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RESUMO

Objetivo: Comparar a eficacia de dois analgésicos endovenosos (cetamina ou

morfina) para a reducao de luxac6es ou fraturas em criancgas.

Métodos: Estudo randomizado e controlado, conduzido no servico de emergéncia de
um hospital universitario. Foram incluidos pacientes entre 3 anos a 14 anos e 6 meses
apresentando luxacéo ou fratura fechada necessitando reducdo. Era realizada sedacéo
prévia com midazolam e analgesia de forma randomizada para receber cetamina ou
morfina. Os grupos foram comparados em relacdo ao tempo necessario para iniciar a
intervencdo, a duracdo da reducdo e imobilizagdo, a cooperacdo da crianca durante o

procedimento, a satisfacdo dos pais e do ortopedista e a reagdes adversas.

Resultados: Vinte e cinco criancas foram incluidas. Dados demograficos, tipo de
leséo e escore de dor antes da intervencdo foram similares nos dois grupos. O tempo
de duracdo do procedimento foi significativamente menor no grupo morfina em
relagdo ao grupo cetamina (mediana 3 versus 5 minutos; p< 0,027). A mediana do
escore de dor da crianca ap6s o procedimento foi 2 em ambos 0s grupos. Tanto 0s
pais quanto os ortopedistas ficaram muito satisfeitos em ambos os grupos (p>0.3 e
>0,2). Um paciente do grupo cetamina e 3 do grupo morfina apresentaram queda de

saturacdo com rapida reversao (p>0,2).

Concluséo: Os resultados reforcam a eficacia da cetamina, quando comparada com
um analgésico padrdo como a morfina, em facilitar a reducéo de luxacdes ou fraturas
em emergéncia pediatrica no que tange ao alivio da dor e ansiedade e satisfacdo dos

pais e ortopedistas.

Unitermos: analgesia, cetamina, crianca, fratura, ndo anestesiologistas, emergéncia.




ABSTRACT

Aim: To compare the efficacy of the intravenous administration of two analgesics
(morphine or ketamine) for reduction of fractures or dislocations in children.

Methods: Randomized and controlled study conducted in the emergency department
of a university hospital. Patients between 3 years to 14 years and 6 months old
presenting dislocation or bone fracture requiring closed reduction were included. A
previous sedation was provide with midazolam and analgesia was performed in a
random way: IV ketamine or IV morphine. The groups were then compared to time
required to start the intervention, the duration of the reduction and immobilization,
the child's cooperation during the procedure, to the satisfaction of parents and
orthopedic and adverse reactions.

Results: Twenty-five children were included. Demographic data, type of injury and
pain scores before procedure was similar in both groups. The duration of the
procedure was significantly lower in the morphine group compared to the ketamine
group (median 3 versus 5 minutes; < p 0.027). The median pain score of the child
after the procedure was 2 in both groups. Parents (guardians children) as well as
orthopedic surgeons were very satisfied in both groups (p>0,3 and >0,2). One patient
in the ketamine group and 3 in the morphine group presented lower saturation with
rapid reversion (p>0,2).

Conclusion: The results support the efficacy of ketamine as compared with standard
analgesics such as morphine, in facilitating the reduction of dislocations or fractures
in pediatric emergency with respect to pain relief and anxiety and parental

satisfaction and orthopedists.

Key words: analgesia, ketamine, child, fracture, no anesthesiologists, emergency.
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1.1 APRESENTACAO

As luxaces e fraturas ortopédicas estdo entre as mais dolorosas emergéncias
pediatricas. Diante disso, sedacdo e analgesia sdo fundamentais para a reducdo de
qualquer luxacdo ou fratura em um servico de emergéncia pediatrica (SEP) a fim de

controlar adequadamente dor, ansiedade e tensdo muscular.*

N&o existe um consenso sobre quais os medicamentos seriam mais seguros e
eficazes para induzir sedacéo e analgesia em tal contexto, em parte, porque poucas
comparacdes diretas de protocolos tem sido estudadas.? Além disso, 0 manejo da dor
varia conforme a localizacéo e tipo de lesdo e as caracteristicas de cada paciente.’
Para isso, existem varias opc¢des de drogas que podem ser usadas em procedimento
de sedacdo e analgesia (PSA) em SEP, tais como o0s sedativos-hipnoticos

(benzodiazepinicos, propofol, barbitdricos, etomidato), analgésicos opidides

(morfina, fentanil) e o agente dissociativo cetamina.*”

Uma boa abordagem seria associar um analgésico opidide com um sedativo,
sendo essa associacdo segura e efetiva em criancas, desde que seja respeitado o
limite de associacdo de até duas medicagdes, pois 0s eventos adversos aumentam

significativamente com o uso de trés ou mais agentes.®®

Estudos demonstram que a cetamina combinada com midazolam foi
associada com menos eventos adversos do que outras combinacdes de drogas
parenterais.”'® Além disso, existem evidéncias a favor da eficacia da cetamina como

agente Unico durante procedimentos dolorosos em criangas.’




Apresentacdo 16

No CAPITULO 11 desta dissertacdo sera apresentado o Artigo de Revisao

“Sedacao e Analgesia em Servico de Emergéncia Pediatrica”.

Nesse artigo, foram revisadas as principais medica¢des usadas no servico de

emergéncia pediatrica em procedimentos terapéuticos.”

As referéncias usadas foram baseadas em uma selecdo de artigos cientificos
originais através de uma revisdo das bases de dados MEDLINE/Pubmed e LILACS,
utilizando os termos sedacdo, analgesia, criancas, servico de emergéncia e
procedimentos dolorosos. Foram excluidas as referéncias em que os autores nao

tiveram acesso na sua forma completa.

Existem muitas opcdes disponiveis para 0 médico que necessita realizar um
procedimento doloroso na sala de emergéncia pediatrica, como o0s sedativos-
hipnoticos (benzodiazepinicos, propofol, etomidato, dexmedetomidina, barbitaricos e
hidrato de cloral), analgésicos opidides (morfina, fentanil), o agente inalatério (6xido

nitroso) e a droga dissociativa (cetamina).’

Os opiodides promovem alivio da dor, podendo prover sedacdo adequada
quando usados em altas doses, porém aumentando também o risco de depressao
respiratoria e colapso cardiovascular.'**? J& os benzodiazepinicos, assim como o
propofol, promovem sedacdo e ansidlise, mas ndo causam analgesia, enquanto o
etomidato é um sedativo de rapido inicio de acdo, mas que nao é liberado pelo Food

and Drug Administration (FDA) para criancas menores de 10 anos.'**3

A cetamina é uma alternativa ao uso de combinacfes de vérias drogas,
podendo ser usada tanto como droga Unica quanto associada ao midazolam.' Desde
1990, essa droga tem ganhado popularidade para sedacdo no departamento de

emergéncia pediatrica porque ela permite a realizacdo de procedimentos
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extremamente dolorosos sem o risco de depressdo cardiorrespiratoria dose-

dependente.>*®

No CAPITULO 111 desta dissertacdo sera apresentado o Artigo Original
“Comparacdao de dois Protocolos de Analgesia para Tratamento de Emergéncias

Ortopédicas Pediatricas”.

