares. A tabela 6 sumariza o
retratado pelas analises Bland-Altman e Pearson (gréaficos 4 a 11), tendo em perspectiva
a performance comparativa entre as montagens frontotemporal e auricular na aquisicao

dos valores BIS.

Tabela 6 - Avaliacdo de concordancia e correlacdo BIS entre montagens.

ANALISE BLAND-ALTMAN TESTE DE PEARSON
| | |
Morgeﬂto Testet Coeficiente de Forca de
_e B M1 M2 M2-M1 LC [-10a10] [-5a5] pareado ~ Correlacéo
avaliacéo ®) correlacéo e (p)
89,33 87,79 -1,55 r=0,64
1 1 1 _ 0 0 1
(TO) (47.55) (2552) (£585) 13,02/9,92 90,9% 63,4% 0,139 0<0,001 Moderada
59,42 66,7 7,27 r=0,62
1 1 1 _ 0 0 1
(T1) (£17.28) (£13.37) (£13,83) 19,84/34,38 63,6% 33,3% 0,002 0<0,001 Moderada
40,21 39,70 -0,52 r=0,83
1 1 1 _ 0 0 1
(T2) (£11,19) (+11,94) (46.83) 13,91/12,87 87,9% 54,5% 0,668 0<0,001 Forte
46,06 45,48 -0,58 r=0,56
1 1 1 _ 0 0 1
(T3) (45.54) (27.75) (+6.5) 13,32/12,16 90,9% 63,6% 0,615 0=0,001 Moderada
43,58 44,70 1,12 r=0,50
] L L L _ 0 0 1
(T3+15) (45.65) (£8.05) (47.16) 12,91/15,15 90,9% 57,6% 0,398 0=0,003 Moderada
43,94 46,61 2,67 r=0,30
1 L L L _ 0 0 1
(T3+30") (45.16) (£7.47) (+7.71) 12,44/17,78 81,8% 57,6% 0,056 0=0,093 Fraca
84,50 84,58 -0,13 r=0,35
1 1 1 _ 0 0 1
(T4) (#5.02) (£5.92) (£6.27) 12,42/12,16 93,9% 56,3% 0,911 0=0,031 Fraca
(T3 a 44,53 45,6 1,07 0 0 r=0,45
T3+430)  (¢551) (¢7.72) (¢7.19) -13,02/15,16 87,88%  59,6% 0,315 0<0,001 Moderada

Nota: M1 (valores em média e DP de BIS frontotemporal), M2 (valores em média e DP de BIS auricular), M2-
M1 (diferenca das médias entre montagens e DP), LC (limite de concordancia). TO - inicio da monitorizacéo,
paciente desperto; T1 - perda de resposta ao comando verbal; T2 - intubacdo; T3 - inicio da cirurgia; T3+15’ -
15 min apds T3; T3+30’ - 30 min apds T3; T3 a T3+30’ - periodo de hipnose cirargica e T4 - extubacgéo. [-10 a
10]: Porcentagem das medidas da montagem auricular discrepantes em até de dez unidades
comparativamente as da montagem frontotemporal. [-5 a 5]: Porcentagem das medidas da montagem
auricular discrepantes em até de cinco unidades comparativamente as da montagem frontotemporal.
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As leituras SEF 95% por cada montagem podem ser observadas na tabela 7. Os

valores referentes ao parametro, de acordo com momento cirargico, sdo contemplados

pelo gréfico 10.

Tabela 7 - Frequéncia de bordo espectral (SEF 95%) segundo montagem.
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TO
(PD)

25
28
26
27
28
18
26
16
22
14
20
19
29
29
18
26
23
26
26
24
24
28
25
28
10
27
22
20
19
26
24
24
22

FRONTOTEMPORAL
(gé) (TTZ) (|TF?) T3+15° T3+30'
16 15 14 14
20 15 18 15
14 14 12 11
20 15 15 15
18 14 14 12
23 14 15 17
14 13 14 14
22 18 18 13
16 15 15 14
21 18 15 13
14 14 14 14
24 16 16 13
22 13 15 15
13 12 11 11
15 13 13 8
21 16 13 14
23 13 15 12
16 12 12 13
19 20 16 15
25 17 15 14
13 13 15 13
22 18 18 14
19 20 19 18
21 15 14 11
17 14 14 12
20 16 16 15
21 16 16 16
21 16 15 14
19 14 16 1
17 14 16 15
19 15 15 15
18 16 17 12
17 12 16 18

13
16
12
15
14
18
12
17
15
12
16
13
14
11
9
15
14
12
13
14
13
13
17
9
12
17
16
12
13
15
15
11
17

T4
(ET)

27
19
26
26
26
22
24
24
28
25
24
18
25
20
24
28
18
25
20
21
24
23
27
25
26
21
23
26
26
25
24
24
23

TO
(PD)

27
28
24
25
27
17
22
23
22
17
22
27
29
28
18
26
21
27
26
26
23
28
25
27
18
27
23
21
24
24
24
27
22

T1
(PR)

16
15
20
18
15
20
13
23
17
21
16
24
21
16
17
21
24
22
21
27
13
26
20
21
18
19
22
21
16
13
21
23
14

AURICULAR

T2
(IT)

15
15
19
15
14
13
15
14
15
18
15
16
15
14
14
15
13
13
20
15
14
19
21
14
16
17
16
17
16
12
15
17
12

T3
(IP)
14
18
14
16
14
14
14
17
13
14
16
16
15
11
26
14
15
12
17
15
14
19
18
12
15
17
16
15
16
17
17
16
15

T3+15" T3+30°

11
19
11
15
13
14
14
14
13
12
15
14
14
12
8
15
13
13
16
14
14
15
19
11
14
18
16
14
14
15
15
13
17
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14
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21
17
13
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14
12
14
14
14
12
9
15
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13
15
14
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14
19
12
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17
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14
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14

T4
(ET)

27
19
25
26
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21
25
24
27
26
24
23
25
26
23
25
19
27
24
19
27
25
28
27
27
26
23
24
25
24
25
23
22
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Nota: Dados expressos em numero absoluto. TO (PD) - inicio da monitorizacdo, paciente desperto; T1 (PR) -
perda de resposta ao comando verbal; T2 (IT) - intubagéo; T3 (IP) inicio da cirurgia, incisdo da pele; T3+15’
- 15 min apo6s T3; T3+30’ - 30 min apos T3; T4 (ET) - extubacgao.

