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RESUMO

Efeito da musica na reducdo da ansiedade no perioperatério de colecistectomia por
videolaparoscopia: ensaio clinico randomizado. Daniela de Andrade Serra Azul. Séo
Cristovéo SE, 2023

Introducéo: A colelitiase é uma doenca causada pela presenca de um ou mais calculos
na vesicula biliar. O tratamento definitivo dessa patologia é cirtrgico. Apesar de habitual,
procedimentos cirlrgicos sdo potenciadores de estados de ansiedade e estresse. Diversas
medidas ndo-farmacoldgicas podem ser empregadas para reduzir a ansiedade perioperatoria.
Dentre estas, destaca-se a musicoterapia uma pratica benéfica a saiide no controle da ansiedade,
dor, estresse e depressdo, no pré-operatdrio e na recuperacao pds-operatéria Objetivo: Avaliar
o efeito da musicoterapia na reducdo da ansiedade em pacientes que foram submetidos a
colecistectomia por videolaparoscopia em um Hospital Universitario Federal. Método: Trata-
se de um ensaio clinico randomizado, uni-cego e controlado com 106 pacientes. Os
participantes foram alocados aleatoriamente em dois grupos: um grupo controle (GC), no qual
0s pacientes foram submetidos a admissdo padrdo da unidade e a aplicacdo das escalas de
avaliacdo de ansiedade, e um grupo intervencdo (Gl), composto por pacientes que apoés
admissdo padrdo da unidade foram submetidos a sessdo de musica de sua propria escolha
durante o periodo que permaneceu na sala de preparo até o momento de encaminhamento a sala
operatoria. As variaveis categéricas e numericas foram descritas por frequéncia absoluta e
relativa. A normalidade dos dados foi testada pelo teste de Shapiro-Wilk. As associagdes entre
as variaveis categoricas foram testadas usando o teste do Qui-quadrado de Pearson. O célculo
do escore para classificacdo da ansiedade foi realizado baseado na classificagdo determinada
pelo IDATE (baixa ansiedade: 20 a 40 pontos; media ansiedade: 40 a 60; alta ansiedade: 60 a
80 pontos). A analise de variancia para medidas repetidas (ANOVA) foi aplicada para testar as
diferencas antes e apds a intervencdo. O tamanho do efeito da musica foi analisado por meio da
correlagdo Rank-Biserial e Quadrado Eta (n?), usando as diferencas observadas na ANOVA.
Resultados: A amostra foi composta por 106 pacientes, em sua maior parte do sexo feminino
(82,24%) com idade entre 38 a 47 anos (30,18%), da raca pardos (57,55%), estado civil casados
(32,95%), ndo fumantes (96,23%), vida social ativa (85,85%), ndo praticantes de atividade
fisica (50,94%) e com indice de massa corporea indicando sobrepeso (31,12%). O grupo
intervencdo apresentou menores valores (p<0,001) de PA sistdlica e PA diastdlica em
comparagdo com o grupo controle. Estatisticamente o efeito na reducdo da ansiedade foi grande
(m2 = 0,186). Conclusdo: O uso da musica como terapia ndo farmacologica auxilia na
diminuicdo dos niveis de ansiedade de pacientes em pré operatério de colecistectomia por
videolaparoscopia. Devendo ser prescrita e utilizada como terapia complementar para reducédo
da ansiedade perioperatdria.

Palavras-chave: Ansiedade; Colecistectomia; Ensaio Clinico; Musica.



ABSTRACT

Effect of music in reducing anxiety in the preoperative period of laparoscopic
cholecystectomy: a randomized clinical trial. Daniela de Andrade Serra Azul. S&o
Cristovéo SE, 2023.

Introduction: Cholelithiasis is a disease caused by the presence of one or more stones in the
gallbladder. The definitive treatment for this pathology is surgery. Despite the usual surgical
procedures they are enhancers of states of anxiety and stress. Several non-pharmacological
measures can be used to reduce perioperative anxiety. Among these, music therapy stands out
as a beneficial practice for the health of the population in the control of anxiety, pain, stress and
depression, in the preoperative period and in the postoperative recovery. Objective: To evaluate
the effect of music therapy in reducing anxiety in patients who underwent laparoscopic
cholecystectomy at a Federal University Hospital. Method: This is a randomized, uni-blind,
controlled clinical trial with 106 patients. Participants were randomly allocated into two groups:
a control group (CG), in which patients underwent standard admission to the unit and the
application of anxiety assessment scales, and an intervention group (IG), consisting of patients
who after admission standard of the unit and were submitted to the music session of their own
choice during the period they remained in the preparation room until the time of referral to the
operating room. Categorical and numerical variables were described by absolute and relative
frequency. Data normality was tested using the Shapiro-Wilk test. Associations between
categorical variables were tested using Pearson's chi-square test. The calculation of the anxiety
classification score was performed based on the classification determined by the STAI (low
anxiety: 20 to 40 points; medium anxiety: 40 to 60; high anxiety: 60 to 80 points). Analysis of
variance for repeated measures (ANOVA) was applied to test differences before and after the
intervention. The effect size of music was analyzed using Rank-Biserial correlation and Square
Eta (n2), using observed differences in ANOVA. Results: The sample consisted of 106
patients, mostly female (82.24%) aged between 38 and 47 years (30.18%), mixed race
(57.55%), married marital status (32.95%), non-smokers (96.23%), active social life (85.85%),
non-practitioners of physical activity (50.94%) and with a body mass index indicating
overweight (31.12% ). The intervention group had lower values (p<0.001) of systolic and
diastolic BP compared to the control group. Statistically, the effect in reducing anxiety was
large (n2 = 0.186). Conclusion: The use of music as a non-pharmacological therapy helps to
reduce the anxiety levels of patients in the preoperative period of laparoscopic cholecystectomy.
It should be prescribed and used as a complementary therapy to reduce perioperative anxiety.

Keywords: Anxiety; Cholecystectomy; Clinical Trial; Music.
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INTRODUCAO

“Nessa estrada ndo nos cabe conhecer ou ver o que vira, o fim dela ninguém
sabe bem ao certo onde vai dar”
Aquarela

(Toquinho e Maurizio Fabrizio)



1 INTRODUCAO

A colelitiase é uma doenca causada pela presenca de um ou mais célculos na vesicula
biliar, que pode ser assintomatica (GUYTON; HALL, 2021) e sua incidéncia vem se elevando
devido as mudancas nos habitos alimentares, estilo de vida e ao aumento do sedentarismo (DAI;
LUO, 2023). No Brasil, dados disponiveis no Sistema de InformacGes Hospitalares do Sistema
Unico de Sadde (SUS), no periodo de janeiro de 2010 a dezembro de 2020 apontam a realizagio
de 2.057.184 colecistectomias, sendo 679.880 por via videolaparoscopica e 1.377.304 por via
laparotdmica (BRASIL, 2023).

O ambiente hospitalar pode gerar a sensacdo de inseguranca, medo e ansiedade.
(MAZZETO; DE SOUZA; SIQUEIRA, 2023). A ansiedade ¢ uma reacdo de defesa do
organismo a qualquer situacdo considerada ameacadora (MACEDO et al., 2021).
Procedimentos cirurgicos sdo potenciadores de estados de ansiedade e estresse, pois representa
para o paciente uma ameaca fisica e emocional. (ACT, H. C. N. ,2018)

A ansiedade pré-operatoria € uma experiéncia emocional desagradavel entre pacientes
a serem submetidos a procedimentos cirdrgicos (PERIANEZ et al., 2020; DOAN; BLITZ,
2020). Ela ¢ manifestada nos componentes do sistema nervoso autdnomo, por exemplo,
estresse, nervosismo e desconforto, levando ao aumento da dor e aumento da pressdo arterial,
com permanéncia hospitalar prolongada ou cancelamento de cirurgia, com impacto direto nos
custos médicos (ZEMLA et al., 2019; STAMENKOVIC et al., 2018). Exacerba a percepcédo da
dor e diminui a tolerdncia a mesma, aumenta a necessidade de recorréncia a analgésicos e
prolonga o tempo de alta do paciente. (ALTINSO; CAPARLAR; ERGIL, 2020).

A Associacdo Norte-Americana de Diagnosticos de Enfermagem — NANDA
Internacional (2021) define ansiedade como um Diagndstico de Enfermagem do dominio de
enfrentamento e tolerancia ao estresse, sendo resposta emocional a uma ameaca difusa em que
o individuo antecipa perigo iminente ndo especifico, catastrofe ou infortunio.

A Classificacdo de Intervencdes de Enfermagem (NIC) recomenda o uso da
musicoterapia como tratamento complementar para mudancas especificas no comportamento,
sentimentos, comunicacéo e alivio da dor. (SOARES et al., 2022). A musicoterapia tem sido
reconhecida como uma pratica benéfica a salude da populacdo no controle da ansiedade, dor,
estresse e depressdo, no pré-operatorio e na recuperacao de dor pos-operatoria, na fase aguda

com a reducdo de sintomas como taquicardia, sudorese e palpitacdo e com a elevacao dos niveis
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de relaxamento (BRADT; DILEO; POTVIN, 2013; CHAN; WONG; THAYALA, 2011; HOLE
et al., 2015).

Considerando que a ansiedade € um diagnéstico de enfermagem e que a literatura traz a
musicoterapia como uma intervencdo, faz-se necessario comprovar sua efetividade no periodo
perioperatorio, visto que os profissionais de enfermagem carecem de alternativas de
acolhimento aos pacientes. O Enfermeiro com a visita pré-operatoria pode ser bem atuante
nesse processo de acolhimento e bem-estar do paciente, esse € 0 momento de estabelecimento
de vinculo, individualidade de cuidados e a musica mostra-se como uma alternativa terapéutica
segura e barata.

Apesar do uso da musica como terapéutica ser amplamente difundido, ainda ndo é
utilizado na maioria das instituicOes de saude e ha escassos registros na literatura de como o
uso da musica no periodo perioperatorio pode reduzir a ansiedade de pacientes submetidos a
colecistectomia por videolaparoscopia. Sendo assim, surgiu a seguinte pergunta de pesquisa: o
uso da intervencdo musical € capaz de reduzir os niveis de ansiedade de pacientes no
perioperatorio de colecistectomia? A hipotese deste trabalho é que a terapia musical é capaz
de reduzir os niveis de ansiedade perioperatdria de pacientes submetidos a colecistectomia por

videolaparoscopia.
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REVISAO DA LITERATURA

“E necessario sempre acreditar que o sonho é possivel. Que o céu é o limite e
vocé, truta, é imbativel”.