Segundo a literatura, tanto cetamina como morfina podem ser usados como
analgésicos para a reducdo de luxacdes ou fraturas fechadas em criancas em

emergéncia pediatrica.”

Entre setembro de 2010 e outubro de 2011, realizou-se um estudo
prospectivo, randomizado, envolvendo criancas de 3 anos a 14 anos e 6 meses
incompletos, admitidas com luxac¢éo ou fratura fechada no Pronto Socorro Pediatrico
do Hospital Universitario de Santa Maria (HUSM) que necessitassem procedimento

de reducéo pelo ortopedista.

Este estudo teve aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade

Federal de Santa Maria (UFSM) (Anexo 1).

Os pais ou responsaveis pela crianga assinaram um Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, apds serem informados dos detalhes do estudo e concordarem

com a inclus&o da crianga (Anexo 2).

Os pacientes foram selecionados de forma aleatoria para receber cetamina
(EV) 2mg/kg até a dose maxima de 70mg ou morfina (EV) 0,1mg/kg até a dose
méaxima de 5mg ambos associados ao midazolam EV 0,2mg/kg até uma dose

méaxima de 10mg (Anexo 3).
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Foram avaliados o tempo para iniciar a intervencao e o tempo para realizar o
procedimento, o grau de colaboragédo do paciente, o grau de satisfacdo dos pais e do
ortopedista em relagdo ao procedimento (Anexo 4) e 0s sinais vitais e eventos
adversos das medicaces utilizadas no protocolo foram anotados em folha de

controle (Anexo 5).

Os resultados de nosso estudo sugerem que a cetamina e a morfina sdo
efetivos em facilitar a reducdo de luxacBGes ou fraturas fechadas em emergéncia
pediatrica promovendo alivio da dor e ansiedade com consequente satisfacdo dos
pais e ortopedista. Além disso, morfina apresentou um tempo de duracdo do

procedimento ligeiramente menor em relacdo a cetamina.
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1.2 JUSTIFICATIVA

Procedimentos de sedacdo e analgesia sdo frequentemente necessarios nos
pacientes que chegam ao SEP com luxacdo ou fratura fechada.'” Embora muitos
protocolos para procedimento de sedacdo e analgesia tenham provado ser efetivos e
seguros em varios procedimentos dolorosos, existe uma escassez de estudos
prospectivos, randomizados e bem delineados sobre sedoanalgesia durante

procedimentos ortopédicos menores em SEP.®

Como os procedimentos de reducdo de luxacdo e fraturas fechadas,
frequentemente sdo realizados dentro do bloco cirdrgico no HUSM, visamos com
este estudo estabelecer uma nova rotina para sedacdo e analgesia no SEP, sem a
necessidade de utilizar a sala cirdrgica e 0 anestesista. Nesse contexto, o0 SEP do
HUSM representa um modelo apropriado para o desenvolvimento do presente
estudo, pois é um servico de referéncia na regido central do estado, com uma grande
demanda de pacientes, tornando dificil, muitas vezes, conseguir vaga no bloco

cirurgico para procedimentos ortopédicos menores.

Assim, realizou-se este estudo para comparar a eficacia e aplicabilidade da
administracdo de dois analgesicos endovenosos (cetamina ou morfina) associados ao
midazolam para a reducdo de luxacdes ou fraturas fechadas em um servico de

emergéncia pediatrico de referéncia.

Com isso, pretendemos definir o melhor esquema de analgesia para estes

procedimentos e consequentemente reduzir o tempo de internacdo desses pacientes.
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1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo geral

Comparar a eficacia e aplicabilidade da administracdo de dois analgésicos
endovenosos (cetamina ou morfina) associados ao midazolam para a reducédo de
luxagBes ou fraturas fechadas em criangas em um servico de emergéncia

pediatrico de referéncia.

1.3.2 Objetivos especificos

Estimar e comparar 0 tempo necessario para obter cooperacdo (sedacdo) e

analgesia em cada um dos grupos;

Mensurar e comparar 0 tempo necessario para realizar a reducdo e a

imobilizacéo da lesdo em cada um dos grupos;

Avaliar o grau de cooperacdo da crianca durante o procedimento em cada um

dos grupos;

Avaliar e comparar o grau de satisfacdo dos pais e do ortopedista em relacéo ao

procedimento em cada um dos grupos;

Verificar as reacdes adversas as medicacGes em cada um dos grupos em estudo.
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RESUMO

Objetivos: Revisar as principais medica¢Ges usadas no Servico de Emergéncia

Pediatrico para analgesia em procedimentos terapéuticos.

Fonte de Dados: Artigos cientificos originais e de revisdo das bases de dados
MedLine/Pubmed e LILACS, utilizando os termos sedagdo, analgesia, criancas,

servico de emergéncia e procedimentos dolorosos.

Sintese de Dados: O manejo da dor, ansiedade e movimento nas criangas submetidas
a procedimentos dolorosos, tem se desenvolvido substancialmente nos ultimos 20
anos. Fatores tais como tempo, logistica e custos favorecem o tratamento no servico
de emergéncia, em oposicao a sala cirdrgica. Uma ampla variedade de medicamentos
estd disponivel. Os opidides e a cetamina tém sido as principais opcdes para
analgesia e sedacdo em servico de emergéncia pediatrico. A monitorizacao
apropriada e avaliacdo constante sdo cuidados criticos para a seguranca e efetividade

do procedimento de sedacdo e analgesia na sala de emergéncia.

Conclusbes: Como ndo existe um medicamento unico que se aplique a todas
situacOes que necessitem de sedacdo e analgesia em sala de emergéncia, a escolha é
direcionada por multiplos critérios como intensidade da dor, inicio de acdo, duracao

de efeito, eventos adversos, experiéncia do Sservico e custos.

Descritores: SEDACAO; ANALGESIA; CRIANCAS; SERVICO DE
EMERGENCIA; PROCEDIMENTOS DOLOROSOS.
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ABSTRACT

Aims: To review the main pharmacological agents in the Pediatric Emergency

Department for painful procedures.

Source of data: Scientific original and review articles from the MedLine/Pubmed
and LILACS databases, using the terms sedation, analgesia, chidren, emergency
department and painful procedures.

Summary of findings: The management of pain, anxiety and movement in children
submitted to painful procedures has been substantially developed over the last 20
years. Factors such as time, logistics and costs favor the treatment in the emergency
room as opposed to the operating room. A wide variety of medications are available.
Opioids and ketamine are the main options for analgesia and sedation in the pediatric
emergency department The proper monitoring and constant evaluation are critical
care-steps for the safety and effectiveness of the procedure of sedation and analgesia
in the emergency room.

Conclusions: As there is not a unique drug that could be used in all situations
needing sedation and analgesia in the pediatric emergence department, the choice is

directed by multiple criteria such as pain intensity, onset action, length of effect,

adverse events, service experience and costs.