O grafico 10, abordando as medidas SEF 95%, igualmente demonstra proximidade
numeérica entre os dados obtidos a partir das duas montagens (convencional e
alternativa), com diferenca das médias M1 e M2 variando de 0,39-0,91 (0,62 - média).
N&o houve diferenca estatistica entre nenhum dos valores obtidos a partir das montagens
convencional e alternativa TO (p=0,219), T1 (p=0,366), T2 (p=0,121), T3 (p=0,483),
T3+15’ (p=0,066), T3+30’ (p=0,007) e T4 (p=0,15). A regressao linear nao revelou viés de
proporcao entre mensuracfes, com excecdo de TO (p=0,007) e T3 (0,023); os demais
marcos temporais exibiram p>0,05: T1 (p=0,28); T2 (p=0,28); T3+15" (p=0,063); T3+30’
(p=0,36) e T4 (p=0,49).

Gréfico 10 - Frequéncia de borda espectral (SEF 95%) segundo montagem.
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Nota: Dados expressos em numero absoluto. TO (PD) - inicio da monitorizagdo, paciente desperto -
p=0,219; T1 (PR) - perda de resposta ao comando verbal - p=0,366; T2 (IT) - intubagéo - p=0,121; T3 (IP) -
inicio da cirurgia, incisdo da pele - p=0,483; T3+15" - 15 min apds T3 - p=0,066; T3+30’ - 30 min apés T3 -
p=0,007; T4 (ET) - extubacdo - p=0,15. Processamento estatistico mediante uso de Teste de Wilcoxon.
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As leituras TS por cada montagem podem ser observadas na tabela 8. Os valores

templados pelo

argico, sao con

s

referentes ao parametro, de acordo com momento cir

grafico 11.

Tabela 8- Taxa de supresséao (TS) segundo montagem.
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0o

N

0
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16
17
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12

10
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27
28
29
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31

32

33
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Nota: Dados expressos em numero absoluto. TO (PD) - inicio da monitorizacdo, paciente desperto; T1 (PR) -
perda de resposta ao comando verbal; T2 (IT) - intubagao; T3 (IP) inicio da cirurgia, incisdo da pele; T3+15’
- 15 min apo6s T3; T3+30’ - 30 min apos T3; T4 (ET) - extubacgao.

O gréfico 11 exibe diferenca das médias M1 e M2 com variagéo de 0,03-2,22 (0,85
- média), além de achado mais frequente de TS positiva na montagem M2. Em T2
(p=0,003) - intubacgéo, T3 (p=0,02) - inicio da cirurgia, T3+15’ (p=0,004) - 15 min apos T3
e T3+30’ (p=0,033) - 30 min apo6s T3, houve diferenca estatistica entre os valores obtidos
a partir das montagens convencional e alternativa, diferente do que foi obtido ao inicio e
ao final da monitorizacdo: TO (p>0,999); T1 (p=0,10) e T4 (p>0,999).

Gréfico 11 - Taxa de supresséao (TS) segundo montagem.
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Nota: Dados expressos em numero absoluto. TO (PD) - inicio da monitorizacdo, paciente desperto -
p>0,999; T1 (PR) - perda de resposta ao comando verbal - p=0,10; T2 (IT) - intubacdo - p=0,003; T3 (IP) -
inicio da cirurgia, incisdo da pele - p=0,02; T3+15’ - 15 min apds T3 - p=0,04; T3+30’ - 30 min apds T3 -
p=0,033; T4 (ET) - extubacgéo - p>0,999. Processamento estatistico mediante uso de Teste de Wilcoxon.
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5 DISCUSSAO

Em Anestesiologia, os métodos de monitorizacdo neuroldgica para determinagéo
do status de profundidade anestésica intraoperatdria contribuem para a seguranca do
paciente, resguardando-o de efeitos deletérios - organicos e psiquicos - originarios de
hipnose inadequada. (KLOPMAN; SEBEL, 2011)

Nesse contexto, a eletroencefalografia, recurso quase centenario, renova-se em
importancia, ao passo que amplia sua aplicabilidade ao cenario da assisténcia cirargica.
Corrobora para tanto a modernizacdo de captacdo e processamento das informacoes;
viabilizando a compactacdo do hardware, a digitalizacdo dos tragcados e o advento de
programas matematicos complexos para interpretacao dos sinais. Em paralelo a avaliacao
clinica ininterrupta do paciente, a monitorizacdo de parametros - a exemplo de BIS, SEF
95% e TS - aperfeicoa a tomada de decisdes. (CONSTANT; SABOURDIN, 2012;
MATHUR et al., 2022; PARAMESHWARAN; THIAGARAJAN, 2017)

Assim, revela-se salutar a busca de alternativas diante dos potenciais empecilhos a
incorporacdo do recurso da monitorizacdo intraoperatéria da profundidade anestésica
durante anestesia geral, como a intervencédo cirdrgica direta de sitios craniocervicais e
outras situacdes que dificultam ou inviabilizam o posicionamento convencional do BIS.

Na montagem auricular, a modificacdo, de modo inédito, fundamenta-se pelo
deslocamento do eletrodo ‘referéncia’ (1), tendo em vista o respeito conceitual a sua
condicao de neutralidade elétrica, portanto equiparavel nesse quesito ao sitio original.
Nenhuma das demais montagens alternativas propostas apresenta conformidade a
condicdo tedrica de equivaléncia para posicionamento desse eletrodo, preconizado pelas
padronizacdo dos Sistemas Internacionais 10-10 e 10-20. Porquanto ndo se amparam em
adequadas técnicas de registro, tais iniciativas conduzem a questionaveis apuracdo e
interpretacdo de dados. Dessa maneira, admitiu-se para a montagem auricular, melhor
respaldo tedrico a finalidade de comparacdo entre montagens para validacdo de
intercambialidade. (FIGURA 9) (ACHARYA; ACHARYA, 2019; NELSON et al., 2013;
STEINMETZ; FURST; MEYER, 1989)


https://www.zotero.org/google-docs/?Wg7mQE
https://www.zotero.org/google-docs/?ddsDQ4
https://www.zotero.org/google-docs/?ddsDQ4
https://www.zotero.org/google-docs/?ddsDQ4
https://www.zotero.org/google-docs/?HoUSXc
https://www.zotero.org/google-docs/?HoUSXc
https://www.zotero.org/google-docs/?HoUSXc
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Figura 9 - Representacéo ilustrativa de posicionamentos alternativos do BIS.

Fonte: Adaptado de AKAVIPAT et al., 2014; BROWN et al., 2014; DAHABA et al.,2010; DUBEY et al., 2022;
HORIUCHI et al., 2007; LEE et al., 2014; NELSON et al., 2013 e SHIRAISHI et al.,2014.