A Vida é Desafio

(Racionais)



2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Colecistectomia videolaparoscopica

A colelitiase € uma das patologias gastrointestinais mais prevalentes no mundo e
acomete cerca de 10% da populacdo, pode ser caracterizada por um processo inflamatorio
devido a presenca de calculos no interior da vesicula biliar (ABRAHAM et al., 2018;
HOTINEANU et al, 2019). Dentre os fatores de risco associados ao surgimento da doenca da
vesicula biliar estdo: sexo feminino, obesidade, gravidez, idade avancada, tabagismo, ingestao
de alimentos gordurosos, tratamento de reposicdo hormonal, doenga de Crohn, resseccdo do
ileo terminal, cirurgia gastrica, talassemia, esferocitose hereditaria e anemia falciforme
(PORTINCASA et al., 2019). Tratamentos com anti-inflamatorios ndo esteroides (AINES),
anticolinérgicos, antiespasmadicos e até opioides sdo indicados para alivio do quadro, mas o
unico definitivo é o tratamento cirurgico.

A colecistectomia é o nome da cirurgia para retirada da vesicula (HASSLER et al.,
2021), indicada para o tratamento da litiase de vias biliares, neoplasias de vias biliares e
complicagbes (MICHAEL BRUNT et al., 2020). A colecistectomia convencional, ou cirurgia
aberta e laparoscopica, representa menor incidéncia de pedras retidas, mas apresenta maior
morbimortalidade, maior tempo de internacao e mais complicacdes pds-operatdrias (HASSLER
et al., 2021). A retirada da vesicula biliar por via laparoscopica é considerada padréo ouro para
tratamento de doenca biliar, apresenta como vantagem em relagcdo a cirurgia convencional,
menor tempo de internacdo, diminuicdo da dor pds-operatdria, minimizacdo dos problemas
gastrointestinais e retorno precoce do paciente para as atividades de rotina diaria
(MAGDALENO et al., 2018).

Pesquisa realizada no ano de 2019 sobre o panorama das colecistectomias no Sistema
Unico de Satde (SUS) constatou o predominio da técnica laparatdmica em relacdo a
laparoscépica, apesar da crescente ascensdo da videolaparoscopia. O predominio ocorre devido
a necessidade de material especializado e maior capacitacdo da equipe cirurgica porém conclui
que para maior beneficio do paciente e gastos publicos a escolha da videolaparoscopia é a
melhor op¢do (ARAUJO et al., 2019).

Estudo aponta as vantagens da técnica da videolaparoscopia em relacdo a técnica

tradicional e apesar desta também apresentar riscos aos pacientes ainda é melhor opg¢éo, além

15



de contribuir para aperfeicoamento técnico profissional da equipe de salde. A seguranga do

paciente deve ser sempre levada em consideracdo (GUPTA,; JAIN, 2019).

2.2 Ansiedade perioperatoria

Cirurgia e anestesia podem ser a situacdo mais traumatica na vida de um paciente, e
entre as principais causas esta 0 medo do desconhecido, 0 medo da doenca e a possibilidade do
fim da vida (ALMALKI; HAKAMI; AL-AMRI, 2017; EROGLU; ATAOGLU; KUCUK,
2017). A Associacdo Norte-Americana de Diagnosticos de Enfermagem — NANDA
Internacional (2021) define ansiedade como um Diagndstico de Enfermagem do dominio de
enfrentamento e tolerancia ao estresse, sendo resposta emocional a uma ameaga difusa em que
0 individuo antecipa perigo iminente ndo especifico, catastrofe ou infortinio. Descreve
caracteristicas comportamentais alteradas no individuo acometido como choro, agitacéo
psicomotora, insdnia, humor instavel e fisioldgicas como taquipneia, hipertensdo, taquicardia,
extremidades frias, nauseas, tremores, além de citar como populacdo em risco pacientes no
periodo perioperatorio.

O periodo perioperatorio envolve todas as atividades desenvolvidas pelo paciente em
cada periodo cirurgico, e é dividido em cinco etapas: pré operatorio mediato que vai desde a
indicacdo cirurgica até 24 horas antes do ato cirargico, pré operatorio imediato, as 24 horas
antes do procedimento cirdrgico até a admissdo do paciente no centro cirdrgico, o
transoperatdrio que corresponde ao periodo que o paciente chega no centro cirdrgico até a saida
da sala de cirurgia, intraoperatério que inicia-se com o procedimento anestésico cirdrgico ateé o
término e poOs operatorio que representa todo o periodo ap6s a ato anestésico cirurgico,
estendendo-se da recuperacdo anestésica, 24 horas ap6s o ato até a alta hospitalar ou retorno
para casa. (SOBECC, 2017)

A falta de informacéo e conhecimento do paciente sobre os procedimentos cirirgicos e
anestésicos podem contribuir para elevar anseios, medos e temores prejudicando a recuperacao
p6s-operatoria. E importante conquistar a confianca do paciente e ser apoio para ele falar sobre
suas angustias, medos, esclarecer davidas e assim torna-lo um usuario mais tranquilo e seguro
(ROCHA; PEREIRA, 2016).
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A equipe de enfermagem passa a maior parte do tempo ao lado dos pacientes e é
essencial no controle da ansiedade (ODEJOBI; MANEEWAT; CHITTITHAVORN, 2019). Os
profissionais de salde que compdem o0 centro cirdrgico devem estar atentos aos sinais de
ansiedade que o paciente apresenta e fornecer apoio a ele (ALMALKI; HAKAMI; AL-AMRI,
2017). A visita pré-operatéria realizada pelo enfermeiro pode ser uma estratégia para diminuir
a tensdo gerada pelo momento cirurgico (SAMPAIO, 2018). Escalas que mensuram ansiedade
podem ser aliados dos profissionais para detec¢do e acolhimento dos pacientes no bloco
cirargico o Inventario de Ansiedade Traco-Estado por exemplo fornece ao avaliador a
condicional emocional transitoria do paciente — estado de ansiedade e a tendéncia de reacdo a
situacOes ameacadoras — traco de ansiedade. (COSTA,2017).

Enfermeiros lotados em centro cirdrgico, recebem pacientes com niveis de ansiedade
elevados devido as transformacdes fisicas e psiquicas, que o periodo pré-operatério implica.
Ofertar seguranca, tranquilidade e mostrar-se disponivel para responder a duvidas que esse
paciente possa ter € fundamental, além de qualificar a assisténcia prestada. A confianga e
seguranca na equipe operatoria reduz a sensacdo de medo e aumenta o bem-estar (ARAUJO et
al., 2016).

Ansiedade é uma reacao inconsciente do corpo ao desconhecido. A equipe estar atenta
ao paciente é imprescindivel para minimizar o estado de ansiedade perioperatdrio. A avaliacao
pré-operatoria é o ponto de partida para estabelecer o vinculo entre equipe e paciente. No
periodo pré-operatorio o paciente se apresenta mais vulneravel aos disturbios psicologicos e,
portanto, necessita de maior apoio da equipe, nesse momento é possivel conhecer o paciente e
individualizar seu cuidado, atendendo as necessidades fisiologicas, psicoldgicas e espirituais
(SAMPAIQ, 2018).

2.3 Musicoterapia como cuidado complementar a ansiedade perioperatdria

A Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares foi instituida ao SUS no
ano de 2006 e possibilitou a populacdo o acesso a terapias alternativas para melhoria do bem
estar e controle de dor, ansiedade, estresse como: 0 acesso a medicina antroposofica,
acupuntura, homeopatia, fitoterapia, crenoterapia, florais, meditacéo, hipnoterapia, reiki, danca
circular dentre outras. (BRASIL,2015). Outros exemplos de intervengdes ndo farmacologicas

para alivio de ansiedade, dor e estresse sdo naturopatia, homeopatia, ayurveda, medicina
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tradicional chinesa, fitoterapia, reiki, biodancgas, meditacdo, quiropraxia, shantala, yoga. As
praticas integrativas e complementares consideram as pessoas em sua integralidade, ndo
necessitam de recursos tecnoldgicos sofisticados, oferecem menos efeitos colaterais e
necessitam de pouco recursos financeiros. Apesar disso ainda é oferecido de forma incipiente
no SUS (BRASIL,2018).

A medicina tradicional comecou a incorporar terapias complementares para auxiliar nos
planos terapéuticos tradicionais, a musicoterapia € um exemplo disso (LESCANO-ALVA,
2019). Musicoterapia consiste no uso clinico e baseado em evidéncias de interven¢des musicais
dentro de um plano terapéutico e tem diversos objetivos como gerenciar estresse, aliviar dor,
promover reabilitacdo fisica. A historia da musicoterapia inicia-se no cenario pds segunda
guerra mundial quando experimentalmente foi utilizado musica como alternativa de tratamento
a pacientes que estavam sofrendo com estresse pos traumatico ou estavam em reabilitacdo. No
Brasil, chega oficialmente na década de 1970 como &rea de formagdo de nivel superior
(ARNDT;MAHEIRIE, 2019).

A masica é familiar para a maioria das pessoas no mundo e é utilizada muitas vezes
como fonte de prazer além de possuir efeito calmante e relaxador em momentos de tenséo e
estresse (POULSEN; COTO, 2018). Pesquisa realizada em uma UTI Neonatal no Rio Grande
do Sul no ano de 2017 acompanhou por um periodo de tempo determinado uma mae que durante
as visitas a sua filha prematura cantava para ela e constatou maior relaxamento no bebg,
estabilizacdo da saturacdo de oxigénio e a formacdo de um maior vinculo afetivo (PALLAZZI;
MESCHINI; PICCININI, 2017). A mdasica contribui para o desenvolvimento infantil por
trabalhar audicdo, coordenacdo motora, atencdo e proporcionar novas descobertas (DE
OLIVEIRA; LOPES; DE OLIVEIRA, 2020).

A musica € uma terapia complementar as medicac6es ou técnicas invasivas dentro do
ambiente hospitalar. Acessivel a todos, gratuita e com inimeros beneficios ja comprovados
(ANDRADE-JUNIOR, 2018). A musica pode ser usada para potencializar o efeito de drogas
anestésicas/analgésicas além de reduzir, controlar ansiedade, dor e estresse e induzir
relaxamento corporal. E comum o paciente relatar dor no pos-operatorio, que muitas vezes é
tratada com analgésicos opioides, que podem desencadear efeitos colaterais indesejaveis e

prolongar o tempo de internacdo do paciente (MACHADO et al., 2019).