Key Words: SEDATION; ANALGESIA; CHILDREN; EMERGENCY
DEPARTMENT; PAINFUL PROCEDURES.
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INTRODUCAO

O manejo da dor, ansiedade e movimento nas criangas submetidas a
procedimentos terapéuticos ou diagndsticos tem se desenvolvido substancialmente
nos Gltimos 20 anos.' Fatores tais como tempo, logistica e custos favorecem o
tratamento no servico de emergéncia, em oposicdo & sala cirdrgica.? A sedagdo e
analgesia no servico de emergéncia pediatrica (SEP) podem ser realizadas por
diferentes especialistas, tais como pediatra, clinico, emergencista, intensivista,
oncologista ou radiologista, sem a necessidade de um médico anestesiologista ou da
internacéo do paciente.® Uma ampla variedade de medicamentos esta disponivel para
uso no SEP, como sedativo-hipndticos, analgésicos opidides, agente dissociativo,
agente inalatério e antagonistas benzodiazepinicos e opidides especificos com
multiplas vias de administragdo. Como ndo existe um consenso sobre quais seriam 0s
melhores medicamentos para induzir sedacdo e analgesia, a escolha de um agente
particular ou modalidade é influenciada por muitos fatores que incluem, por
exemplo, as caracteristicas do paciente (idade, comorbidades, necessidade de
cuidados especiais de saude), o tipo de procedimento a ser realizado (doloroso ou
indolor) e a sua duracdo.*® Dessa forma, é importante identificar o objetivo da
intervencdo durante realizacdo do procedimento, ou seja, se pretendemos alivio da
dor, diminuicdo da ansiedade ou ambos.® Além disso, monitorizacdo e avaliacio
apropriadas séo cuidados criticos para a seguranga e efetividade do procedimento de
sedacdo e analgesia.” Esta revisio enfocard as principais medicacdes usadas no
servico de emergéncia pediatrica (SEP) para procedimentos dolorosos, que devem

ser adaptadas a cada paciente e a experiéncia do profissional de saude.
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FISIOLOGIA DA DOR

A dor é tanto uma experiéncia pessoal quanto sensorial e emocional. Além
disso, a dor engloba um espectro de condicGes incluindo eventos meédicos e injdria
aguda, dor cronica ou recorrente.® A avaliacdo da dor envolve varios participantes,

incluindo a crianca, a familia e uma equipe de cuidado multidisciplinar.

A dor é transmitida a partir de receptores nociceptores localizados na pele e
visceras que podem ser ativados por estimulos mecanicos, térmicos e quimicos, cuja
responsividade pode ser modulada por meio da acdo de prostaglandinas, cininas,
catecolaminas, fons H*, K* e substancia P (um neurotransmissor especifico das fibras
condutoras do estimulo doloroso). Tais estimulos sdo conduzidos através de dois
tipos de fibras nervosas até a coluna espinhal, onde realizam sinapses com inter-
neurdnios medulares, podendo ser modulados por peptideos opidides. Da medula
espinhal, os estimulos dolorosos percorrem o0s tratos espinotalamicos e
espinorreticulares, alcancando estruturas nervosas centrais (formacéo reticular,
tdlamo, sistema limbico, cértex cerebral), onde sdo modulados novamente via
receptores opiodides. A interpretacdo do estimulo doloroso é individual e sofre
influéncia dos padrdes culturais, do grau de medo e ansiedade e das experiéncias
dolorosas prévias. A partir dessa percepcdo da dor pelo sistema nervoso central
(SNC), sdo obtidas as respostas motoras, autonémicas e comportamentais diante do

estimulo doloroso.’
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AVALIACAO DA DOR

A avaliagdo da dor é um importante aspecto da triagem na sala de
emergéncia, tendo um impacto significante no tempo requerido para receber um

analgésico.'?

O manejo da dor e ansiedade, durante procedimentos terapéuticos realizados
fora da sala cirdrgica, tem sido historicamente inadequado em criangas. Fatores que
tem contribuido para o ndo tratamento da dor incluem o conceito errbneo de que
crianca ndo sente dor devido a sua inabilidade de qualificar e quantificar a dor, a
preocupacdo de mascarar sintomas de progressdo da injdria ou complicacdo e 0 medo
de eventos adversos."" A severidade da dor deveria ser avaliada individualmente,
sendo importante distinguir dor de medo e ansiedade para que a medicacdo adequada
seja prescrita. Uma recente revisdo sistematica demonstrou que poucas escalas de dor
tém propriedades psicométricas e podem ser consideradas bem validadas e
estabelecidas para uso em criangas. Dentre essas escalas, podemos citar a “Pieces de
Hurt Tool”, a Escala de Faces da Dor, a Escala de Faces da Dor Revisada, a Escala
de Faces da Dor de Wong-Baker, a Escala de Oucher e a Escala Visual Analoga

(VAS).*?

Médicos e profissionais de enfermagem que trabalham em servigo de
emergéncia pediatrico deveriam expandir seu conhecimento para se familiarizar com
os principios da avaliacdo da dor pediatrica.’® A dor é uma experiéncia subjetiva e
avaliacbes a partir de escalas de dor sdo mais confiaveis do que parametros
fisiologicos. Por exemplo, até a idade de 2 anos, as criangas ndo conseguem

verbalizar a dor, enquanto isso a partir dos 3 anos elas ja sdo capazes de prover
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informacdo acurada sobre a dor usando uma ferramenta apropriada como a escala de
faces da dor de Wong-Baker.'* Além disso, a satisfacdo dos pais, bem como o nivel
de satisfacdo do médico realizador do procedimento, também podem ser avaliadas no
final do procedimento através de uma ferramenta como a Escala de Likert de 5

pontos.***°

FARMACOLOGIA DAS DROGAS USADAS PARA O MANEJO DA DOR E

DA ANSIEDADE

A farmacocinética e farmacodinamica dos medicamentos usados para sedacao
e analgesia se modificam com o crescimento e desenvolvimento da crianca. Recém-
nascidos tem uma maior quantidade de agua corporal e menor taxa de gordura
corporal do que criancas maiores, afetando a distribuicdo das medicagdes.’® Em
adicdo, tem um fluxo cardiaco relativamente maior para o cérebro e uma barreira
hematoencefélica mais sollvel, o que pode resultar em maiores concentracfes de

droga livre, prolongando o efeito de alguns agentes.*®™*®

A eliminacdo renal é diminuida nos neonatos, a taxa de filtracdo glomerular e
a funcéo tubular semelhantes as do adulto sdo alcangadas em torno dos 6 meses de
idade.® Enzimas hepaticas sdo imaturas no periodo neonatal, criancas apresentam
um maior volume hepatico em relagdo ao peso corporal e tem um metabolismo das
drogas maior do que adultos, podendo necessitar doses relativamente maiores para

atingir o efeito analgésico ou sedativo.™
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CLASSE DE MEDICACOES