Nota: (A) Auricular (B) Mandibular (C) Supralabial (D) Nasal (E) Retroauricular inferior (F) Occipital (G)
Retroauricular superior (H) Lateral. Destaque para o diferencial da montagem auricular, respaldada pela
conformidade conceitual da neutralidade elétrica do ponto adotado pelo eletrodo ‘explorador’ (3).
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Para o parametro BIS, excetuando o momento T1 (perda de resposta ao comando
verbal), a analise Bland-Altman confirma a hipétese, pois estabeleceu concordancia entre
as montagens em todos os fragmentos temporais avaliados, sejam individuais sejam
agrupados (T3 a T3+30’), isto €, ndo ocorre diferenca estatisticamente significativa entre
ambas (p>0,05) nas mensuracdes registradas. Além disso, igualmente com ressalva a T1,
determina acuracia (erro sistematico préximo a zero) e precisdo ao método (pouca
disperséo a partir da métrica central).

A analise de Pearson, demonstrando correlacdo moderada ou forte para maioria
dos marcos temporais considerados (TO a T3+15’), corrobora com BA. De certa maneira,
nao necessariamente ratifica o resultado da analise BA para T3+30’ e T4, por apontar
fraca correlagdo para momentos em que se estabeleceu concordancia entre medidas.
Outra discrepancia foi a definicdo de correlacdo moderada para T1, quando BA
demonstra discordancia. Tais resultados mais descreditam o método Pearson como
ferramenta avaliativa do que desabona a equiparacdo de performance ou concordancia
por Bland-Altman, em termos de intercambialidade, entre as monitorizagbes M1 e M2.
(ARMSTRONG, 2019)

Situacbes clinicas em que ocorrem mudancas sUbitas no BIS, a exemplo
principalmente do que se observa em T1 e T4 - indug&o e emergéncia da hipnose -, foram
associadas em literatura como fator de risco a comprometer a confiabilidade de
posicionamentos alternativos do BIS. O tempo de equilibrio farmacoldgico - histerese -
desde a administracdo de doses incrementais de hipnético ou mesmo mudanca em
velocidades de infusdo continua, possivelmente representa uma justificativa. Outro fato
associavel se trata do desconhecimento do tempo de retardo da montagem auricular em
devidamente registrar o valor BIS apdés mudanca de concentracdo de hipnético em sitio
efetor. (DUBEY et al., 2022; HORIUCHI et al., 2007; LEE et al., 2014)

Pela dinamicidade dos ajustes para titulacdo de hipnose durante o ato cirurgico,
pela histerese apds cada titulacdo e pelo intervalo de processamento; cogita-se, portanto,
a possibilidade de gue mais estreitos limites de concordancia e superiores indices de
correlacdo poderiam ter sido atingidos caso o registro dos dados considerasse apenas
situacdes de pleno equilibrio farmacodinamico.

Enfrentando os mesmos desafios metodoldgicos, outros autores defendem que a
aplicabilidade da monitorizagdo do indice bispectral depende da topografia dos sensores.
A despeito de discutivel técnica de captacdo do sinal, registram-se em literatura
correlacdo e limites de concordancia variaveis a partir de outras montagens alternativas.
(BAKRY; BAKRY, 2019; NELSON; KOFKE, 2014)
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Pesquisa japonesa, de 2007, avaliou de modo pareado 27 pacientes submetidos a
procedimentos cirargicos ortopédicos ou abdominais, sob anestesia venosa total, com
montagem convencional e lateral do BIS, obtendo segundo analise BA, erro sistematico: -
2,2 e LC: -16,7/12,2. Menor discrepancia adveio a partir da exclusdo dos sinais captados
durante inducdo e emergéncia da anestesia (erro sistematico: -1,2; LC: -9,7/7,4). Suscita
ainda artefatos advindos da musculatura orbicular do olho como um dos fatores
possivelmente responsaveis pelos resultados destoantes. (HORIUCHI et al., 2007)

Publicacdo de 2010, a partir de pesquisa conduzida na China, em vinte pacientes
sob anestesia venosa total com propofol e remifentanil durante neurocirurgia, comparou a
performance entre os sensores BIS posicionados de modo convencional e alternativo -
regido occipital. Demonstrou em momentos antes da inducédo (erro sisteméatico: -9,7 e LC -
20,5/1,1), durante a fase de manutencdo (erro sistematico: 9,8 e LC -1,7/22,8) e apés
recuperacdo da anestesia (erro sistematico: -0,9 e LC -12,8/10,9). Obtiveram-se, assim,
limites de concordancia excessivamente amplos, além de questionavel acuracia, exceto
para fase de recuperacdo. Ressalta ainda a heterogeneidade de sinais do EEG captaveis
em sitios distintos do escalpo. Cientistas japoneses, em 2014, também investigaram o
posicionamento occipital em 25 pacientes submetidos a procedimentos neurocirdrgicos
sob anestesia venosa total, obtendo forte correlacéo entre os resultados (r>=0,96; p=0,03),
de modo a considerar as montagens equiparaveis. Nao foi conduzida, em paralelo,
avaliacao de concordancia nesse estudo. (DAHABA et al., 2010; SHIRAISHI et al., 2004)

Autores americanos, em 2013, também em cenario de neurocirurgia, avaliaram 28
pacientes monitorizados com BIS em posicdo nasal e convencional simultaneamente.
Estabelecendo uma comparacéo entre os escores, observou-se que a leitura a partir do
BIS nasal atingiu indices pouco discrepantes. A analise BA revelou que apenas 4,2% dos
valores excederam os limites de concordancia, além disso, obteve-se coeficiente de
correlagdo de 0,82; erro sistematico: -2,0 e LC: -14,1/10,1. Apontaram essa montagem
como alternativa admissivel a convencional, embora se tenha observado variabilidade
maior do que a desejada para a discrepancia entre as leituras. (NELSON et al., 2013)

Trinta e quatro pacientes, na Tailandia, submetidos a neurocirurgia, também foram
avaliados durante anestesia geral com sensores posicionados em regido retroauricular
superior. Momentos antes, durante e apds término da hipnose foram registrados, com
amplos limites de concordancia (imprecisdo), respectivamente de -23,3/23,3; -12,2/9,2, e
-17,7/13,5; os registros de erro sistematico foram mais favoraveis, respectivamente 0; 1,5
e 2,1. A correlacdo estimada foi moderada (r=0,74; p<0,001). (AKAVIPAT;
HUNGSAWANICH; JANSIN, 2014)
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Em 2014, na Australia, pesquisadores compararam 0 posicionamento retroauricular
inferior em 16 pacientes sob anestesia geral balanceada com sevoflurano ou desflurano,
concluindo que a excessivamente ampla faixa de limite de concordancia observada (-
17,6/33,1) torna insegura a adocado dessa montagem em detrimento da convencional,
retratando imprecisdo. (BROWN; EDWARDS; TAY, 2014; BROWN, 2014)