18



Associar a musica as terapias medicamentosas tradicionais pode ser um método muito
eficaz, principalmente pela facilidade, baixo custo, ser acessivel a qualquer membro da equipe
de saude ou até mesmo ao paciente caso queira continuar o tratamento em seu domicilio
(POULSEN; COTO, 2018). Revisdo sistematica realizada para investigar os beneficios da
musicoterapia na gravidez apontou que entre os maiores beneficios houve destaque do alivio
da dor para a parturiente, além de sensacdo de relaxamento calma e paz, em relacdo ao bebé,
quando ele ouvia a mdsica que a mae havia escutado no periodo gestacional reconhecia o0 som
e conseguia se acalmar, aliviar célicas e até auxiliava na adaptacdo a novos ambientes, além
de aumentar o vinculo do bindmio mée e bebé (PIMENTEL; SANTOS; FERNANDES, 2018).
Outra revisdo publicada sobre os beneficios da musicoterapia em pacientes com Alzheimer
trouxe como resultados diminuicdo de estresse, depresséo e ansiedade.

No periodo de hospitalizagdo de um paciente deve-se buscar o bem estar e o atendimento
de suas necessidades no campo bioldgico, biopsicossocial e espiritual (MOREIRA, 2019).

A Musicoterapia pode ser prescrita e utilizada pela equipe de enfermagem obstétrica
durante o trabalho de parto ativo. E um método ndo farmacoldgico de alivio da dor e diferente
das drogas utilizadas para analgesia ndo prejudica os puxos favorecendo o trabalho de parto
(LORENCETTO, 2021).

A musicoterapia pode ser utilizada como pratica integrativa e complementar da atuacao
do enfermeiro no ambiente hospitalar. E uma forma de cuidado que valoriza relacdes de afeto,
vinculo e escuta. Favorece a comunicacdo, autonomia, expressao dos sentimentos, melhora a
qualidade do cuidado e a assisténcia de enfermagem. (ROHR, ALVIM, 2016).
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OBJETIVOS

“Canta forte, canta alto, que a vida vai melhorar”
Canta Canta Minha Gente

(Martinho da Vila)


https://www.letras.mus.br/martinho-da-vila/287326/#autoplay

3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Avaliar o efeito da musicoterapia na reducdo da ansiedade em pacientes que foram
submetidos a colecistectomia por videolaparoscopia em um Hospital Universitario Federal.

3..2 Objetivos Especificos

e Caracterizar o perfil sociodemogréfico e clinico dos pacientes submetidos a colecistectomia
por videolaparoscopia.
e Descrever 0s niveis de ansiedade no perioperatério de pacientes submetidos a

colecistectomia por videolaparoscopia.
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CASUISTICA E METODO

“Foco, um objetivo pra alcancgar. Forga, pra nunca desistir de lutar e fé, pra me
manter de pé”
Foco, Forca e Fé

(Projota)


https://www.letras.mus.br/martinho-da-vila/287326/#autoplay

4 CASUISTICA E METODO

Estudo desenvolvido segundo as recomendagfes do Consolidated Standards of
Reporting Trials (CONSORT). Este, foi publicado em 1993 e revisado em 2010, sendo definido
como um conjunto minimo de recomendagdes baseadas em evidéncias com a finalidade de
melhorar a qualidade dos relatérios de ensaios controlados randomizados. Portanto, oferece
uma maneira padrao para apresentar os resultados dos estudos, de forma completa, transparente
e auxiliando na avaliacdo critica e na interpretacdo dos resultados. Sendo assim, 0 CONSORT
evita a omissdo de possiveis erros sistematicos que podem invalidar os resultados e,
consequentemente, sua aplicabilidade dentro da pratica baseada em evidéncias (PACHECOL
etal., 2017)

4.1 Delineamento do estudo

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, uni-cego e controlado, por grupo que nao
recebe intervencdo, envolvendo pacientes no periodo perioperatério de colecistectomia por
videolaparoscopia. Foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Sergipe (CAAE N° 42531721.6.0000.5546/Parecer: 5.609.314 (Anexo C).

Para auxiliar no delineamento, utilizou-se a estratégia PICO, que consiste em um
acrénimo no idioma inglés, onde pode ser representado por: P — Population (populacdo do
estudo); | — Intervetion (intervencdo); C — Control- (intervencdo controle); e, O — Outcomes

(resultado, ou desfecho primario).
Assim neste estudo temos:

P Pacientes que foram submetidos a colecistectomia por videolaparoscopia.

I Uso da musicoterapia e procedimento padrao no periodo perioperatorio.

C  Procedimentos padronizados na unidade no periodo perioperatorio.

O  Reducéo dos niveis de ansiedade no perioperatdrio com o uso da musicoterapia.
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4.2 Local da coleta de dados

O estudo foi realizado em dois Centros Cirdrgicos de um Hospital Universitario do
Estado de Sergipe. Esses, dispdem de quatro salas cirlrgicas, sala de recuperacdo pos-
anestésica, sala de equipamentos, arsenal para acondicionar material estéril, postos de
enfermagem, sala de recepcgéo/preparo/esterilizacao, expurgo e depdsito de material de limpeza
(UFS, 2017).

Dados do ano de 2022, fornecidos pelo Sistema de Gerenciamento de Cirurgias do
Hospital Universitario revelaram que foram realizados em media 5.000 cirurgias eletivas, destas
323 foram colecistectomias por videolaparoscopia, representando 6,46% da totalidade de

procedimentos cirargicos realizados no hospital (SIGEC, 2023).

4.3 Participantes

Pacientes com colelitiase com indicacdo de tratamento cirargico por videolaparoscopia
em um hospital universitario de Sergipe no periodo de janeiro a outubro de 2022.

A presenca de um ou mais célculos na vesicula biliar denomina-se colelitiase.
(GUYTON; HALL, 2021). Ao receber o diagndstico da colelitiase por médicos do estado de
Sergipe, com base na avaliacdo clinica e de exames de imagem identificando a presenca de
calculos pacientes foram cadastrados em uma central de regulacdo do SUS que os referenciou
para varias instituicdes de saude do estado de Sergipe.

Sendo incluidos nesse estudo, os que foram referenciados para o ambulatorio cirdrgico
de um Hospital Universitario. Nesse setor, os pacientes foram avaliados pelo cirurgido geral

que confirmou o diagndstico e fez o agendamento da colecistectomia por videolaparoscopia.

4.3.1 Céalculo amostral

Para que o estudo fosse estatisticamente significativo, a amostra foi calculada baseando-
se em uma analise bicaudal, com erro alfa de 0,05 e poder de 80% para a prevaléncia de 45%
do desfecho primario supondo que o tratamento reduzird a incidéncia para 20%. Os valores
foram inspirados pelo estudo de CAMPBELL; WALTERS (2014) e MIOT 2011. Para
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realizag&o do calculo foi utilizada uma calculadora amostral de acesso livre disponibilizada pela
Hylown Consulting (LLC, 2019).

A partir da insercdo das informacgdes na calculadora digital, obtivemos que eram
necessarios 108 voluntarios para atingir o poder amostral, sendo 54 para cada grupo. Acrescido
10% ao tamanho definido para amostra, considerando a possibilidade de perdas durante por
diversos motivos como: suspensdes cirdrgicas, descompensacdes clinicas, complicaces no
perioperatorio, entre outros. Totalizando 120 voluntarios, que foram alocados de forma
randomizada, na propor¢éo 1:1, nos grupos intervencdo (n= 60) e controle (n= 60).

4.3.2 Critérios de incluséo e ndo inclusao

Foram incluidos pacientes com diagndstico de colelitiase que foram submetidos a
procedimento cirargico colecistectomia por videolaparoscopia, com idade entre 18 e 80 anos,
de ambos os sexos e que tinham capacidade cognitiva de entender os objetivos do estudo e
responder aos instrumentos de coleta de dados.

Os critéerios de ndo inclusdo foram pacientes que estavam gestantes, tivessem recebido
medicacdo pré-anestésica, portadores de doencgas psiquiatricas (esquizofrenia, depressao,
sindromes do panico); portadores de doengas cronica degenerativas (Alzheimer e deméncia);
com déficit cognitivo definido pela avaliagdo do mini exame de estado mental, sendo néo
incluidos os pacientes que obtiverem ponto de corte entre 23/24 pontos, por ter forte associacao
com quadros de deméncia (FOLSTEIN et al.,1975; TOMBAUGH; MCINTYRE,1992;
ALMEIDA,1998).

Apos o inicio do protocolo, os pacientes foram excluidos por: suspensao cirurgica por
descompensacao clinica; conversédo da colecistectomia por videolaparoscopia em procedimento
cirargico de laparotomia, internamento em unidade de terapia intensiva, obito ou desisténcia do

voluntério na avaliacdo pOs-operatoria.

4.3.3 Randomizacao

A randomizacdo dos pacientes entre os grupos foi gerada pelo aplicativo disponibilizado

pelo site da web, Randomization.com (http://www.randomization.com), de modo a assegurar
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uma distribuicdo igual do nimero de participantes nos grupos de estudo. Um pesquisador
intervencionista, que ndo participou da coleta (aplicacdo dos questionarios) e das analises dos
dados, ficou responsavel pelo gerenciamento da lista de randomizacgdo para evitar o viés de
selecao.

Depois de definida a sequéncia, esta foi colocada em envelopes opacos e lacrados que
continham em seu interior a identificacdo dos pacientes em grupo intervengdo (GI) ou grupo
controle (GC). Os envelopes foram numerados na ordem de recrutamento, sendo cada ndmero

correspondente a um paciente.

4.3.4 Cegamento

Em relacdo ao cegamento, ndo foi possivel o cegamento do paciente, uma vez que nao
seria possivel a camuflagem da musicoterapia. Quanto aos pesquisadores coletadores de dados,
também ndo foi possivel o cegamento por esses terem aplicado a intervengdo. A equipe
cirurgica foi cega e ndo sabia quais pacientes tinham recebido a musicoterapia e o estatistico

também foi cego, pois ndo sabia qual era grupo controle e qual era intervencéo.

4.4 Desfecho

O desfecho priméario foi a reducdo dos niveis de ansiedade estado no periodo
perioperatorio com o uso da musicoterapia. Para analisar a reducao da ansiedade foi utilizada a
escala de ansiedade estado do IDATE. A escala de ansiedade estado avalia um instante
determinado de ansiedade, estado emocional transitorio que varia de intensidade ao longo do
tempo (BARRETO, 2017). Os pacientes responderam aos questionamentos da escala de

ansiedade estado antes do procedimento cirargico e apos.