As quatro classes de drogas para sedacao e analgesia de procedimentos sdo 0s
sedativos-hipnéticos, analgésicos puros, agente dissociativo e agente inalatorio. Os
mais usados sdo 0s sedativos-hipndticos, incluindo os benzodiazepinicos
(midazolam, diazepam e lorazepam), barbitdricos (pentobarbital, metohexital,
tiopental), hidrato de cloral, agente inalatério (6xido nitroso) e drogas com sua
prépria classe farmacoldgica (dexmedetomedina, etomidato, propofol). Os sedativos-
hipnoticos ndo tém propriedades analgésicas, por isso sao frequentemente
administrados juntamente com opidides (fentanil, morfina) ou com cetamina durante
procedimentos dolorosos. Duas outras técnicas de uso corrente sdo a sedacao
dissociativa (cetamina) e a sedacdo inalatoria (O0xido nitroso sozinho ou em

combinacdo com blogueio de nervo regional ou opiéide).*

Benzodiazepinicos

Os benzodiazepinicos sdo drogas com propriedades sedativas, hipnoéticas,
ansioliticas, anticonvulsivantes e relaxantes musculares. O mecanismo de acdo € por
aumento de neurotransmissores inibitorios (GABA e glicina) que se ligam aos
receptores GABA causando hiperpolarizacdo e resisténcia a excitagdo neuronal.
Dependendo da saturacdo dos receptores, podera predominar um efeito ansiolitico
(20%), sedativo (30-50%) ou de inconsciéncia e sedacdo profunda (> 60%). A
depressdo respiratoria € dose-dependente e potencializada pelo uso associado de
opidides. O efeito cardiovascular € minimo quando usado isoladamente, entretanto

quando associado a morfina pode ocorrer hipotensdo. Os benzodiazepinicos séo
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antagonizados pelo flumazenil (0,01 mg/kg/dose por via endovenosa), que blogueia a
acao agonista competitivamente. Razdo pela qual devem ser evitados em pacientes
com crise convulsiva. Como o flumazenil tem uma meia-vida mais curta que 0s
benzodiazepinicos, pode ser necesséria a repeticao da dose (dose cumulativa maxima
recomendada de até 0,04 mg/kg ou 2mg) ou em alguns casos pode ser utilizada uma

infuséo de 2 a 10 pg/kg/hora. >

Midazolam

O midazolam é um agente lipofilico com réapido inicio de aco. E ansiolitico,
induzindo sedacdo rapida e sua principal vantagem é que ele causa perda de memoria
de curto tempo. E quatro vezes mais potente que o diazepam. O metabolismo é
hepético e apos 0s 6 meses de idade é semelhante ao do adulto. Os efeitos sedativos
podem ser mais prolongados por acimulo de metabdlitos em obesos, pacientes com
insuficiéncia renal e hipoalbuminemia. Interage com cimetidina, eritromicina e
teofilina, entre outros. Ele ndo tem propriedades analgésicas diretas, por isso é
comumente usado com opidides. Seus efeitos também podem ser revertidos com o
antagonista flumazenil.® O midazolam é o benzodiazepinico mais usado para
procedimento de sedacdo e analgesia e € preferivel ao diazepam que possui agédo
mais longa. O tempo de pico de efeito para o midazolam é breve com administracéo
endovenosa (2-3 minutos) e sua duracdo € curta (45-60 minutos). A dose sedativa
intravenosa varia entre 0,1 — 0,3 mg/kg, a qual é eficaz para procedimentos
desconfortaveis, como ecocardiografia e cardioversdo, doses maiores (0,4 —
0,5mg/kg) podem ser usadas na inducdo de sedacdo para intubacdo traqueal.

Contudo, algumas criangas necessitam doses maiores do que as usadas para adultos
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e, nesse caso, repostas paradoxais (agitacdo e hiperexcitabilidade) podem ocorrer.?*
Depressdo respiratoria ¢ dose dependente. Hipotensdo pode ocorrer em pacientes
hipovolémicos mesmo com doses moderadas de midazolam. Quando midazolam é
combinado com cetamina para procedimentos na sala de emergéncia, a dose
recomendada varia de 0,1 a 0,2 mg/kg.. Outros modos de administracdo sdo oral,
sublingual, nasal e intramuscular.* Depresséo respiratoria pode ocorrer também com
estas vias. Tanto a via oral como a intranasal tém limitacdes. A via intranasal
tipicamente tem um efeito irritativo na mucosa, o qual pode ser doloroso e causar
ansiedade na crianca. A via oral o inicio do efeito demora 15 minutos, sendo Util
apenas para procedimentos planejados.?? Apesar de todos os efeitos mencionados,
quando aplicado por médicos experientes usando precaucdes padronizadas, o perfil

de seguranca para o midazolam é excelente.>?*%°

Diazepam

O diazepam foi o primeiro benzodiazepinico usado para sedacdo. E pouco
hidrossollvel, sendo a absor¢do apds a administracdo intramuscular erratica e
incompleta. Tem metabolismo hepatico, produzindo dois metabdlitos, sendo um
deles com meia vida longa (20 a 50 horas). Nao e recomendado seu uso no periodo
neonatal por competir com a bilirrubina na ligagdo com a albumina, podendo assim
predispor a encefalopatia bilirrubinica. A solucdo para uso parenteral pode ser
rapidamente absorvida quando administrada por via retal. Entretanto, a quantidade
absorvida do farmaco dependerd de sua concentracdo, do tempo e da extensdo de
contato com a mucosa retal. Doses repetidas de diazepam causam sedagéo profunda.

A aplicacdo endovenosa rapida pode causar depressao respiratoria e hipotensao. Uma
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dose de 0,25 mg/kg pode ser adequada para sedacdo em procedimentos pouco
desconfortaveis. Em situacfes que se pretenda uma sedacao mais intensa a dose pode
ser aumentada até 0,5 mg/kg, via endovenosa, e repetida em intervalos entre duas e
quatro horas. A dose oral maxima recomendada é de 0,3mg/kg a cada 6 horas

(méximo de 10mg).**8

Lorazepam

Tem uma meia vida intermediaria entre 4 e 8 horas. O pico de acdo é similar
ao do diazepam, em torno de 1 hora, ndo sendo util para sedacdo aguda. No Brasil é

apenas disponivel em comprimido. 8

Hidrato de Cloral

O hidrato de cloral € um efetivo agente hipnoético e sedativo, sem
propriedades analgésicas, que pode ser usado por via oral ou retal. Tem sido
demonstrado que o hidrato de cloral € seguro e efetivo para sedacdo em criangas
menores de 3 anos de idade submetidas a procedimentos diagnésticos ndo dolorosos,
desde que apropriadamente monitorizadas. Contudo, ndo € recomendado nesse
contexto em criangas maiores de 4 anos de idade, ou em criangas com alteraces no
neurodesenvolvimento, devido a falta de eficacia.”® A dose hipnética pode ser obtida
com 40 a 75mg/kg, com minima depressdo respiratoria, enquanto o efeito sedativo
pode ser obtido com doses menores. Seu efeito perdura por 6 a 8 horas.'® As suas
principais desvantagens sdo seu lento inicio de acédo (15 -30 minutos, com 10 — 25%
das criangas necessitando nova dose depois dos primeiros 30 minutos para induzir

sono), reacdo paradoxal (2 a 6 % dos casos) e sua longa meia vida.?*%
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Etomidato

O etomidato é um agente hipnético ndo barbitarico, imidazélico que produz
sedacdo, ansidlise e amnésia equivalente aos barbitaricos, mas com substancialmente
menores efeitos hemodindmicos adversos. Ele ndo tem propriedades analgésicas.
Tem sido usado como agente sedativo desde 1983, mas, tem sido associado a
insuficiéncia adrenal mesmo em dose Unica, por uma infusdo continua ou doses
multiplas, seu uso foi dramaticamente descontinuado.”® Essa disfuncdo adrenal é
causada pela inibicdo do etomidato da enzima 11-B- hidroxilase, sendo minima a
supressdo da adrenal quando usado em dose Unica. Esta contraindicado em paciente

séptico por levar a insuficiéncia supra-renal mesmo administrado em dose tnica.”