Ainda em 2014, na Coréia do Sul, estudo com 58 pacientes monitorizados com BIS
em posicdo mandibular obteve coeficiente forte de correlacdo entre as montagens
alternativa e convencional (r=0,869), conquanto observacao diferente tenha sido feita no
momento de emergéncia da hipnose (r=0,253). A andlise BA demonstrou apenas 3,7%
dos valores auferidos fora do limite de concordancia, mesmo que excessivamente amplo
(erro sistematico: -3,2. LC: -22,6/16,5). Inferiu-se discordancia inaceitavel entre as
montagens, notadamente por imprecisao. (LEE et al., 2014)

Pesquisa indiana de 2022 com cinquenta pacientes submetidos a anestesia geral
balanceada para realizacdo de cirurgias abdominais robédticas, comparou montagem
supralabial do BIS com a convencional, demonstrando, matematicamente, resultados
mais promissores do que todas as demais iniciativas anteriores. Os autores respaldaram
0 uso do sitio supralabial a partir de possivel conducao de ondas eletromagnéticas a partir
do cortex cerebral frontal. A analise dos dados demonstrou geralmente erro sistematico
préximo a zero e estreita faixa de limite de concordéancia (-6,63/6,1). Embora com
favoraveis resultados estatisticos, a fundamentacdo tedrica da montagem - com
posicionamento do eletrodo referéncia acima do labio superior, consideravelmente
distante do cortex cerebral - reveste de questionamentos essa investigacdo. (DUBEY et
al., 2022)

Quanto ao parametro SEF 95%, assinalou-se auséncia de diferenca
estatisticamente significativa entre as montagens, inclusive quanto ao momento T1 (perda
de resposta ao comando verbal), para o qual a avaliacdo BIS demonstrou discordancia.
Por outro lado, a avaliacdo da TS demonstra performance semelhante entre
frontotemporal e auricular apenas para os momentos iniciais (TO e T1) e final (T4) de
observacdo, com achados mais frequentes de supressao desde a intubacéo (T2) até 30
minutos apos iniciada a cirurgia (T3+30’). Presumivelmente a menor voltagem do EEG
captado a partir da montagem auricular, aliada a um diferente retardo de processamento
de sinal, justifiguem esse achado. Nao ha registro em literatura de pesquisas que
contemplem as performances de SEF 95% e TS entre montagens de sensores BIS.

Mediante o exposto, como limitacdo ao presente estudo de proposta de

intercambialidade entre montagens de sensores BIS, apontam-se a maneira descontinua
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de registro de dados, gerando perda de informacdes e a falha em se intervalar
adequadamente o ultimo ajuste de dose de hipnético e o momento de registro das
mensuracdes. Possivelmente melhores concordéancia e correlagcdo pudessem ter sido
obtidas mediante definicdo da periodicidade da coleta de dados a partir dos momentos de
titulacdo farmacolégica, em vez de marcos temporais arbitrarios do processo anestésico-
cirirgico. Também podem ser apontados o numero de participantes apenas 10% superior
a margem minima definida e a escassez de estudos disponiveis em literatura que
contemplem a performance de montagens alternativas para sensores BIS quanto a
avaliacdo de SEF 95% e TS.

Novos estudos em que se oportunizem as melhorias metodoldgicas citadas
possivelmente trardo informagcdes mais acuradas acerca da seguranca da

intercambialidade entre métodos frontotemporal e auricular.
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6 CONCLUSAO

Conforme andlise Bland-Altman, as montagens revelaram-se concordantes no
tangente a avaliacdo do pardmetro BIS, com excecdo para o momento de perda de
resposta ao comando verbal. Revelou-se ainda acuracia e precisdo, quando contemplada
a fase de manutencéo de hipnose cirargica. Aproximadamente 86% da diferenca de todas
as medidas obtidas encontra-se dentro do limite recomendado de +10 unidades.

A andlise de Pearson demonstrou correlagdo moderada ou forte para maioria dos
momentos avaliados, com ressalva do marco temporal de trinta minutos apds inciséo
cirdrgica, o de abertura ocular, bem como do de manutencdo de hipnose cirurgica,
compreendido pelos trinta minutos que se sucederam ao inicio da cirurgia.

Quanto ao parametro SEF 95%, assinalou-se auséncia de diferenca
estatisticamente significativa entre as montagens. A avaliacdo da TS demonstrou
performance discrepante entre frontotemporal e auricular desde a intubacdo até a
decorridos trinta minutos do inicio da cirurgia, com achados mais frequentes de supresséao

nesta ultima.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a), pelo médico anestesiologista Thyago Araujo
Fernandes, para participar da pesquisa “POSICIONAMENTO AURICULAR DO INDICE
BISPECTRAL: ESTUDO ANALITICO DE EQUIVALENCIA AO PADRAO DE
MONTAGEM REFERENCIAL FRONTOTEMPORAL”. Vocé nao deve participar contra a
sua vontade. Leia atentamente as informacdes abaixo e faca qualquer pergunta que

desejar, para que todos os procedimentos desta pesquisa sejam esclarecidos.

Este estudo é motivado pela importancia de se monitorizar bem a intensidade do
sono durante a anestesia geral, usada para controlar dor e ansiedade durante realizacao
de cirurgias. Sabe-se hoje que apenas acompanhar valores de pressao
arterial/batimentos cardiacos ou mesmo surgimento de sudorese/lacrimejamento durante

a cirurgia ndo sao suficientes para definir se o paciente esta bem anestesiado.

O monitor chamado BIS pode ajudar nesse acompanhamento. Ele normalmente se
utiliza com a fixacdo de adesivos na testa do paciente no momento da cirurgia. Esta
pesquisa se destina a definir se a fixacdo desses adesivos na lateral do rosto também
pode ser utilizada para monitorizar 0 sono durante a cirurgia sem comprometer a
gualidade das informacfes registradas. O objetivo deste estudo é possibilitar o uso dos
adesivos do BIS nessa posicao alternativa em cirurgias em que a manipulacdo do rosto
do paciente ou o posicionamento do seu corpo durante a cirurgia dificulte ou impossibilite

a fixacdo dos adesivos na posicao tradicional.

Serdo avaliadas 30 participantes, de ambos os sexos, com idade 18-80 anos,
submetidas a cirurgias de vesicula por video, o modelo que usa pequenos orificios na
barriga para realizagdo da operagdo. Todos usardo os mesmos tipos de remédio durante
a anestesia. Caso aceite participar, vocé sera enquadrado no protocolo da pesquisa. Vale

lembrar que no dia agendado para a cirurgia, serdo coladas duas fileiras de adesivos na
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cabeca: uma na testa e uma na lateral do rosto. Avaliaremos seu sono durante a
anestesia geral para a cirurgia de vesicula e faremos o registro das leituras do BIS a partir
do que for mostrado por cada fileira de adesivos. Desse modo, os PROCEDIMENTOS
gue serdo realizados com vocé serdao 4 (QUATRO) ao total, obedecendo a ordem

mostrada abaixo, todos ocorrendo no dia da cirurgia.