4.5 Instrumentos de coleta de dados

Durante a coleta de dados foram utilizados instrumentos que avaliaram ansiedade, o

perfil clinico e sociodemogréfico e a cognicdo dos voluntérios da pesquisa.
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4.5.1 Termo de consentimento livre e esclarecido

O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) é um instrumento pré-coleta de
dados que contém todas as informacgdes a respeito da pesquisa a ser realizada (tema, objetivos,
método, riscos e beneficios), dados do pesquisador e consentimento do participante da pesquisa.
Foi feito em duas vias de mesmo teor, assinadas pelo pesquisador e pelo participante voluntario,
uma das vias foi arquivada pelos pesquisadores por um periodo de cinco anos e a outra foi
entregue ao participante (APENDICE A). Para o0s participantes ndo alfabetizado, foi

disponibilizado no TCLE um campo para impresséo digital.

4.5.2 Mini Exame do Estado Mental (MEEM)

Consiste em um instrumento pré coleta de dados, para avaliar a fungdo cognitiva para
inclusdo do paciente no estudo. Foi desenvolvido nos Estados Unidos da América, em 1975 e
atualmente existem além da versdo padrdo, uma versdo que pode ser aplicada pelo telefone,
versdo abreviada e estendida (MELO; BARBOSA, 2015). Esse instrumento foi traduzido e
validado inicialmente por Bertolucci e colaboradores (1994).

Instrumento mais utilizado para avaliar a funcao cognitiva, de facil aplicacéo, ndo requer
material especifico e é de rapido preenchimento (em torno de dez minutos), (ANEXO A). E um
teste neuropsicologico para avaliagdo da funcdo cognitiva. O instrumento validado por
Bertolucci define os pontos de corte e leva em consideracdo o nivel de escolaridade. A
pontuacdo total considerada é de 30 pontos, e as notas de corte sdo Analfabetos = 19, 1 a 3 anos
de escolaridade = 23, 4 a 7 anos de escolaridade = 24.>, 7 anos de escolaridade = 28
(BERTOLUCCI, 1994).

4.5.3 Caracterizacao do perfil clinico e sociodemogréafico

Instrumento estruturado elaborado pelas pesquisadoras dividido em duas partes: perfil clinico
e sociodemografico (APENDICE B). O Clinico aborda o perfil de sadde, além de descrever
dados gerais da cirurgia. Os campos de peso e altura foram incluidos no instrumento para o
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calculo do Indice de Massa Corpérea dos nossos pacientes. A Organizacido Mundial da Satde
(OMS) reconhece o0 IMC como o padréo internacional que avalia o estado nutricional de pessoas
entre 20 a 59 anos em relacdo a seu peso e altura. A Classificacdo IMC € feita através da divisdo
do peso sobre a altura elevada ao quadrado. Os valores sdo abaixo do peso: IMC abaixo de
18,5; Peso normal: entre 18,5 e 25; Sobrepeso: IMC entre 25 e 30. Obesidade: IMC acima de
30. Obesidade Grau I: IMC entre 30 e 34,9; Grau Il: IMC entre 35 e 39,9 e Grau Ill: (obesidade
morbida): IMC acima de 40. (BRASIL, 2014)

O sociodemografico, caracteriza a populacdo do estudo por meio da seguintes variaveis:
municipio, idade, estado civil, raca, sexo, profissao, renda aproximada da familia, se fuma/bebe,

pratica de atividades sociais regulares e atividade fisica regular.

4.5.4 Escala de ansiedade trago - estado (IDATE)

O Inventdrio de ansiedade Traco-Estado (IDATE) apresentam duas escalas
autoaplicaveis que avaliam a ansiedade enquanto estado (IDATE E) ou traco (IDATE T). Foi
desenvolvido por Spielberg, Gorsuch e Lushene (1970) e traduzido e adaptado para o Brasil por
Biaggio e Natalicio (1979). A ansiedade Traco envolve a personalidade do individuo e como
ele costuma reagir a situacOes adversas; disposicao pessoal de respostas a situacdes estressantes,
ja a ansiedade Estado reflete reacdo transitdria a situacGes desagradaveis, estado emocional
momentaneo; passageiro (MENEZES et al., 2018)

Os questionarios contem 20 afirmagdes em que o individuo indica a intensidade da
ansiedade naquele momento (estado) ou a frequéncia com que ocorre (traco). A escala tem
quatro pontos e varia de 20 a 80. Os escores obtidos podem ser classificados em baixa ansiedade
(20 a 40 pontos), média ansiedade (40 a 60 pontos) e alta ansiedade (60 a 80 pontos) (ANEXO
B) (FIORAVANTI et al., 2006). Como o objetivo principal da nossa pesquisa era avaliar o
efeito da musicoterapia em um periodo especifico, no caso o perioperatorio optamos pela

aplicacdo da escala de ansiedade estado para avaliacdo da ansiedade dos pacientes da pesquisa.

4.6 Protocolo do ensaio clinico

Apos aprovacao pelo comité de ética a coleta de dados ocorreu entre janeiro e outubro

de 2022. O cronograma programado inicialmente teve que ser alterado devido as incertezas
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relacionadas a pandemia de COVID-19 e dificuldade de alcance do célculo amostral. O
comité de ética em pesquisa foi comunicado sobre a mudanga no cronograma via emenda
pela plataforma Brasil.

O estudo contou com 3 académicas de enfermagem da Universidade Federal de
Sergipe voluntérias, além da pesquisadora principal que alternavam-se na semana nhas
coletas de dados. As pesquisadoras voluntarias foram treinadas para aplicacdo dos
instrumentos de pesquisa e eram responsaveis pela aplicacdo dos instrumentos de coleta no
pré e pos operatorio e aplicacdo ou ndo da intervencgdo, conforme a randomizacdo (Figura
01); O segundo pesquisador era um profissional contratado para realizar a tabulagéo dos
dados e anélise estatistica.

Atendidos os critérios de inclusdo, os participantes que aceitavam fazer parte do
estudo, eram informados acerca do protocolo da pesquisa e aqueles que manifestavam
interesse em participar assinavam o TCLE. Na sequéncia os participantes eram submetidos
a admissdo padrdo da unidade e respondiam ao questionario Mini Exame do Estado Mental
(MEEM), em torno de 5 minutos a aplicacdo. Os pacientes que obtinham pontuacéo igual
ou superior ao ponto de corte seguiam para 0s demais instrumentos de caracterizacdo e a
escala de ansiedade tragco-estado. Os instrumentos de pesquisa eram questionarios rapidos de
aplicar e os pesquisadores guiavam as perguntas e assinalavam a alternativa escolhida pelos
participantes, a média de aplicacéo era em torno de 8 minutos cada, totalizando 15 minutos
essa etapa.

Na sala de preparo localizada dentro do centro cirdrgico era aplicado a intervencao.
Era aberto envelope contendo o nimero que indica a qual grupo o voluntario pertencia se
grupo controle (GC) ou grupo intervencdo (GI). A diferenca entre os grupos € que no Gl 0s
participantes eram submetidos a uma sessao de musica por um periodo de 15 minutos na sala
de preparo. Ambos os grupos tinham pressdo arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia
respiratoria e saturacdo de oxigénio monitorados atraveés de monitor multiparametros da
marca mindray. Ouvir masica de 15 a 30 minutos € o suficiente para efeitos terapéuticos,
periodos prolongados podem causar irritacdo resultando num efeito rebote (ARLAN, 2007).

Para tanto, o participante era convidado a escolher um género musical de seu
interesse contido na playlist do pesquisador. A playlist tinha opcbes variadas como: axe,
blues, country, eletrdnica, forrd, funk, gospel, hip-hop, jazz, musica popular brasileira,

classica, pagode, pop, rap, reggae, rock, samba, sertanejo.
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Foram fornecidos aos participantes da pesquisa, fones de ouvido auriculares

individualizados para garantir o minimo risco bioldgico ao participante. A exposicdo a

musica acontecia por um periodo de 15 minutos, tempo utilizado por varios pesquisadores

como Teixeira et al. (2016). O volume era ajustado para abaixo de 85 decibéis, que é o

volume méximo preconizado pela Norma regulamentadora nimero 15 no que concerne ao

limite de tolerancia para ruido continuo ou intermitente (BRASIL, 2018).

A reavaliacdo ocorreu na clinica cirargica em até 24 horas de realizacdo da cirurgia,

todos os pacientes eram reavaliados quanto presenca de ansiedade estado por meio da

aplicacdo do IDATE - estado. Nesse momento também foram consultados os dados do

prontudrio cirdrgico, para analisar dados especificos, como possiveis complicacGes

cirirgicas ou suspensoes.

Sala de admissao

Paciente abordado uma
ho_ra antes _do _
procedimento cirargico

Busca ativa dos

Sala de preparo:

Abertura dos envelopes
Randomizados com
protocolo de intervengéo

Sala de preparo

Grupo Intervengdo: Tratamento
padréo e aplicacdo da
musicoterapia conforme preferéncia
do paciente por 15 minutos

Submetidos a
colicistectomia por

pacientes admitidos
para colecistectomia

Sala de admissao
Anuéncia no TCLE
Aplicacdo do
MINIMEN critérios de
elegibilidade

\ 4

Aplicacédo do
instrumento de

caracterizacédo e do
IDATE

videolaparoscopia

Sala de preparo
Grupo Controle: Tratamento padréo

Figura 01: Fluxograma da coleta de ados com o protocolo do ensaio clinico
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4.6.1 Medidas de seguranca na coleta de dados durante a Pandemia de SARS-COV-2

Em dezembro de 2019 a China divulgou a imprensa o surgimento de um novo
Coronavirus denominado SARS-COV - 2 (COVID 19). A doenca rapidamente disseminou-
se no mundo adquirindo o carater de Pandemia (BARRETO, 2020).

A agencia nacional de vigilancia sanitaria (ANVISA) lancou em mar¢o de 2020 uma
nota técnica orientando a comunidade cientifica a respeito das pesquisas clinicas que ja
estavam em andamento para que adotassem as diretrizes de seguranca para todos 0s
envolvidos, os pesquisadores e os participantes (ANVISA, 2020). Sendo assim, a pesquisa
proposta, que ocorreu nessa nova realidade, foi realizada seguindo as diretrizes do Ministério
da satde, com a adogéo do uso de mascaras para todos os envolvidos, acesso a higienizagédo
adequada das médos, através de alcool gel ou agua e sabdo, além da individualizacdo para
cada participante do material necessario a realizagdo da pesquisa (BRASIL, 2020).