Foi usado inicialmente para sequéncia rapida de intubacdo no servico de
emergéncia em adultos, assim como em criancas.*>** O inicio de acdo endovenosa é
rapido (5 a 30 segundos) e sua duracdo (5 a 15 minutos) e recuperacdo sdo similares
a outras drogas de ultracurta acdo. Relatos preliminares descrevem rapida
recuperacdo e um nivel alto de eficacia quando usado para sedacdo e analgesia.*
Pode causar depressdo respiratéria, mioclonia, nauseas e vémitos.****> Embora
evidéncias limitadas suportem a seguranca e eficacia do etomidato no paciente
pediatrico, o Food and Drug Administration atualmente ndo recomenda em criancgas

menores de 10 anos de idade.?®

Propofol

O propofol € um agente anestésico de acdo ultra-rapida, induzindo sedagéo
imediata. Sua meia vida diminui com a idade, devido ao aumento do metabolismo e

fluxo sanguineo hepatico. Tem sido extensivamente usado por anestesistas e
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intensivistas como um agente de inducdo para anestesia geral e como sedativo em
unidades de cuidado intensivo.® Também é aplicado com seguranca em sedages por
curto prazo para procedimentos pouco dolorosos, como puncdo lombar e
cardioversdo em pacientes com ventilacdo espontanea,®® assim com procedimentos

ndo dolorosos como ressonancia magnética e tomografia computadorizada.®’®

Uma dose inicial de 1 a 2 mg/kg (méxima de 3mg/kg), seguida de doses
intermitentes menores ou infusdo continua é geralmente efetiva. Quando se quer um
rapido despertar do efeito sedativo, como no caso de uma endoscopia respiratoria,
um infuséo inferior a 4 mg/kg/hora é recomendada. Hipotensdo temporaria € vista até

mesmo em pacientes estaveis hemodinamicamente.?

No tratamento intensivo pediatrico, o propofol também foi utilizado para
sedacdo de longo prazo. Entretanto, tal uso foi abandonado em razdo da chamada
“sindrome da infusdo do propofol”, que consiste em um quadro de choque
cardiogénico (insuficiéncia cardiaca, arritmia e parada cardiaca) associado a
alteracbes metabolicas (acidose lactica, lipemia) e ou rabdomidlise com elevada
mortalidade. A patogénese dessa sindrome permanece obscura; entretanto, foi
postulado que um metabolito solivel em agua possa estar envolvido ou, ainda, 0 uso
de altas doses ou por um tempo prolongado.*® Portanto, o propofol somente é
recomendado para criangas internadas em unidade intensiva por curto prazo e em

doses baixas. %

Dexmedetomidina

A dexmedetomidina (DEX) é o mais novo agente usado no procedimento de

sedagdo pediatrico, ¢ um agonista a-2 altamente seletivo com efeitos sedativos mas
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limitada propriedades analgésicas.** As vantagens da DEX s&o suas multiplas vias de
administracéo (endovenosa, oral e intranasal).** A DEX tem sido estudada como uma
medicacdo pré-anestésica, como sedativo em unidade de cuidado intensivo e como
um sedativo adjunto em procedimentos cardiolégicos invasivos.* Também vem
sendo estudada particularmente para uso em criancas submetidas a procedimentos
diagnosticos ndo dolorosos (eletroencefalograma, tomografia computadorizada e
ressonancia magnética).* Dexmedetomidina é associada com maior taxa de sucesso
e menor necessidade de dose extra de sedacdo durante a realizacdo de ressonancia
magnética, quando comparada com o midazolam.** As desvantagens da DEX
incluem sua farmacocinética e seus eventos adversos hemodindmicos. O tempo de
inducdo, tempo de recuperacdo e tempo para a alta da DEX sdo significantemente
mais longos do que do propofol e da cetamina.** Do ponto de vista hemodinamico, a
DEX pode causar hipertensdo e bradicardia em uma fase inicial, com posterior

estabilizacéo da frequéncia cardiaca e da pressdo sanguinea.*

Opiodides

A morfina e seus derivados sdo drogas que atuam em receptores opidides
(mu, kappa, delta e sigma), provocando analgesia e sedacdo, porém sem causar
amnésia. Por isso, frequentemente sdo associados aos benzodiazepinicos. Os
opioides sdo classificados em agonistas, antagonistas e agonistas parciais. Em razéo
das propriedades e caracteristicas da interacdo dos opidides com seus receptores,
observam-se inducdo a tolerancia ap0s poucos dias de uso, aparecimento de

abstinéncia com a reducdo ou suspensdo abrupta apos uso prolongado e/ou doses
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cumulativas elevadas. Ao usar um antagonista para reverter seus efeitos colaterais

ocorre também algum grau de reversao nos efeitos analgésicos.*®

Morfina

A morfina é considerada o padrdo ouro nesta classe de medicamentos dos
opidides.* Sua farmacocinética depende da idade do paciente. No primeiro més de
vida as criancas ndo eliminam a morfina eficazmente. Por causa desta imaturidade e
da sensibilidade dos receptores de opiodides no periodo neonatal, os recém-nascidos
sd0 mais suscetiveis a depressdo respiratdria causada pela morfina do que os
adultos.”®* A depuragdo e a meia vida da morfina (2 a 4 horas) se iguala aos valores
dos adultos ao redor dos 6 meses de vida. O metabdlito ativo é excretado por via
renal, por isso em pacientes com insuficiéncia renal seus efeitos podem ser
prolongados. Pode induzir a liberacdo de histamina que se caracteriza por
broncoespasmo, hipotensdo, nauseas, vomitos e prurido. Contudo, seu uso
dificilmente é contraindicado. A morfina pode ser administrada por via endovenosa,
intramuscular, subcutanea e por via oral. O inicio da acdo depois da administracdo
endovenosa ocorre em 10-15 minutos e tem uma duracdo de 2 a 3 horas. A dose
convencional endovenosa ¢ de 0,1 — 0,2 mg/kg. E importante ressaltar que criancas
portadoras de doenca pulmonar crénica tém os reflexos de protecdo respiratoria

prejudicados, o0 que aumenta o risco de depressao respiratoria nestes pacientes.™®
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Fentanil