1. Entrevista inicial.

2. Aplicacédo das duas fileiras de adesivos (na testa e na lateral do rosto)
3. Realizacao da anestesia geral para cirurgia de vesicula.

4. Retirada dos adesivos ao final da anestesia.

Serao direcionadas a vocé SEIS (06) PERGUNTAS no dia da cirurgia, com tempo
total de entrevista aproximado de DOIS (02) MINUTOS. A entrevista ocorrerd no Hospital
Estadual Leonardo da Vinci, na antessala de admissdo dos pacientes, localizada no

centro cirdrgico. O resultado dessa avaliacdo sera anotado em um questionario.

Raramente existe risco de leséo de pele superficial com o uso do adesivo no rosto;
guando ocorre essa lesdo, ela € pequena, cura-se rapidamente e ndo deixa cicatriz a
longo prazo. Além disso, ndo existem outros desconfortos ou riscos adicionais em virtude

da pesquisa.

Respeitaremos seu direito a privacidade. Quaisquer dados referentes a sua
entrevista, a cirurgia ou a avaliacdo pelos médicos serdo mantidos em sigilo. Vocé sera
esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. Vocé é livre para
recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participagéo a qualquer

momento.

A sua participacdo € VOLUNTARIA, GRATUITA (ndo envolve qualquer tipo de

pagamento ou incentivo financeiro), e a recusa em participar nao resultara em qualquer
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penalidade ou perda de beneficios, vocé tem TOTAL LIBERDADE para aceitar participar
ou ndo. As informacdes conseguidas através da sua participacdo ndo permitirdo a
identificacdo da sua pessoa, exceto aos individuos responsaveis pela pesquisa, e que a
divulgacdo das mencionadas informacgfes sO sera feita entre os profissionais estudiosos

do assunto.

A qualguer momento vocé poderd ter acesso as informacdes referentes a pesquisa
pelo telefone ou endereco eletrénico abaixo: Endereco do responséavel pela pesquisa:
Nome: Thyago Araujo Fernandes (pesquisador principal) Enderego: Rua Carolina
Sucupira- 400, apto 2101, Aldeota, Fortaleza/CE. Telefone para contato: (85) 99700.3684.

Email: thyago.anest@gmail.com.

ATENCAO: Se voceé tiver alguma consideracdo ou ddvida, sobre a sua participacéo
na pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Salde
e Gestao Hospitalar, Rua Socorro Gomes, 90 - Guajiru, Fortaleza/CE, CEP 60843 — 070.
Fone: 85 3195-2767. O abaixo-assinado

, anos, CPF: ,

declara que é de livre e espontanea vontade que estd como participante de uma

pesquisa. Eu declaro que li cuidadosamente este Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido e que, apds sua leitura, tive a oportunidade de fazer perguntas sobre o seu
contetdo, como também sobre a pesquisa, e recebi explicacbes que responderam por

completo minhas duavidas. E declaro, ainda, ter recebido uma via assinada deste termo.

(Assinatura do Participante) Data: /|

(Assinatura do Pesquisador) Data: I

(Assinatura da Testemunha) Data: I/
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INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS POSICIONAMENTO AURICULAR DO iNDICE
BISPECTRAL: ESTUDO CLINICO PROSPECTIVO E ANALITICO DE COMPARACAO A

(DATA

CARACTERIZACAO DO PACIENTE E DO ATO CIRURGICO

/

MONTAGEM FRONTOTEMPORAL

) QUESTIONARIO N°

1. NOME 2.SEXO( )M ( )F 3.IDADE (anos)
4. MASSA ___ (kg) 5. ALTURA (cm) 6.IMC (kg/m2)

7. CLASSIFICACAO ASA: ( )P1 ( )P2 ( )P3

8. COMORBIDADES.: ( ) HAS ( ) DM ) OUTRAS:
9. CIRURGIA:

10. HORARIO INICIO: 11. HORARIO FINAL: 12. DURACAO: (min)

DADOS DE MONITORIZACAO PERIOPERATORIA COM BIS

MONTAGEM FRONTOTEMPORAL

TO
(PD)

T1
(PR)

T2
(Im

T3
(IP)

T3+1
5

T3+3
o

T3+4
5

T3+6
o

T3+7
5

T3+9
o

T3+1 | T3+1

05

20

T3+1
35

T3+1
50

T3+1
65

T3+1
80"

T3+1
95

BIS

SEF

TS

PAM

MONTAGEM AURICULAR

TO
(PD)

T1
(PR)

T2
(Im

T3
(IP)

T3+1

T3+3
o

T3+4
5

T3+6
o

T3+7
5

T3+9
o

T3+1
05

T3+1
20

T3+1
35

T3+1
50

T3+1
65

T3+1
80"

T3+1
95

BIS

SEF
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TS
PAM
DADOS DE MONITORIZACAO PERIOPERATORIA COM BIS
(CONTINUACAO)
MONTAGEM FRONTOTEMPORAL

T3+2 | T3+2 | T3+2 | T3+2 | T3+2 | T3+2 | T3+3 | T3+3 | T3+3 | T3+3 | T3+3 | T3+3 | T3+3 | T3+4 | T3+4 | T3+4 T4

10 25" 407 55 707 85" 00" 15° 307 45° 60’ 75 90" 05" 207 35 (ET)
BIS
SEF
TS
PAM

MONTAGEM AURICULAR

- T3+2 | T3+2 | T3+2 | T3+2 | T3+2 | T3+2 | T3+3 | T3+3 | T3+3 | T3+3 | T3+3 | T3+3 | T3+3 | T3+4 | T3+4 | T3+4 T4

10° 25" 407 55 70 85" 00" 15° 307 45° 60’ 75 90" 05" 207 35° (ET)
BIS
SEF
TS
PAM

* TO: inicio da monitorizagdo —~ PD: paciente desperto * T1: perda de resposta a comando verbal - PR:

perda de resposta comando verbal * T2: intubagéo - IT: pds-intubacéo traqueal * T3: inicio da cirurgia - IP:

incisao de pele *T3+15> T3+435": intervalos 15/15min apos T3. * T4: extubacdo — ET: pds-extubagao

traqueal. # Registro da PAM quando da ocorréncia de TS # 0.