4.7 Analise estatistica

A estatistica descritiva foi realizada no primeiro momento. As variaveis categoricas
e numericas foram descritas por frequéncia absoluta e relativa. A normalidade dos dados foi
testada pelo teste de Shapiro-Wilk. As associacGes entre as variaveis categoricas foram
testadas usando o teste do qui-quadrado de Pearson. O calculo do escore para classificacao
da ansiedade foi realizado baseado na classificacdo determinada pelo Inventario de
Ansiedade Traco Estado (IDATE: Baixa ansiedade — 20 a 40 pontos; Média ansiedade — 40
a 60 pontos; Alta ansiedade — 60 a 80pontos).

A analise de variancia para medidas repetidas (ANOVA) foi aplicada para testar as
diferencas antes e apés a intervencdo. O tamanho do efeito da musica foi analisado por meio
da correlagio Rank-Biserial ¢ Quadrado Eta (n?), usando as diferencas observadas na
ANOVA. A correlacdo Rank-Bisserial ndo possui pontos de corte estabelecidos, porém,
quanto mais préximo de 1, maior a evidéncia a favor da diferenca observada (Kraemer,
2014). On? pode ser interpretado como em Cohen (1988): insignificante (12 < 0,01),
pequeno (0,01 <n 2 <0,06), médio (0,06 <n 2 <0,14) e grande (n 2 > 0,14). O nivel de
significancia adotado foi de 5% para todas as analises e o software utilizado foi JASP

statistical software (Version 9.1.0; Amsterdam, The Netherlands. (Disponivel em <
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http://jasp-stats.org/>).

4.8 Aspectos éticos

Para atender os critérios éticos, foram seguidas as recomendacdes da Resolucdo 466, de
12 de dezembro de 2012 e da resolucdo n° 510/16, de 07 de abril de 2016 do Conselho Nacional
de Saude (CNS) e demais resolucbes complementares a mesma.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da Universidade Federal de
Sergipe (UFS), CAAE N° 42531721.6.0000.5546/Parecer: 5.609.314 (ANEXO C).

A participacéo na pesquisa foi condicionada a concordancia dos participantes por meio
de assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). Além disso, 0s
participantes com idade igual ou maior que 60 anos por serem considerados vulneraveis perante
a lei, tiveram além da sua assinatura, a assinatura de seu representante legal no TCLE.

Durante todo o estudo foi garantido a privacidade e o sigilo das informacdes prestadas
pelos participantes. O banco de dados da pesquisa utilizou no local do nome dos participantes
um numero referente a ordem da inclusdo dos voluntarios na pesquisa, assim garantindo o
anonimato da identidade. Também foi garantido o direito de recusar ou a qualguer momento
desistir da continuidade do estudo, sem prejuizos para si.

Ressaltamos que a participacdo na pesquisa foi voluntaria, e ndo houve nenhum tipo de
pagamento, gratificacdo ou beneficio e independente do grupo de intervencdo a que o voluntario
fez parte. O tratamento do participante da pesquisa foi equanime aos demais pacientes
cirurgicos. Estabelecidos estes critérios, ap0s as orientacdes e explicacdes aqueles que
manifestaram concordancia em participar da pesquisa, obteve-se a aceitagdo com posterior
assinatura do TCLE (APENDICE A).

4.1.1 Resultados e divulgacdo

Os resultados do ensaio clinico serdo divulgados por meio em encontros cientificos,
revistas cientificas de alcance nacional e internacional, websites da instituicdo de saude onde
ocorreu a pesquisa, e ou outros canais de comunicacdo que demonstrarem interesse de
publicacdo. Os resultados da pesquisa também serdo tornados publicos por meio da publicacéo
da dissertacdo na biblioteca da UFS e entrega de uma versdo da dissertagdo na instituicéo

pesquisada. Além disso os resultados da pesquisa serdo anexados na Plataforma Brasil nos
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relatérios parcial e final da pesquisa. Ressaltamos que nas publicacdes serd garantido o

anonimato da instituicdo e dos participantes.

4.9 Riscos e beneficios

A pesquisa envolveu riscos minimos tanto para os pesquisadores quanto para 0S
participantes e os pesquisadores fizeram o possivel para reduzi-los. Os participantes envolvidos
tiveram todos os seus direitos preservados: informacdo clara e precisa, privacidade e
confidencialidade das informagOes prestadas, anonimato, ressarcimento a todas as despesas
gerada em decorréncia da sua participacao direta na pesquisa, além da garantia de indenizagéo
caso houvesse algum dano para ele.

O preenchimento do instrumento de coleta de dados foi feito em ambiente privado para
atenuar qualquer desconforto, vergonha, estresse ou constrangimento que poderia surgir com
0s questionamentos. A aplicacdo da musica ndo envolveu procedimentos invasivos e foi
fornecido um fone individualizado devidamente higienizado apds o uso para diminuir a
possibilidade de risco biolégico. Equipamentos de protecdo individual como mascaras
cirurgicas, luvas, alcool gel estavam disponiveis garantindo maior protecdo e seguranca para
todos os envolvidos na pesquisa.

No tocante aos beneficios indiretos, a realizacdo da pesquisa em pacientes submetidos
a colecistectomia por videolaparoscopia pretendeu contribuir com a reducdo da ansiedade
nesses pacientes e melhorar seu bem-estar emocional.

Entre beneficios diretos esta a confeccdo de um folder com cuidados pos-operatorios,
contendo orientacbes de como reduzir a ansiedade e o encaminhamento dos pacientes
identificados como ansiosos de grau elevado para o servico de psicologia do Hospital

Universitario para tratamento.
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RESULTADOS

“Quem acredita sempre alcanga”
Mais uma vez

(Renato Russo)


https://www.letras.mus.br/martinho-da-vila/287326/#autoplay

5 RESULTADOS

O fluxograma de participantes é representado pelo fluxograma CONSORT dos
participantes envolvidos neste estudo. Um total de 176 pacientes foram avaliados para 0s
critérios de elegibilidade, destes, 56 pacientes ndo se enquadraram aos critérios de incluséo,
120 pacientes foram randomizados em dois grupos, 0 grupo intervencdo e o grupo controle
(Figura 02).

Dos individuos designados para o grupo intervencdo 57 receberam a intervengdo
(musicoterapia) e trés ndo receberam a intervencdo alocada, pois dois deles ndo atingiram o
escore minimo necessario da escala de avaliacdo do estado mental (MINIMEN) e uma outra
apresentou teste f-HCG positivo no dia da cirurgia, tendo o procedimento suspenso quando a
paciente j& estava em sala operatoria. Houve uma perda seguimento de quatro pacientes, pois
foram transferidos para unidade de terapia intensiva (UT]I), totalizando uma amostra final neste
grupo de 53 pacientes.

Ja dentre os pacientes designados para o grupo controle, todos seguiram com auséncia
da intervencdo (musicoterapia) e ndo houve perda de seguimento neste grupo. Para que pudesse
ser realizado os testes estatisticos sem prejuizo na distribuicdo de normalidade, sete pacientes
deste grupo foram excluidos aleatoriamente, totalizando uma amostra final de 53 pacientes

analisados.
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Avaliados para elegibilidade

+ N#o atenderam aos critérios de inclusdo (n= 56)
Idade inferiora 18 anos (n= 06)
Idade superiora 80 anos (n= 09)
Fez uso de medicacdo ansiolitica(n=15)
Recusou participar da pesquisa (n= 16)
*  APA com solicitacdode UTI (n= 10)

Alocados para o grupo intervencio (n= 60)
*  Receben intervencéo alocada (n=57)
* Nio recebeu intervencio alocada (n= 3)
+ MINIMEM insuficiente (n =2)
+ B-HCG positivo (n=1)

(n=176)
Excluidos (n = 56)
Randomizados
(n=120)
{ Alocagdo ] v

J

Alocados para o grupo controle (n= 60)
* Recebeu intervencido alocada (n= 60)
* Nio recebeu intervencdo alocada (n= 0)

Perda de seguimento (n=4)
« Paciente transferido para UTI (n= 4)

[ Seguimento

|

J

Perda de segunimento (n=0)

Analisados (n= 53)

[

Andlise

] ,

.

Analisados (n= 53)
Excluidos da anélise (n="7)
+ Equivalencia estatistica (n=7)

Figura 2. Fluxograma dos participantes envolvidos no estudo

Dentre os pacientes colecistectomizados, a maioria tinha entre 38 e 47 anos (30,18%),

sexo feminino (82,24%), pardos (57,55%), com companheiro fixo — casado/mora junto

(52,76%), ndo fumantes (96,23%), vida social ativa (85,85%), ndo praticantes de atividade

fisica (50,94%) e mais de 70 % dos participantes da pesquisa apresentaram indices de massa

corporea anormais, variando de sobrepeso aos trés graus de obesidade (Tabela 01).

Tabela 01: Caracterizacdo sociodemografica de pacientes de Colecistectomia por
videolaparoscopia considerando grupos controle e intervencao.

Grupo n (%)

Total n (%)

Variavel Gl GC n = (106) p-valor
Idade
18 - 27 anos 07 (6,60) 07 (6,60) 14 (13,20)
28 — 37 anos 04 (3,77) 10 (9,43) 14 (13,20) 0.3753
38 — 47 anos 15 (14,15) 17 (16,03) 32 (30,18) :
48 — 57 anos 14 (13,20) 06 (5,66) 20 (18,86)
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58 — 67 anos 10 (9,43) 10 (9,43) 20 (18,86)
68 — 80 anos 03 (2,83) 03 (2,83) 06 (5,66)
Sexo
Masculino 10 (9,43) 10 (9,43) 20 (18,86) 1.000%
Feminino 43 (41,12) 43 (41,12) 86 (82,24) '
Raga
Amarela 0 (0,00) 02 (1,88) 2 (1,88)
Branca 15 (14,15) 13 (12,26) 28 (26,41) 0.527°
Parda 31 (29,25) 30 (28,30) 61 (57,55) '
Preta 07 (6,60) 08 (7,54) 15 (14,15)
Estado Civil
Solteiro 10 (9,43) 15 (14,15) 25 (23,58)
Mora junto 11 (10,37) 10 (9,43) 21 (19,81)
Casado 19 (17,92) 17 (16,03) 36 (32,95) 0.750%
Separado 12 (11,32) 9 (8,49) 21 (19,81)
Viavo 1(0,94) 2 (1,88) 3(2,82)
Fuma
Sim 1(0,94) 3(2,82) 4 (3,77) 0.308°
N&o 52 (49,11) 50 (47,17) 102 (96,23) '
Atividade Social
Sim 46 (43,40) 45 (42,45) 91 (85,85) 0.780°
Né&o 7 (6,60) 8 (7,54) 15 (14,14) '
Atividade Fisica
Sim 16 (15,09) 21 (19,81) 37 (34,90)
Né&o 30 (28,30) 24 (22,64) 54 (50,94) 0.4452
As vezes 6 (5,66) 8 (7,54) 14 (13,20)
IMC
Normal 15 (14,15) 14 (13,20) 29 (28,29)
Sobrepeso 16 (19,09) 17 (16,03) 33(31,12)
Baixo peso 0 (0,00) 1 (0,94) 1 (0,94) 0.8972
Obesidade Grau | 13 (12,26) 12 (11,32) 25 (23,58)
Obesidade Grau Il 4 (3,77) 6 (5,66) 10 (9,43)
Obesidade Grau Il 4 (3,77) 3(2,83) 7 (6,60)