O fentanil é um opidide semi-sintético com rapido inicio de acdo, que tem 75
a 125 vezes a poténcia da morfina e produz analgesia para procedimentos com dor
moderada a severa. Os efeitos de uma Unica dose sdo determinados pela distribuigédo
da droga nos compartimentos periféricos.* A taxa de metabolismo é dependente do
fluxo sanguineo hepatico e a sua eliminacdo € mais rapida nas criancas do que nos
adultos, por esta razdo os pacientes pediatricos toleram maiores doses sem depressdo
respiratoria. Em consequéncia do seu rapido inicio de acdo, o fentanil apresenta
algumas vantagens em relacdo a morfina em certas situacdes. A dose efetiva para
tratar procedimentos dolorosos é 1-5 pg/kg, contudo, em razao de seu rapido efeito,
necessitam, na maioria das vezes, de uma infusdo de 1-10 pg/kg/hora para prover
analgesia continua. Um efeito adverso temido, mas raro, é a rigidez da parede
toracica que esta relacionada a dose administrada (maior 5 pg/kg) e a taxa de
infusdo. Esse efeito pode ser antagonizado com a infusdo de relaxante muscular e
naloxona, pois a infusdo isolada de naloxona ndo é suficiente para reverter
rapidamente este quadro. Hipoxemia e depressao respiratoria podem ocorrer quando

fentanil é combinado com outros sedativos, 2425454

Meperidina

A meperidina € 10 vezes menos potente que a morfina. Tem um metabdlito
que, em altos niveis, pode induzir a crises convulsivas. A dose padrdo é de 1 a 2
mg/kg via endovenosa, com inicio de agdo mais lenta que a morfina e a meia vida

entre 3 a 6 horas, podendo causar depressdo do débito cardiaco, liberacdo de
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histamina e taquicardia. Em razdo de suas desvantagens em relacdo a morfina e

fentanil, seu uso em emergéncia é muito restrito.'®

Naloxona

E um antagonista opidide puro, que previne ou revertem os efeitos dos
opioides, incluindo depressdo respiratdria, sedacdo e hipotensdo, através de uma
competicdo direta pelos receptores mu, kappa e sigma. N&o apresenta nenhum efeito
agonista e na auséncia de opidides apresenta pequena atividade farmacolégica.'®
Pode ser administrado por via endovenosa, intramuscular, subcutanea, intratraqueal
ou mesmo sublingual, e as doses s&o padronizadas para lactentes e criancas maiores.”
Apbs a administracdo parenteral € rapidamente distribuido em todo o corpo e passa a
barreira hematoencefalica. O inicio da acdo ocorre dentro de 2 minutos e a duracao
varia com a dose e a via de administracdo. Por via endovenosa, o seu efeito tem
duracdo de 20 a 60 minutos. A eliminacdo € hepética e mais prolongada nos recém-

nascidos.®

Cetamina

A cetamina produz um estado unico de dissociacdo cortical que possibilita
que procedimentos dolorosos sejam feitos mais efetivamente e consistentemente do
que com outras drogas. Este estado de “sedacdo dissociativa” € caracterizado por
analgesia profunda, sedacdo, amnésia e imobilizacdo, e pode ser produzido
rapidamente com administragdo endovenosa ou intramuscular.*” A via intramuscular
e endovenosa difere apenas no tempo de inicio da agdo (1 — 2 minutos para 5 -10

minutos). As doses intravenosas proporcionam ao redor de 10 minutos de
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sedoanalgesia para cada mg/kg administrado, ou seja, 1mg/kg de cetamina
endovenosa produzird analgesia e sedacdo por 10 minutos, ao passo que 2mg/kg
produzira ao redor de 20 minutos.”® A seguranca e efic4cia da cetamina na sala de
emergéncia para procedimentos dolorosos breves tém sido extensivamente
documentada desde a sua introducdo em 1970.° Os médicos que usam cetamina
devem ter conhecimento sobre as agdes Unicas desta droga e as suas numerosas
contraindicacdes: paciente menor de 3 meses, historia de instabilidade de via aérea,
cirurgia ou estenose traqueal, procedimentos envolvendo estimulacdo da faringe
posterior, infeccdo ou doenca pulmonar aguda, doenca cardiaca isquémica,
insuficiéncia cardiaca congestiva, histéria de convuls@es, psicose, porfiria e doencas
da tireoide.”*>! Havia um receio de que a cetamina induzisse ao aumento da pressdo
intracraniana. Alguns estudos envolvendo pacientes com monitorizacdo da pressdo
intracraniana demonstraram que a cetamina ndo induz a esse aumento de pressao,
mesmo em pacientes com hipertensdo intracraniana prévia. Embora tenha um efeito
inotropico negativo intrinseco e propriedades vasodilatadoras, a cetamina mantém
estabilidade hemodinamica devido a seus efeitos secundérios (liberacéo de epinefrina
e norepinefrina).”® Seu metabolismo é hepético. Fendmenos emergentes indesejaveis
(alucinagbes) ocorrem com frequéncia menor em criangas (3 a 5%) em comparacao
com adultos.*” A administragdo simultanea de um benzodiazepinico pode minimizar
tal problema.®* Uma dose endovenosa de 1-2 mg/kg é usualmente apropriada para
sedacdo, com preservacdo dos reflexos de via aérea e controle respiratorio,
permitindo realizar procedimentos dolorosos (suturas, puncdo lombar, bidpsias,

reducéo de luxacéo e fraturas) com minimo desconforto.>>>*
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AVALIACAO E PREPARACAO DO PACIENTE ANTES DA SEDACAQO

Antes da sedacgdo, uma historia e exame fisico focado devem ser obtidos, e se
risco adicional for descoberto, a conveniéncia da sedacdo deve ser reconsiderada. Os
casos de alto risco deveriam ser adiados ou manejados no bloco cirargico. A
adequacdo da crianca para sedacdo pode ser avaliada pelo uso da classificacdo da
American Society of Anesthesiologists (ASA). O tempo de jejum pré-procedimento
tem que ser questionado e contrabalangado com a urgéncia do procedimento e o risco
de vomitos e aspiracdo pulmonar, pois conforme a urgéncia do procedimento nem

sempre o tempo de jejum pode ser respeitado.*®

MONITORIZACAO DO PACIENTE

A monitorizacdo durante a sedacéo inclui observacéo visual, determinacdo de
sinais vitais e oximetria de pulso. A observacdo continua do paciente por um
profissional da saude capaz de reconhecer eventos adversos da sedoanalgesia é
essencial. Esse profissional deve observar continuamente a face do paciente, boca e
movimentos respiratorios, permitindo deteccdo rédpida de depressdo respiratoria,
apneéia, obstrucdo de via aérea, laringoespasmo, emese e hipersalivagdo. A sala para a
sedacdo deve incluir todos os equipamentos apropriados conforme a idade, para
manejo de via aérea e ressuscitacdo, incluindo oxigénio, méascara de ventilagéo,
aspirador e drogas antagonistas. Durante o procedimento de sedoanalgesia devem
estar presentes pelo menos dois profissionais (um médico e um enfermeiro), um com

experiéncia em Pediatric Advanced Life Support (PALS). Sinais vitais devem ser
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medidos em intervalos de cinco minutos, incluindo a chegada do paciente, depois da
administracdo da droga, no término do procedimento, durante a recuperacdo do

procedimento e na alta do paciente. 33>

SEDACAO E ANALGESIA PARA UM PROCEDIMENTO DOLOROSO

N&o existe um consenso sobre qual seriam os melhores medicamentos para
induzir sedacdo e analgesia. Existem muitas opc¢des disponiveis para 0 médico que
necessita realizar um procedimento doloroso na sala de emergéncia pediatrica. Uma
opcao é usar uma combinacdo de medicacgdes intravenosas. Os opidides promovem
alivio da dor, podendo prover sedacdo adequada quando usados em altas doses,
aumentando o risco de depressdo respiratoria e colapso cardiovascular. Os
benzodiazepinicos promovem sedacdo e ansidlise, mas ndo causam analgesia. O
propofol é um excelente sedativo, mas ndo proporciona qualquer alivio da dor.*®
Uma boa abordagem seria combinar um analgésico opidide com um sedativo, sendo
essa associacdo segura e efetiva em criancas, desde que seja respeitado o limite de
combinacdo de apenas duas medicacOes, pois 0s eventos adversos aumentam
significativamente com o uso de trés ou mais medicacdes.”>?"°’ Pena e Krauss** n&o
relatam nenhum aumento na depressdo respiratoria com fentanil e midazolam

comparado com outros agentes.