13. OCORRENCIA DE DESCONTINUIDADE DA MONITORIZACAO:
( YNAO ( )SIM

MONTAGEM FRONTOTEMPORAL

MONTAGEM AURICULAR

Observacgdes:

( YNAO ( )SIM

episodios
episodios
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ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

INSTITUTO DE SAUDE E '
GESTAO HOSPITALAR - ISGH

Titulo da Pesquisa: POSICIONAMENTO ZIGOMATICO DO INDICE BIESPECTRAL: ESTUDO CLINICO
PROSPECTIVO E ANALITICO DE COMPARAGCAO A MONTAGEM

FRONTOTEMPORAL.
Pesquisador: THYAGO ARAUJO FERNANDES
Area Temética:

Versio: 1

CAAE: 60314722.3.0000.5684
Instituicio Proponente: INSTITUTO DE SAUDE E GESTAO HOSPITALAR
Patrocinador Principal: Financiamento Prépeio

DADOS DO PARECER
Namero do Parecer: 5507 874

Apresentacio do Projeto:

As informagdes elencadas nos campos "Apresentacio do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa® e "Avallagio dos
Riscos e Beneficios® foram retiradas do arquivo Informacdes Bdasicas da Pesquisa
(PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_1962992.pdf) e Projeto detalhado (brochura.pdf).

INTRODUCAO

"Remontam a0 inicio do século XX os primeiros registros da atividade elétrica cerebral em humanos.
Fundamentaimenie, 0s sinais registrados pelo eletroencefslograma (EEG) representam a expressio grifica
dos polenciais de repouso e de acio neuronais, derivados da movimentacio transmembranar dos ions
sddio, potassio, caicio e cloreto (NCE; ADANIR; SEVMEZ, 2021; KIRSCHSTEIN; KOHLING, 2009;
SCHIRMANN, 2014; TUDOR; TUDOR; TUDOR, 2005). A atividade elétrica resulta em excitaciio ou inibicio
de conjuntos celulares, gerando uma sinalizagio final, caplada pelos eletrodos dispostos a0 redor do
segmento cefdlico, sobre as regides frontal, temporal, central, parietal e occipital, além de um terminal de
alerramento e dois auriculares, 2onas eletricamente neutras (BIASIUCCI, FRANCESCHIELLO; MURRAY,
2019)0s convencionais aparelhos analdgicos de EEG, que registram em papel formatagio fixa dos
programas de aquisi¢do da alividade elélrica cerebral, vém sendo subslituidos por sistemas
computadorizados. Esse processamento digital proporcionou diversas melhorias, viabdlizando maior
disponibilidade de

Baimo: Gusjery CEP: £0843.070
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3195-2766 E-mal: cepfDigh org b
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Cortrungio % Pascar 5207 874

canais, andlise quantitativa dos impulsos elétricos e flexibilidade no registro. Além dessas vantagens,
permile ainda 3 submiss3o do sinal caplado a algoritmos matemdticos, como a andlise espectral: estudo do
espectro das frequéncias que compdem o0s subritmos impossiveis de observagio visual (CASCINO,

2002)No tangente & operacionalizagio do exame, adola-se o Sistema Internacional 10-20, padronizagio de
colocagio de eletrodos no escalpo, independente de formato ou dimensdo do segmento celdlico. Refere-se
a 10-20% da distancia total entre ponlos referenciais do crinio: nasio, inion e pré-auricular. Erros no
posicionamento dos eletrodos polencialmente documentam assimelrias de rimos e amplitudes das ondas
cerebrais, favorecendo interpretagdes inexatas do tragado resultante (BOON et al., 1997, HOMAN, 1988).
Com objetivo de comparar reas cerebrais, aplicam-se, na documentagio dos lragados, delerminadas
montagens légicas, ou seja, combinagdes de delerminado nimero de derivagdes, formadas a partir de pares
de eletrodos ligados a um Unico canal amplificador. As montagens podem ser referenciais ou bipolares. Nas
referenciais, conforme a8 nomenciatura sugere, compara-se cada elelrodo com certa referéncia, sendo ests
equivalente a um ponto do escalpo ou um sem alividade elélrica cerebral, como a regidio auricular. Nas
bipolares, registra-se a diferenca de polencial enltre quaisquer pares de eletrodos distinlos, devendo esles
estar disposios de maneira sequencial: longitudinal ou transversaimente (ACHARYA ACHARYA, 2019)As
indicagbes do EEG tém transcendido o campo da Neurologia. Além de suporte na avaliacdo de condigdes,
como epilepsias, intoxicacdes, encefaliles e sindromes demenciais, lem-se progressivamente popularizado
enquanto ferramenta dindmica e ndo-invasiva na litulacio de hipnose, reconhecidamente hoje relevante
aspecto clinico na Anestesiologia. A incorporagio do método para essa finalidade se justificou pela
incapacidade de pardmelros hemodindmicos/ventilalorios, sudorese, lacrimejamento & 1Onus muscular
predizerem com assertividade a adequacio de profundidade anestésica durante o ato cirlrgico (KLOPMAN;
SEBEL, 2011, LEWIS et al, 2019; LIU, 2004, NUNES et al., 2012, ROSOW; MANBERG, 2001). O algoritmo
de monilores de profundidade anestésica baseada em EEG, como o indice biespectral (BIS), utiliza
processamento estatistico de andlise da leitura brula das ondas cerebrais advindas do lobo frontal,
computando um indice em escala inear 0-100, sendo a leitura nula predilora de isceletricidade. As principais
varidveis incorporadas correspondem 3 frequéncia/poténcia espectral das ondas, A incidéncia de surto de
supressio e a0 grau de sincronizago documentado (JOHANSEN, 2006)0s sensores de BIS foram
desenvolvidos como faixa simples composia de lrés 8 qualro eletrodos a serem disposlos na regido
frontolemporal. O método teve efelividade comprovada e hoje é globaimente adotado. Como convengdo,
aplica-se a montagem referencial, com o eletrodo ‘explorador’ na posiclo FT9 ou FT10 (regido
frontotemporal) do Sistema

Enderego:  Fla So0omo Gomes, 190, 1° andr
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Intemacional 10-20 & 0 eletrodo ‘referéncia’ na posicio PFZ (frontopolar), na inha média da fronte. Capta-se
3 alividade eletromiografica com FT7 ou FTB. O lerra virtual incide sobre o FP1/FP2.Cerlos procedimentos
cirdrgicos crinio- cervicals e sitluagdes em que seja necessdrio decbito lateraliventral dificultam ou
inviabilizam a disposico de eletrodos preconizada pelo fabricante, o que fomentou estudos sobre a
viabilidade de disposicOes allernativas. Montagens occipital, nasal, mandibular e retrosuricular foram
avaliadas, demonstrando, comparativamente 3 tradicional (frontolemporal) certa imitacio na concordincia
oblida. Adveio, assim, 0 enlendimento de que o registro de BIS parece depender da topografia do escalpo
onde se apicam os detrodos (AKAVIPAT, HUNGSAWANICH, JANSIN, 2014; AYUB et al., 2014, BROWN,
2014; DAHABA et

al., 2004; HALL; LOCKWOOD, 1998, HORIUCHI et al., 2007, &NA., 2006; ROMITO et al., 2022). Idealizou-
se, entdo, o presente projeto de pesquisa com intuilo de avakiar 3 monlagem zigomatica do BIS e sua
concorddncia com a convencional, frontotemporal. Diferentemente das demais alternativas avaliadas até o
momento, essa proposta maniém o posicionamento do eletrodo explorador (3) & modifica da glabels pars 8
regido o eletrodo referéncia (1), em respeilo conceitual & condigio de neulralidade elélrica de ambas
lopografias. Os de nimero (2) e (4), respectivamente, lerra virtual e eletromiografia desiocam-se da fronte
para as proximidades do ramo da mandibula.”