N: Ndmero de participantes/%: Porcentagem/Gl: Grupo Interven¢do/GC: Grupo Controle/
2Valor P:referente teste Qui Quadrado de Pearson

Em relacdo aos parametros fisiologicos dos pacientes submetidos a colecistectomia no
pré-operatorio. Observa-se que 0s pacientes do grupo intervencdo apresentaram menores
valores de PA sistélica de 129,10 mmHg (+14,90mmHg) e PA diastdlica de 81,90 mmHg
(x11,19mmHg). A avaliacdo do escore de ansiedade estado foi realizada no pré-operatorio
apresentando os valores de 35,1 (£ 9,01) e 34 (x9,74) para 0s grupos intervencdo e controle,
respectivamente, quanto no pos-operatorio, apresentando os valores de 27,8 (+ 6,80) e 25,8
(£6,32) para os grupos intervencao e controle, respectivamente. No periodo pds operatorio as

médias dos escores de ansiedade reduzem em ambos 0s grupos (Tabela 02).
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Tabela 2: Parametros fisioldégicos de pacientes submetidos a Colecistectomia por
videolaparoscopia no pré operatorio e escores de ansiedade estado no pré e pos operatdrio
considerando grupos controle e intervencao.

Shapiro-Wilk
. ) Desvio
Variaveis Gteste n Perda Media Padrio W P
PAS Intervencéo 52 1 129.1 14.902 0.926 0.003
Controle 53 0 127.3 15.115 0.963 0.095
PAD Intervencéo 52 1 81.9 11.197 0.915 0.001
Controle 53 0 79.1 10.007 0.962 0.091
EC Intervencéo 52 1 74.2 15.509 0.927 0.003
Controle 53 0 71.6 16.217 0.879 <.001
FR Intervencéo 52 1 16.4 1.742 0.913 0.001
Controle 52 1 15.8 2.176 0.926 0.003
SPO? Intervencéo 52 1 99.4 0.771 0.752 <.001
Controle 53 0 99.2 1.026 0.755 <.001
Escore Intervencéo 53 0 35.1 9.013 0.913 <.001
Ansiedade ol 53 0 340 9748 0963  0.104
estado Pré
Escore Intervencao 53 0 27.8 6.809 0.922 0.002
Ansiedade ol 5 0 258 6326 0903  <.001
estado Pos

PAS: Pressdo Arterial Sistdlica; PAD: Pressdo Arterial Diastélica; FC: Frequéncia Cardiaca; FR: Frequéncia
Respiratéria; SPO2: Saturacdo de oxigénio; G teste: Grupo teste; n: nimero de participantes; W: valor referente
ao teste de Shapiro Wilk; Valor P: referente teste de normalidade de Shapiro Wilk

A classificacdo de ansiedade foi feita conforme a classificacdo do Inventario de
Ansiedade Traco Estado (IDATE-E). Em ambos os grupos ndo houve alta ansiedade sendo
predominante o grau de baixa ansiedade em ambos o0s grupos (77,35%/98,11%) tanto no pré
como no pos operatorio, ressaltando que o escore de ansiedade do pds operatdrio reduz

consideravelmente, entretanto nao foi significante.

Tabela 3: Analise dos niveis de ansiedade no perioperatério de colecistectomia por
videolaparoscopia

e o . Grupo n (%) Total n (%)
Classificacdo Ansiedade Gl GC n = (106) p-valor
Pré Operatdrio
Baixo(20-40 pontos) 42(79,24) 40(75,47) 82(77,35)
Médio (40-60 pontos) 11(20,76) 13(24,52) 24(22,65) 0,643
Alto(60-80 pontos) 0(0) 0(0) 0(0)

P6s Operatdrio
Baixo(20-40 pontos) 51(96,22) 53(100) 104(98,11) 0.153
Médio (40-60 pontos) 2(3,78) 0(0) 2(1,88) ’
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Alto(60-80 pontos) 0(0) 0(0) 0(0)

n: numero de participantes/ %: Percentual/ p valor: valor referente a P do teste Qui Quadrado de Pearson

Representado abaixo esta o tamanho do efeito da musicoterapia na reducdo da ansiedade
perioperatoria. Foi identificado que o tamanho do efeito na reducdo da ansiedade apds o
procedimento de colecistectomia por videolaparoscopia foi grande (n2 = 0,186), mostrando que

ouvir musica foi eficaz na reducdo da ansiedade perioperatéria.

Tabela 4: Efeito da musicoterapia nos niveis de ansiedade no perioperatério de
colecistectomia por videolaparoscopia

F p W’
Intervengéo 110 <.001 0,186
Residual
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DISCUSSAO

“Amanha sera um lindo dia, da mais louca alegria que se possa imaginar
Amanha

(Guilherme Arantes)



6 DISCUSSAO

Os resultados do presente estudo sugerem que utilizar musicoterapia é eficaz na reducao
da ansiedade perioperatéria de pacientes submetidos a colecistectomia por videolaparoscopia.
Este resultado € consistente com o de estudos randomizados anteriores que fornecem evidéncias
para a implementacdo da musicoterapia em outras populagdes cirtrgicas, como a de
histerectomia laparoscopica total (CASARIN et al., 2021); de catarata (GUERRIER et al.,
2021), cirurgia do septo nasal (GOGOULARADJA; BAKSHI, 2020), assim como cirurgia
ambulatorial de mama para diagnostico e tratamento de cancer (PALMER et al., 2015).

Aliviar a ansiedade perioperatoria na arena cirurgica € uma questdo clinicamente
relevante, pois ela tem o potencial de alterar a dindmica de um procedimento eletivo e tem
demonstrado afetar negativamente 0s pacientes tanto cognitiva quanto fisiologicamente
(TULLOCH; RUBIN, 2019). Se mal administrado, pode levar ao adiamento ou cancelamento
de procedimentos essenciais, atrasar a recuperacdo pds-operatdria e aumentar a necessidade de
intervencdo médica dos pacientes no pos-operatorio (CELIK; EDIPOGLU, 2018).

NOs utilizamos a musica como método ansiolitico alternativo complementar nos
pacientes submetidos a colecistectomia por videolaparoscopia. Submetemos o grupo
intervencao a 15 minutos de exposicdo. Sabe-se que a musica apresenta efeitos biopsicologicos
sobre niveis de estresse, dor e angustia de pacientes, é tdo benéfica para o cérebro que contribui
para a diminuicdo da ansiedade e extingdo do medo em pacientes, fornecendo maior conforto
mental e fisico (VAUGHN, 2007; XING, 2016).

O Enfermeiro pode atuar diretamente na minimizacdo de quadros de dor de pacientes
seja ela aguda ou crdnica. Através da sistematizacdo da assisténcia de enfermagem é possivel
diagnosticar e tracar um plano de intervenc@es e cuidados individualizados para cada paciente,
a musicoterapia € uma medida ndo farmacologica indicada e prescrita para o alivio da dor
(MOURA, 2017).

Uma revisdo sistematica analisou as intervencbes ndo farmacoldgicas utilizadas no pré-
operatorio para minimizar ansiedade e dor pds-operatéria em pacientes submetidos a cirurgia
oncoldgica. As intervencdes analisadas foram musica, massagem, aromaterapia, acupuntura.
Para analise da ansiedade foram utilizados nas pesquisas a escala IDATE, escala visual
analdgica, de avaliacdo numérica e o global anxiety. A musicoterapia foi utilizada em trés dos

estudos incluidos na revisdo sistematica, houve variagdo no tempo de intervencdo musical..
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Foram aplicados testes estatisticos para medir o efeito da musica e apenas em um dos estudos
analisados ndo houve efeito significativo da musicoterapia na reducgéo da ansiedade (TOLA et
al., 2021)

Em relacdo ao perfil sociodemogréafico dos participantes deste estudo, observamos uma
prevaléncia de sexo feminino, com idade entre 38-47 anos, sedentarias e com IMC sobrepeso,
0 que se assemelha aos descritos na literatura. A literatura aponta como principais fatores de
risco o mnemonico dos 5 FS: “Fat (Obesidade), Female (Mulheres), Forty (Faixa etaria 40
anos), Fertility (Idade fértil), Family (Historia familiar) “(SHAFFER,2006).

A formacdo de célculos biliares ocorre por multiplos fatores ambientais e genéticos. A
obesidade € um fator de risco modificavel para a colecistite. (LITTLEFIELD; LENAHAN,
2019).

A reducéo dos parametros fisiologicos nos pacientes avaliados neste estudo & um bom
indicio. E quando se avalia 0os parametros pressoricos 0 grupo que recebeu a intervencao
musical apresentou uma melhor resposta quando comparado ao grupo controle. Estudo
randomizado multicéntrico realizado no ano de 2021 por Warth et al. investigou a eficacia da
musicoterapia em um grupo infanto juvenil que estava em paliacdo e como resultados positivos
obteve diminuicdo de dor, de ansiedade, dos niveis pressoricos, das frequéncias respiratdrias e
cardiacas, alem da diminuicdo dos sintomas depressivos e do consumo de ansioliticos.

Os sinais vitais permitem identificar tanto alteracfes negativas provenientes do quadro

de ansiedade quanto o éxito da musicoterapia para tratamento da ansiedade. Ensaio clinico
randomizado utilizou a musica para o controle da ansiedade em pacientes com cancer de cabeca
e pescoco que estavam no periodo pds cirdrgico mediato, em tratamento quimioterapico ou
radioterapico. Foi aplicado a escala IDATE para avaliacdo de ansiedade, mais especificamente
a escala ESTADO DE ANSIEDADE ja que o objetivo era avaliar o momento do tratamento
ambulatorial.
Nossa pesquisa deixou o género musical a escolha do paciente. A preferéncia musical sofre
influéncia direta do meio social, cultural que a pessoa vive (PETOT et al., 2019). Na nossa
pesquisa diversos géneros musicais foram escolhidos: forrd, musica gospel, pop rock, axé,
musica popular brasileira, funk, sertanejo, arrocha, brega. O género predominante foi o gospel,
seguido do arrocha.