A cetamina € uma alternativa ao uso de combinagfes de varias drogas. Desde
1990, esta droga tem ganhado popularidade para sedacdo no departamento de
emergéncia pediadtrica porque ela permite a realizacgio de procedimentos

extremamente dolorosos sem o risco de depressdo cardiorrespiratoria dose-
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dependente. A cetamina dissocia 0 sistema nervoso central além do estimulo,
produzindo um estado de transe profundo, caracterizado por potente analgesia,
sedacdo e amnésia. Varios estudos prospectivos tem mostrado que a cetamina como
terapia Unica tem alta taxa de eficacia e satisfacdo dos pais e médicos.®*> A
cetamina tem provado ser uma medicacao segura para 0 Uso em criancas em sala de
emergéncia, mas pode requerer reposicionamento da cabeca, suplemento com
oxigénio, ventilacdo com pressdo positiva ocasionalmente e medidas para evitar o
laringoespasmo.?>°? A cetamina associada ao midazolam foi associada com menos

eventos adversos do que outras combinagdes de drogas parenterais.>”®

Existem outros métodos adjuntos para prover analgesia na populacéo
pediatrica. O uso desses métodos pode diminuir a dosagem necessaria de analgesia
opioide. Nas patologias ortopédicas pode ser usado o blogueio de hematoma com
alivio da dor para reducéo de fratura de radio distal. O bloqueio de nervo regional e
digital com sedacdo leve €é alternativa segura para a sedacdo e analgesia mais
profunda em criangas que se apresentam com fraturas, luxacdes, injarias de leito
ungueal e laceragdes. Técnicas de distracdo usada por especialistas de recreacdo de

criancas sdo também alternativas ou adjuntas para sedacio e analgesia quimica.’

CONCLUSAO

A introducdo de protocolos para 0 manejo da sedoanalgesia nos servicos de
emergéncia pediatrica é essencial para o tratamento adequado da dor e da ansiedade
gerada pela abordagem médica, proporcionando recuperacdo melhor e mais rapida da

crianca doente, com maior possibilidade de sucesso nos procedimentos dolorosos.
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Existem evidéncias a favor da eficacia da cetamina como agente Gnico ou associado
ao midazolam para procedimentos dolorosos em criangas. Como ndo existe um
consenso sobre qual a melhor terapia para sedacdo e analgesia na sala de emergéncia
serdo necessarios mais estudos sobre o assunto, em especial prospectivos e

randomizados.
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RESUMO

Objetivo: Comparar a eficacia de dois analgésicos endovenosos (cetamina ou

morfina) para reducgéo de luxacgdes ou fraturas em criangas.

Metodos: Estudo randomizado e controlado, conduzido no servico de emergéncia de
um hospital universitario. Foram incluidos pacientes entre 3 anos a 14 anos e 6 meses
apresentando luxagéo ou fratura fechada necessitando redugdo. Era realizada sedagéo
prévia com midazolam e analgesia de forma randomizada para receber cetamina ou
morfina. Os grupos foram comparados em relacdo ao tempo necessario para iniciar a
intervencdo, a duracdo da reducdo e imobilizacdo, a cooperacdo da crianca durante o

procedimento, a satisfacdo dos pais e do ortopedista e a reacdes adversas.

Resultados: Vinte e cinco criancas foram incluidas. Dados demogréficos, tipo de
lesdo e escore de dor antes da intervencdo foram similares nos dois grupos. O tempo
de duracdo do procedimento foi significativamente menor no grupo morfina em
relacdo ao grupo cetamina (mediana 3 versus 5 minutos; p< 0,027). A mediana do
escore de dor da crianca apds o procedimento foi 2 em ambos os grupos. Tanto 0s
pais quanto os ortopedistas ficaram muito satisfeitos em ambos os grupos (p>0,3 e
>0,2). Um paciente do grupo cetamina e 3 no grupo morfina apresentaram queda de

saturacdo com rapida reversao (p>0,2).

Concluséo: Os resultados reforcam a eficacia da cetamina, quando comparada com
um analgésico padrdo como a morfina, em facilitar a reducéo de luxac@es ou fraturas
em emergéncia pediatrica no que tange ao alivio da dor e ansiedade e satisfacdo dos

pais e ortopedistas.

Unitermos: analgesia, cetamina, crianga, fratura, ndo anestesiologistas, emergéncia.
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ABSTRACT

Aim: To compare the efficacy of the intravenous administration of two analgesics

(morphine or ketamine) for reduction of fractures or dislocations in children.

Methods: Randomized and controlled study conducted in the emergency department
of a university hospital. Patients between 3 years and 14 years and 6 months old
presenting dislocation or bone fracture requiring closed reduction were included. A
previous sedation was provide with midazolam and analgesia was performed in a
random way: IV ketamine or IV morphine. The groups were then compared to time
required to start the intervention, the duration of the reduction and immobilization,
the child's cooperation during the procedure, to the satisfaction of parents and

orthopedic and adverse reactions.

Results: Twenty-five children were included. Demographic data, type of injury and
pain scores before procedure were similar in both groups. The duration of the
procedure was significantly lower in the morphine group compared to the ketamine
group (median 3 versus 5 minutes; p < 0.027). The median pain score of the child
after the procedure was 2 in both groups. Parents (guardians children) as well as
orthopedic surgeons were very satisfied in both groups (p>0.3 and >0.2). One patient
in the ketamine group and 3 in the morphine group presented lower saturation with

rapid reversion (p>0.2).

Conclusion: The results support the efficacy of ketamine as compared with standard
analgesics such as morphine, in facilitating the reduction of dislocations or fractures
in pediatric emergency with respect to pain relief and anxiety and parental

satisfaction and orthopedists.

Key words: analgesia, ketamine, child, fracture, no anesthesiologists, emergency.




Artigo Original 55

INTRODUCAO

Fraturas e luxacdes sao lesdes graves em criancgas, sendo uma das causas mais
frequentes de procura aos servicos de emergéncia pediatrica (SEP). A reducdo
ortopédica é um procedimento doloroso, comumente realizado no SEP, necessitando
de sedacdo e analgesia sob responsabilidade do pediatra emergencista, visto que o

anestesista raramente esta disponivel.!