METODOLOGIA PROPOSTA

"0 estudo lerd desenho ransversal, prospectivo, observacional e analitico. Serd realizado

Hospital Estadual Leonardo da Vinci (HELV) situado na cidade de Fortaleza, Ceard, no periodo de um ano,
julho de 2022 a junho de 2023. Participardo do estudo, pacientes adultos (18.60 anos de idade), candidstos
4 cirurgia de colecistectomia videolaparoscipica, sob anestesia geral em lécnica geral venosa lotal,
estadiados como ASA |, Il e lll, conforme classificagdo de estado fisico da Sociedade Americana de
Anestesiologia. Esse estadiamento abrange doengas sistémicas e seu grau de compensacio clinica como
critérios de estimativa de risco anestésico-cinirgico, conforme segue: ASA | (higidos, nio portadores de
doengas sistémicas), ASA Il (portadores de doengas sistémicas

leves, compensadas dinicamente, que ndo geram limitacio ou incapacidade fisicas) e ASA IlI (portadores
de doencas sistémicas moderadas, gerando limitagdo, mas ndo incapacidade).

Serdo excluidos da pesquisa os pacientes com estadiamento superior a ASA Il ou seja, portadores de
comorbidades sistémicas graves, que geram incapacidade fisica, bem como 08 portadores doengas
neurolégicas que acomelem o sislema nervoso central (acidente vascular cerebral,

EAdnco. Rua Socoro Gomes, 190, 17 andar
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deméncias, elc), ranslormnos psiquidtricos e usudnios de farmacos neuropsicoativos. Serdo retirados da
amostra os pacientes que tenham 8 cirurgia laparoscopica convertida em laparoldmica, aqueles cuja colets
de dados referentes & monitorizagdo cerebral ndo atenda 30 protocoio pré-estabelecido e 08 que assim
solicitarem antes de findado o periodo de andlise dos resultados.

Cortrungio % Pasecer 5 507 874

PROTOCOLO

"Por ocasido da avaliagdo pré-anesiésica, 0s pacientes serdo detalhadamente informados sobre 0 estudo.
Concedendo a autorizaciio, procedero & assinatura do lermo de consentimento informado. Admitidos a0
centro cirlrgico, 0s padientes serdo posicionados em

decibito dorsal horizontal. Ocorrerd vendclise para infuslo de fuidos, monitorizagio com cardioscdpio,
pressdo ndo-invasiva, oximelria de pulso e monitorizacho cerebral com eletrodos BIS em dois
posicionamentos simultaneamente: o convencional (frontoparietal) e alternativo (zigomético). Serdo
submetidos & pré-medicacio com benzodiazepinico (midazolam

0.03mg/kg) &, posteriormente, & anesiesia geral: fentanil 3g/kg + remifentanil 0,050, 5g/kg/min ¢ propofol 1.5
«2.5mylkg + asatracinio 0,15mg/kg, com manutengio de hipnose com propolol, litulado com BIS. Os dados
relativos & monitonizacdo do nivel de consciéncia coletados antes da inducdo anestésica, durante a fase de
manutengio da analgossedaclo intraoperaldria em intervalos de 15/15 minutos e apds despertar da
aneslesia (abertura ocular), ainda em sala cirdrgica. O registro ocorrerd em instrumento de pesquisa.

ANALISE DOS DADOS

"0s dados colhidos serdo armazenados em banco especifico com auxilio do software Excel versdo 12.0 -
Office 2007. Submeler.se-30 a processamento estatistico - andlise com o programa IBM SPSS Statistics
20.0 para Windows - considerando-se significativos quando p<0,05 e nivel de confianca de 95%, a que se
suceder descricio e andlse.”

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério.

« Avalkar a concordancia e a comelagio entre os registros oblidos a partir da monitorizagio perioperalivia
com indice biespectral em montagem convencional (frontotemporal) e alternativa (Zigomatica) durante
aneslesia geral.

Objetivo Secundirio:

Endereco: Rua Socoro Gomes, 190, 1° andr

Baimo: Cuseny CEP: £0343.070

UF: CE Municigio: FORTALEZA

Tolofone: (85)3195.2766 E-mal. cepiagh org b

Pagra i



76

INSTITUTO DE SAUDE E
GESTAO HOSPITALAR - ISGH

« Registrar os valores de BIS, SEF e TS nos momentos pré.indugdo, induglo de aneslesia geral,
manulenco de plano de sedoanalgesia cirGrgico e recuperacio imediala em sala de cirurgia.

« Caracterizar o nivel de concorddncia e o de correlagio entre as leituras advindas da monitorizagho oblida
com cada montagem. a convencional e a allemativa,

« Averiguar a frequéncia em que houve indicagdo diferencial, considerando ambas as montagens, de sjuste
da inlensidade de sedoanalgesia no intracperatdrio, por saida da meta de leltura de BIS 40-60 durante a
fase de manutencio da anesiesia geral.

« Especificar, nas eventuais indicagdes diferenciais de sjuste de sedoanalgesia determinados a partir da
monitorizagio realizada com cada uma, qual o perfil de ajuste sinalizado.

- Comparar o desempenho da montagem Zigomética com o das demais montagens avakadas em literatura

cientifica, no tangente & correlaciio e concordincia com a frontolemporal,
- Inferir quaisquer dificuldades técnicas que ocorram diferencisimente enlre a apiicagio das montagens

convencional e allernativa, sobretudo erro de leitura ou descontinuidade de captacio de sinal.