A avaliacdo direta da ansiedade foi realizada atraves do Inventéario de Ansiedade Trago

Estado (IDATE) e foi possivel observar uma reducéo significativa nos escore de ansiedade do
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pos-operatdrio dos pacientes submetidos a colecistectomia por videolaparoscopia. O IDATE €
amplamente utilizado para medir tendéncia de um individuo sentir ansiedade. Umbrello et al.
(2019) demonstraram que a terapia com musica determinou uma reducdo significativa nos
niveis de ansiedade de pacientes criticos.

Na nossa pesquisa a diferenca nos escores de ansiedade foi medido por meio das estatisticas de
correlacdo Rank Bisserial e Eta Square. E obtivemos um grande tamanho de efeito favoravel
com o uso da musica. A teoria de Wanda de Aguiar Horta é baseada na atuacdo do enfermeiro
construindo um processo de enfermagem que engloba as necessidades fisioldgicas,
biopsicossociais, espirituais e culturais. Todo o cuidado de enfermagem é preventivo, curativo
e de reabilitacdo, o individuo é participante ativo no seu autocuidado (SANTOS et al., 2019).
A nossa pesquisa confirma a importancia da utilizacdo da musicoterapia como intervencéo de
cuidado do paciente cirurgico, complementando as terapias farmacologicas ja utilizadas para a
reducdo da ansiedade de pacientes no pré-operatorio.
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“Cresca independente do que acontega”
Quero ser feliz também

(Natiruts)



7 CONCLUSAO

Os resultados deste estudo controlado randomizado e cego demonstram que uso da
musica como terapia ndo farmacoldgica auxiliou na diminui¢do dos niveis de ansiedade de
pacientes em pré operatorio de colecistectomia por videolaparoscopia, reduziu parametros
como a pressao arterial que em geral quando elevados podem inviabilizar a realizacdo de
procedimentos cirurgicos. Além de, realizar a caracterizacdo do perfil sociodemografico e
clinico e classificar os graus de ansiedade dos pacientes submetidos a colecistectomia por

videolaparoscopia de um Hospital Universitario.

Dessa forma, este estudo demonstra que a musicoterapia € uma intervencao segura,
barata e ndo invasiva a ser utilizada no periodo perioperatorio a fim de reduzir a ansiedade.

A sistematizacdo da assisténcia de enfermagem perioperatdria prevé a utilizacdo da
musicoterapia como intervencdo atenuadora da ansiedade, sendo assim, a utilizagcdo da musica
deve ser incentivada dentro das instituicdes de saude para auxiliar no manejo da ansiedade

relacionada ao periodo perioperatério.
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“Quando ndo souber o que pedir peca felicidade”
Peca Felicidade

(Melim)



8 CONSIDERACOES FINAIS

A nossa principal limitagcdo foi a Pandemia de SARS COV 2. Devido ao estado de
emergéncia de salde publica que o pais se encontrava as cirurgias eletivas foram suspensas, e
as pesquisas de campo tiveram que ser interrompidas ou pausadas, como foi 0 nosso caso. Esse
fato atrasou o inicio da coleta de dados.

A literatura indica que para maior efeito de relaxamento, terapias com musicas devem
idealmente ser aplicadas em locais silenciosos, escuros e que proporcionem conforto.
(SILVA,2018). A nossa pesquisa ndo teve possibilidade de proporcionar esse ambiente ao
paciente alocado no grupo intervencao.

Outra dificuldade foi em relagdo ao cegamento. N&o tivemos como cegar o pesquisador
intervencionista por déficit de recurso humano. Entdo quem aplicava os instrumentos de
pesquisa, também aplicava a intervengdo musical quando o paciente pertencia a amostra
intervencao.

No0ssos pacientes apresentaram baixo grau de ansiedade antes mesmo da intervencéo,
entdo como sugestdo para um aproveitamento ainda maior dessa pesquisa indicamos futuras
pesquisas ja com pacientes classificados em média a alta ansiedade. O efeito da musica foi
avaliado ap6s o procedimento o que pode ter sido um grande Vviés.

Como grande contribuicdo com os resultados da pesquisa buscaremos valorizar a
Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem Perioperatéria e a implementacdo da
musicoterapia como intervencdo para a reducdo da ansiedade na sala de preparo cirdrgica.
Além disso sugeriremos a criacdo de um protocolo institucional para acolhimento do paciente
cirargico, englobando todo o perioperatério e com foco na utilizacdo de terapias

complementares para reducao da ansiedade.
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ANEXOS

ANEXO A: Mini Exame do Estado Mental (MEEM)

&S S

\\

| < \“

{LUENTD CRESL!g

SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SERGIPE

CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM

MINI EXAME DO ESTADO MENTAL (MEEM)

1. Orientagéo Em que dia estamos? Ano 1
temporal (0 - 5 Semestre 1
pontos) Més 1
Dia 1
Dia da semana 1
2. Orientacéo Onde estamos? Estado 1
espacial (0 - 5 Cidade 1
pontos) Bairro 1
Rua 1
Local 1
3. Repita as palavras Peca ao idoso para repetir Caneca 1
(0 - 3 pontos) as palavras depois de dizé- Tijolo 1
las Repita todos os objetos Tapete 1
até que o entrevistado o
aprenda (maximo 5
repeticdes)
4. Calculo O(a) Sr(a) faz calculos? Sim (va para 4a) 1
Né&o (va para 4b) 1
4a. Célculo (0-5 Se de R$100,00 fossem 93 1
pontos) tirados R$ 7,00 quanto 86 1
restaria? E se tirarmos 79 1
mais R$ 7,007 (total 5 72 1
subtracoes) 65 1
4b. Soletre a palavria MUNDO @) 1
de tras para frente D 1
N 1
U 1
M 1
5. Memorizacéo Repita as palavras que Caneca 1
disse ha pouco Tijolo 1
Tapete 1
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6. Linguagem (0-3
pontos)

Mostre um relégio e uma
caneta e peca ao idoso para
nomeé-los

Reldgio
Caneta

7. Linguagem (1
ponto)

Repita a frase:

NEM AQUI, NEM ALI, NEM
LA.

8. Linguagem (0-2
pontos)

Siga uma ordem de trés
estagios:

Pegue o0 papel com a mao
direita

Dobre-0 ao meio
Ponha-0 no chéo

9. Linguagem (1
ponto)

Escreva em um papel:
“feche os olhos”. Peca ao
idoso para que leia a
ordem e a execute

FECHE OS OLHOS

10. Linguagem (1
ponto)

Peca ao idoso para
escrever uma frase
completa.

11. Linguagem (1
ponto)

Copie o desenho:

Fonte: Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Atencdo Basica.
Envelhecimento e salde da pessoa idosa / Ministério da Saude, Secretaria de Atencdo a Salde,
Departamento de Atencdo Basica — Brasilia : Ministério
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ANEXO B: ESCALA DE ANSIEDADE TRACO - ESTADO

888 SERVIGO PUBLICO FEDERAL
- MINISTERIO DA EDUCAGAO
x UNIVERSIDADE FEDERAL DE SERGIPE
N 2 CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM

Questionario autoaplicavel Tracgo de ansiedade

Leia cada pergunta e faga um X, a direita que melhor indicar, como vocé geralmente se sente
independente da cirurgia . Nao gaste muito tempo numa afirmacgdo, mas tente dar a resposta
que mais se aproximar de como voceé se sente geralmente.

QUASE AS FREQUEN- QUASE
NUNCA | VEZES | TEMENTE SEMPRE

01 | Sinto-me bem

02 | Canso-me facilmente

03 | Tenho vontade de chorar

04 | Gostaria de poder ser téo feliz
quanto 0s outros parecem

05 | Perco oportunidades porque
ndo consigo tomar decisdes
rapidamente

06 | Sinto-me descansado

07 | Sou calmo, ponderado e
senhor de mim mesmo

08 | Sinto que as dificuldades
estdo se acumulando de tal
forma que nao consigo
resolver

09 | Preocupo-me demais com as
coisas sem importancia

10 | Sou feliz

11 | Deixo-me afetar muito pelas
coisas

12 | Ndao tenho muita confianca em
mim mesmo

13 | Sinto-me seguro

14 | Evito ter que enfrentar crises
ou problemas

15 | Sinto-me deprimido

16 | Estou satisfeito
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17

Ideias sem importancia
entram na minha cabeca e
ficam me preocupando

18

Levo os desapontamentos tdo
a serio que ndo consigo tira-
los da cabeca

19

Sou uma pessoa estavel

20

Fico tenso e perturbado
quando penso em meus
problemas do momento

Questionario autoaplicavel ESTADO DE ANSIEDADE

Leia cada pergunta e faga um X, a direita que melhor indicar , como vocé geralmente se sente
AGORA, nesse exato momento antes/apés d realizagdo da cirurgia.

~ UM
NAO POUCO BASTANTE TOTALMENTE
01 | Sinto-me calmo
02 | Sinto-me seguro
03 | Estou tenso
04 | Estou arrependido
05 | Sinto-me a vontade
06 | Sinto-me perturbado
07 | Estou preocupado com possiveis
infortdnios
08 | Sinto-me descansado
09 | Sinto-me ansioso
10 | Sinto-me “em casa”
11 | Sinto-me confiante
12 | Sinto-me nervoso
13 | Estou agitado
14 | Sinto-me uma pilha de nervos
15 | Estou descontraido
16 | Sinto-me satisfeito
17 | Estou preocupado
18 | Sinto-me superexcitado e confuso
19 | Sinto-me alegre
20 | Sinto-me bem
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ANEXO C: APROVACAO DO COMITE DE ETICA

| DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DA MUSICA NJ\REDUGED DA ANSIEDADE E DO ESTRESSE NO PRE-OPERATORIO DE COLECISTECTOMIA POR VIDEOLAPAROSCOPIA:
ENSAID CLINICO RANDOMIZADO

Pesguisador Responsavel: Andreiz Centenaro Vasz

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 42531721.6.0000.5545

Submetido em: 04/08/2022

Instituigdo Proponente: FUNDACAD UNIVERSIDADE FEDERAL DE SERGIFE
Situagao da Versio do Projeto: Aprovado

Localizagao atual da Versao do Projeto: Pesquisador Responsavel
Patrocinador Principal: Fimanciamento Proprio

* ([ Wers3op Atual Aprovada (E1) - Versdo 3 Tipo de D Situacio
= [[] Emenda (E1) - Versdo 3
+ [ Curmriculo dos Assistentes

Arguivo Postagem Agdes

= [0 Deotumentos do Projeto
[ Comprovante de Recepgdo - Submiss
(3 Cronograma - Submissdo 1
[ Declaragdo de Instituicdo & Infraestrutu
[ Declaragdo de Pesquisadores - Submis
(3] Felha de Rosto - Submissdo 1
[ Informagties Basicas do Projeto - Subm
[ orgamento - Submissdo 1
(3 outros - Submissdo 1
(3 Parecer Anterior - Submiss&o 1
[] Frojeto Detslnado | Brochura Investigs:
[ Recurso Anexado pelo Pesquisador -
[ TCLE ! Termos de Assentimento / Justii
| Apreciagio 1 - Universidade Federal de Se
+ [ Projeto Completo

+ I 4
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. Pesquisador e . - . o Exclusiva do Agfes
LTEETET Responsavel ¥ LEET e ITTEET et Centro Coord. ¥
- Andreia Centenara | o 040812022 28108/2022 Aprovado Sim g+
o Andreiz Centenaro | 18/05/2021 07072021 Aprovado Mo (2

Apreciagdo DatalHora Tipo Tramite Versdo Perfil Origem Destino Informagdes

E1 Pt Parecer liberado 2 Coardenadar g;?:“_"l_f:;m“" d= PESQUISADOR

E1 f?’g‘gﬁn Parecer do colegiade emitide | 2 Coordenadar &Eﬂ’:“_’ﬁ:s':m“ de m“fz";;mm' de

E1 f?’g‘g‘%“m Paracer do relator smitido 3 Coordensdar &E:“_’f:s':m“ de m“fﬁﬁsﬁd‘a“' de

= 28/08/2022 fceitscdo de Elsborsgiode | 4 oo Universidade Federal de Universidade Federal de
18:53:03 Ralztoris denador Sergips - UFS Sergips - UFS

- 240872022 magén delindicagiode |, Coordanador gir;e:k_:a::;mm de miﬁu':e;eueml de

E1 o= Indicagiio de Relatoria 3 Secretiria &ﬁ‘:ﬁ;mﬂ @ m“fﬁfg‘*ﬂe“' @

E1 w Acetagio do PP 3 Secretiria &:‘;:*_’T_f:s':m“ de m“fﬁ;ﬁem' de

E1 gmm gLEl;ne‘lido para avaliagdo do 3 .:s:qsllz'rtae da PESQUISADOR Userir:ia:eijatld:SFederal de

PO P Paracer liberado 2 Coordenadar UE.:;'FE”""”“M Federalde | pecayisanon

FO P Paracer do colegiado emitido | 2 Coordensdar U&'f;;e""‘mm Federslde gzsgi':‘i"‘ersidm Federalde
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APENDICES
APENDICE A: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

T

\\
w\ & q 4

o

Termo de Consentimento Livre Esclarecido

SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SERGIPE
CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Titulo: “Efeito da musica na redugdo da ansiedade no pré-operatorio de Colecistectomia: Ensaio

Clinico Randomizado”

Vocé esta sendo convidado(a) para participar, como voluntario(a), da pesquisa com titulo
acima. Esse documento chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, € para que
VOCé enquanto participante da pesquisa tenha todos os seus direitos garantidos. Meu nome é
Daniela de Andrade Serra Azul, sou a pesquisadora responsavel e minha area de atuacgéo €
Enfermagem.

Apos receber os esclarecimentos e as informacgdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do
estudo, assine ao final deste documento, que esta em duas vias. Uma delas € sua e a outra sera
minha e ficara guardada por 5 anos apds a conclusdo da pesquisa. Todas as paginas do
documento deverdo estar rubricadas também certo?

Leia com calma e se quiser discutir com amigos ou familiares antes de assinar fique a vontade.
Estarei disponivel para esclarecer qualquer davida que tiver, mesmo depois do termo assinado.
Em caso de recusa, vocé ndo sera penalizado(a) de forma alguma ,vocé pode desistir da
participacdo nessa pesquisa quando quiser e a sua participacdo ndo ira garantir que tenha
qualquer tratamento diferenciado

O objetivo dessa pesquisa é avaliar o efeito que a musica apresenta no seu corpo. Se ela
consegue te deixar mais calmo e tranquilo antes da cirurgia que vocé ira realizar de retirada da
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vesicula por video, no Hospital Universitario de Sergipe. Participando do estudo vocé esta
sendo convidado a responder individualmente os instrumentos que serdo utilizados nesta
pesquisa. Todo o material da coleta é composto por quatro questionarios (instrumentos) que
vocé mesmo pode ler e responder. A coleta de dados ocorrerd no momento que vocé for
admitido no Centro Cirdrgico e a duracdo é em média 20 a 25 minutos para que responda todos
eles.

Todos os seus direitos serdo preservados, entdo as informagdes prestadas por vocé serdo
confidenciais, e sua identidade ndo sera revelada, para isso usaremos nimeros no local dos
nomes. Na divulgacdo dos resultados desse estudo seu nome ndo sera citado em nenhum
momento. Os resultados serdo publicados em periédicos cientificos nacionais e/ou
internacionais e também sera deixada uma cdpia da dissertacdo apds a defesa na biblioteca da
Universidade Federal de Sergipe, campus Sao Cristovédo, caso tenha interesse em consultar
pessoalmente.

A pesquisa como toda coleta de dados envolve riscos, mas 0s pesquisadores fardo o possivel
para minimiza-los. Por estarmos em época de pandemia tomaremos todos os cuidados
necessarios: respeitaremos a distancia minima, deixaremos alcool gel a disposicdo de voceés
para higienizacdo das maos, forneceremos canetas individualizadas para responderem aos
questionarios e caso vocé seja selecionado para escutar musica recebera seu proprio fone de
ouvido. Vocé tera privacidade para responder aos questionarios e caso sinta-se desconfortavel
ou constrangido com qualquer questionamento, vocé ndo precisa responder.

Vocé terd direito ao ressarcimento do valor, caso a pesquisa gere qualquer despesa, e é
garantido indenizacdo caso haja algum dano durante a execucdo da pesquisa. Lembrando que
ndo havera nenhum tipo de pagamento ou gratificacdo financeira pela sua participacao e que
ndo havera penalidades caso ndo aceite participar ou desista apos.

E importante que vocé saiba que qualquer problema que surja relacionado a pesquisa voceé tera
toda assisténcia necessaria dos pesquisadores para resolucdo do problema. Entdo caso precise
tirar davidas, conversar ou solicitar ajuda, segue os contatos de quem estara pronto para auxilia-
lo no que precisar: Daniela de Andrade Serra Azul, telefone (79) 99156-9168,e-mail:
daniela.azul@ebserh.gov.br , ou se preferir pode procura-la no seguinte endereco Rua Claudio
Batista, 505, Palestina.

Em casos de duvidas sobre os seus direitos como participante nesta pesquisa, vocé podera

entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sergipe.
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O Comité de Etica foi criado para defender e proteger vocé e ele existe em todas as instituicdes
que realizam pesquisas com pessoas. O telefone do comité é (79) 3194-7208, mas se preferir
pode tirar suas davidas por email: cephu@ufs.br ou ainda pessoalmente no endereco : Rua
Claudio Batista, 505, Palestina. Prédio de Ciéncias da salde. Aracaju- Se. Horéario de
atendimento: Segunda a Sexta 07:00 &s 12:00.

Ao contribuir com a pesquisa vocé vai estar possibilitando a futuros pacientes que vierem
realizar cirurgia de Vesicula aqui no Hospital Universitario possiveis beneficios, como
recebimento de material informativo sobre o procedimento realizado e sobre como realizar o
cuidado pds opratorio em casa para uma recuperacdo mais rapida, além do acompanhamento
psicoldgico pela equipe do HU caso seja identificado grau de ansiedade.

Eu, , concordo em participar do estudo Efeito da

musica na reducdo da ansiedade no pré-operatério de colecistectomia: ensaio clinico
randomizado, como participante.

Fui devidamente informado(a) e esclarecido(a) pelo pesquisador(a) Daniela de Andrade Serra
Azul sobre a pesquisa, 0s procedimentos nela envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e
beneficios decorrentes de minha participacdo. Foi-me garantido que posso retirar meu
consentimento a qualguer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade (ou interrupcéao
de meu acompanhamento/ assisténcia/tratamento, se for o caso).

Local e data:

Nome e assinatura do pesquisador

Nome e assinatura do participante da pesquisa

Impressdo Digital
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APENDICE B: INSTRUMENTO DE CARACTERIZACAO DO PARTICIPANTE DA

PESQUISA

SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SERGIPE

CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM

INSTRUMENTO DE CARACTERIZACAO

QUESTIONARIO DO PERFIL SOCIODEMOGRAFICO

1 Municipio/estado:

2 Data de nascimento

3 Idade em anos

4 Sexo 1 Feminino ]

S 2 Masculino [

5 Qual é a sua Raca/cor de 6 Qual é o seu estado civil 7 Vocé tem alguma profissdo?

pele? atual? 7 1sim

[] 1 Branca [ 1 Nunca se casou O] 2 Nio

[ 2 Preta [] 2 Casado

[ ] 3 Parda [] 3 Separado/Divorciado o L Sl gL

[ 4 Indigena [ 4 Viavo

[] 5 Amarela [] 5 Mora junto

9 Reside

[ 1 Sozinho 11 Tem atividades sociais (cinema,

[1 2 Com familiares
[1 3 Pensionato
[] 4 outros

10 Fuma cigarros? Quantos
por dia?

[ 11 Sim/Quantos:
[12 Nao

restaurante, praia, reuniées com familia,
amigos)?

] 1 Sim
[] 2 Nao

12 Pratica atividade fisica?

] 1 Sim (pelo menos 30
minutos 3x/semana)

Qual?

] 2 As vezes

13 Dados Vitais

Pressédo arterial:|
rd_1 F
spo2[]
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3 Nao

Perfil clinico:

Doencas
pregressas:

Peso
Altura

Héa quanto tempo descobriu o diagndstico e foi indicado a cirurgia

Medicacdes em uso

Dados especificos da Cirurgia:

Inicio cirurgia: Inicio SRPA:

Término Cirurgia: Término SRPA:

Tempo cirurgico:

Anestesia realizada:

Houve complicacdo cirtrgica? SIM [ ] NAO [ ]

Houve suspensao cirdrgica? SIM, qual motivo?

NAO []
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