Cartrungio % Parscar 4507 874

Avaliacio dos Riscos ¢ Beneficios:

RISCOS

“A monitorizacdo eletroencefalogrifica com BIS pode raramente se relacionar 80 surgimento de abrasdes
superficais elou dermatite de contalo, de remissdo espontinea, sem repercussdo clinica ou cicatrizes a
longo prazo. Fundamentaimente, Lais lesdes de pele constituem o risco de uso do mélodo. Embora constem
relatos de casos em literatura, ndo se estabelece qual a frequéncia do evento nem se reconhecem quais
fatores estariam relacionados 30 seu surgimento. Tendo isso em visla, durante 8 pesquisa, serd
oportunamente informado que, além da rara ocorréncia das fugazes lesbes de pele relacionadas 30 uso dos
eletrodos do BIS, ndo existe qualquer desconforto ou risco adicional além dos j& naluralmente associados &
cirurgia e & anestesia indicada 30 procedimento da colecistectomia videolaparoscopica, que ndo serdo
modificados em virtude do estudo.”

BENEFICIOS

"Havendo confirmagio da hipdlese concordincia entre as leituras nos posicionamentos convencional e
altlemativo Zigomdtico do BIS, o presente estudo proporcionaria como beneficio a facilitagdo ou mesmo a
viabikdade do uso de monorizagio cerebral com BIS em certos procedimentos Grirgicos criinio-cervicais e
situacbes decibilo Iateralventral.”

Comentérios ¢ Consideragdes sobre a Pesquisa:

O objetivo deste estudo & possibiitar o
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uso dos adesivos do BIS nessa posicio allemativa em cirurgias em que a

manipulacdo do rosto do paciente ou o posicionamento do seu corpo durante a

cirurgia dificulle ou impossibilite a fixagio dos adesivos na posicio radicional. Sero coladas duas fileras
de adesivos na cabega: uma na lesta e uma na lateral do rosto para o registro das leituras do BIS.

Os custos para a realizagio da pesquisa inseridos no cronograma sero de responsablidade do
pesquisador responsdvel.

Cartruncio % Pavecar 5207 804

Consideragdes sobre 0s Termos de apresentacio obrigatéria:
Anexados na Plataforma Brasil os documentos pertinenies a pesquisa: Folha de Rosto; Termo de anuéncia

institucional; Termo de Consentimento Livre Esclarecido; Termo de Consentimento de Utikzagdo dos Dados,
Instrumento de Coleta dos Dados; Projelo detalhado, Cronograma; Orgamento, Curriculo dos
Pesquisadores,

Recomendagdes:

« Recomenda-se que, Caso 0 pesquisador registre 0 posicionamento dos elelrodos na face do paciente, que
estas folos sejam realizadas efeilos especiais de borramento para que o participante ndo seja identificado,
preservando assim sua identidade e anonimato.

« Recomenda-se a comunicagdo e registro de quaisquer alleragbes reakzadas no protocolo de pesquisa o
Comité de Elica em Pesquisa e 30 Hospital participante.

« Recomenda-se que 30 Lérmino da pesquisa, 0 pesquisador realize a devoluliva dos resullados da pesquisa
80 Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Sadde e Gestio Hospitalar a0 Final da Pesquisa na aba
Notificacdes da Plataforma Brasil e a0 Hospital participante.

Conclusdes ou Pendéncias ¢ Lista de Inadequagdes:

A pesquisa atende a Resoluglo 466/2012 CNS/MS e complementares estando de acordo com 08 preceilos
&licos da pesquisa envolvendo seres humanos,

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O colegiado acala o parecer da relatoria quanto & aprovacio do projelo de pesquisa, visto atender a
apresentacio dos documenios obrigaldrios e seguir 0s precedtos élicos. A pesquisa deve ser desenvolvida
mediante delineamento do prolocalo aprovado, informando efeitos adversos ou falos relevantes que alterem
o Nluxo das normas da pesquisa. Emendas ou modificagles a0 protocolo devem ser enviadas a0 CEP para
apreciagio élica. Ao iérmino da pesquisa, enviar refatdrio final para a Instituicio participante e Comité de
Etica em Pesquisa.

Bairo: Cuaeny CEP. €0843070
UF: CE Municipio: FORTALEZA
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rt ™™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacio
Informagoes Basicas|PB_INFORMAGUES BASICAS DO P | 0407/2022 Aceilo
|do Projeto ROJETO 1962992 pdf 11:39.07
Outros teud pdf 0400772022 |THYAGO ARAUJO | Aceito
s 113830 IFERNANDES
Projeto Detalhado / [brochura pdf 2200672022 |THYAGO ARAUJO | Aceito
Brochura 08:43:35 |FERNANDES
loveslgader S el
Cronograma cronograma. pat 2200672022 |THYAGO ARAUJO | Aceito
004244 IFERNANDES
Orgamento orcamento.pef 2200672022 |THYAGO ARAUJO | Aceito
. . - 094230 IFERNANDES .
Folha de Rosto folhaDeRosto. paf 2200672022 |THYAGO ARAUJO | Aceito
= , 072119 {FERNANDES
Dedaracio de declaracao_de_concordanca.pal 2206/2022 |THYAGO ARAUJO | Aceito
concordneis | 07.15.17 |FERNANDES
Outros QUESTIONARIO pdf 2200672022 |THYAGO ARAUJO | Aceilo
07:13.30 |FERNANDES
Outros anuencia_institucional pdf 2200672022 |THYAGO ARAUJO | Aceito
| 071244 IFERNANDES
Outros ANUENCIA_ANESTESIA pdf 2200672022 |THYAGO ARAUJO | Acsilo
- 07:11:18 |FERNANDES
Outros ANUENCIA_CIRURGIA. paf 2200672022 |THYAGO ARAUJO | Aceito
07:10.57 |FERNANDES
TCLE / Termos de  [lcie.pat 2206/2022 |THYAGO ARAUJO | Aceito
Assentimento / 07.07:08 |FERNANDES
Justificativa de
Ausénca
Outros Laties_Thyago_Araup_Femandespdl | 08062022 | THYAGO ARAUJO | Aceito
08:16:12 |FERNANDES
(Outros [afies_Sthels Mar_Murad_Regadss.p Aceilo
df 08:1543 |FERNANDES
Outros Laties_Rogean Rodrigues Nunespd | 080672022 | THYAGO ARAUJO | Aceito
08:15:15 |FERNANDES
Outros Lattes_Francisco_Sergio_Pinheiro_Reg | 080672022 |THYAGO ARAUJO | Aceito
adas pdf 08:14:43 |FERNANDES
Situagio do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacio da CONEP:
Ndo
Enderego. Rua Socormo Gomes, 100, 1° andr
Baimo: Cusjeny CEP: 0843070
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3195.2766 E-mal: copRagh ong b
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FORTALEZA, 04 de Julho de 2022

Assinado por.
Jamille Soares Moreira Alves
(Coordenador{a))

Endareco: Rua Socono Gomis, 100 17 andar

Bairo. Cugoru CEP: £0243.070
UF: CE Munigipio. FORTALEZA
Telafona: (35/3105-2766 E-mal: cepilagh oigte
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