No tratamento dessas lesdes, a escolha de uma sedacdo e analgesia adequadas
é fundamental. O agente ideal para sedacdo e analgesia durante um procedimento
ortopédico pediatrico deve ser seguro, ter rapido inicio de acdo, facil de executar,

prover amnésia e relaxamento muscular.?

Como nenhuma das drogas existentes é isenta de efeitos adversos, o perfil de
seguranca da sedacdo e analgesia em um servico de emergéncia € muito dependente
da monitorizacdo do paciente, da pronta disponibilidade de equipamentos para
manejo de via aérea, da disponibilidade de pelo menos duas pessoas para cada
procedimento, sendo uma delas um médico qualificado em realizacdo de
procedimento de sedacédo e analgesia (PSA) e treinado em cuidados de medicina de

emergéncia e Pediatric Advanced Life Support (PALS).*®

Existem uma variedade de medicamentos disponiveis para 0 cirurgido
ortopédico tratar uma crianca com fratura no SEP.' Tais medicacdes podem ser
agrupadas em trés principais categorias: sedativos-hipnoticos (benzodiazepinicos,
propofol e etomidato), analgésicos opidides (morfina,fentanil) e o agente dissociativo

cetamina.l’
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O etomidato e o propofol sdo sedativos de ultra-curta acdo, mas nao tem
propriedades analgésicas.” Um estudo randomizado pequeno comparou
etomidato/fentanil com cetamina/midazolam para reducdo de fraturas e encontrou
escores de dor mais altos no primeiro grupo, apesar de um tempo de recuperagdo
mais rapido.® Godambe et al. demonstrou que pacientes recebendo propofol/fentanil
tiveram escores de ansiedade piores e mais eventos adversos do que aqueles

recebendo cetamina/midazolam.?

Os opioides (morfina, fentanil) sdo amplamente usados por causa de sua
eficacia estabelecida e disponibilidade imediata.® Existem evidéncias demonstrando
que existem regimes de tratamento mais seguros do que a combinagdo
benzodiazepinico-opidide. Kennedy et al. randomizou 260 pacientes para receber
fentanil/midazolam ou cetamina/midazolam para reducdo de fraturas, o grupo que
recebeu fentanil apresentou mais dor e ansiedade e mais eventos respiratorios do que

0 grupo que recebeu cetamina.’

A seguranga e eficacia da cetamina tém sido bem documentadas em muitos
procedimentos pediatricos, mas existem poucos ensaios clinicos controlados e
randomizados bem delineados que testaram cetamina para procedimentos

ortopédicos pediétricos.

No presente estudo os autores pretendem comparar a eficacia e aplicabilidade
de dois protocolos de analgesia (Cetamina versus Morfina) associados ao Midazolam
para a reducdo de luxacdes ou fraturas fechadas em criancas em um servico de

emergéncia pediatrica de referéncia.
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METODOS

Realizamos um estudo clinico randomizado para comparar dois protocolos de
analgesia a serem utilizados na reducdo de fraturas fechadas ou luxacbes em
criancas. O estudo foi conduzido no Servico de Emergéncia Pediatrica (SEP) do
Hospital Universitario de Santa Maria (HUSM) — RS — Brasil. O HUSM é um
hospital geral, publico, vinculado & Universidade Federal de Santa Maria (UFSM). E
centro de referéncia para a regido centro-oeste do Rio Grande do Sul, desenvolvendo
atividades de ensino, assisténcia, pesquisa e extensdo. Com capacidade de 311 leitos,
€ o maior hospital publico do interior do estado, abrangendo um total de 46
municipios. No SEP sdo atendidas criancas de zero a 14 anos e 6 meses, totalizando
em torno de 1140 atendimentos por ano. Este estudo foi aprovado Comité de Etica

em Pesquisa da UFSM (CAAE - 0225.0.243.000-10).

Foram incluidos no estudo todos os pacientes admitidos no Servigo de
Emergéncia Pediatrica do referido hospital, de segunda a sexta-feira entre 8 e 18
horas, no periodo de outubro de 2010 a setembro de 2011, com idade entre 3 anos e
14 anos e 6 meses incompletos, apresentando luxacdo ou fratura fechada que
necessitassem de manobra de reducdo realizada por ortopedista. Os critérios de
exclusdo foram: pacientes classe Il ou mais da American Society of
Anesthesiologists (ASA 11l ou mais); fraturas com mais de 24 horas de evolugéo;
alergia ou contraindicacdo a qualquer medicacgéo utilizada no estudo e aqueles que os

pais ou responsaveis ndo consentiram participar do estudo.®

Protocolo: os pacientes admitidos no Servigo de Emergéncia do HUSM com

luxacdo ou fratura fechada eram selecionados de forma consecutiva e alocados de
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modo aleatorio para receber analgesia com cetamina ou morfina associada ao
midazolam. A randomizacdo foi realizada em blocos de dez, sendo alocados 5
pacientes para cada grupo (cetamina ou morfina). Os dez nimeros foram colocados
em um envelope opaco que permanecia na sala de emergéncia. Ao ser identificado
um paciente elegivel ao estudo, a enfermeira responsavel realizava o sorteio,
informava ao médico pediatra do plantdo sobre o resultado e preparava as

medicacdes de acordo com as doses pré-definidas.

Era realizada a administracdo prévia de midazolam endovenoso (0,2 mg/kg
até uma dose maxima de 10mg) para induzir a sedacdo, sem doses adicionais. Os
pacientes no grupo da morfina receberam uma dose inicial de 0,1 mg/kg. Doses
adicionais foram administradas em incrementos de 0,05mg/kg conforme necessidade,
até uma dose maxima de 5mg. Ja os pacientes no grupo da cetamina receberam uma

dose inicial de 2mg/kg até uma dose méxima de 70mg, sem doses adicionais.™

Todos os pacientes foram monitorizados conforme as rotinas de sedacdo e
analgesia, incluindo aferigBes dos sinais vitais no inicio, durante (a cada 5 minutos) e

apo6s a finalizacao procedimento.*?

A enfermeira do Servico de Emergéncia Pediatrico foi responsavel pela
monitorizacdo e acompanhamento de cada paciente durante todo o tempo da
analgesia e sedacéo, assim como registrou todos os eventos adversos ocorridos.*® Tal
monitorizacdo durante procedimentos, ja faz parte da rotina de responsabilidades da
enfermagem do SEP, logo nenhum treinamento adicional especifico foi requerido,
além de uma revisdo do uso da Escala de Faces da Dor.** Além disso, foi aplicada
uma Escala de Likert de 5 pontos (1- muito satisfeito até 5- muito insatisfeito) para

avaliar a satisfacdo dos pais e do ortopedista ap6s a realizacéo do procedimento.’®
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A sedacdo, a analgesia e o manejo das complicacbes estavam sob a
responsabilidade do médico emergencista do SEP, que possuia treinamento pelo
PALS, sendo ainda acompanhado pelo médico residente da pediatria e pelo

investigador principal.

O procedimento de reducdo foi realizado pelo médico ortopedista de plantdo

do dia acompanhado do médico residente da ortopedia.

AvaliacOes: para efeito de comparacdo entre os dois grupos de analgesia, no
presente estudo, foram considerados como desfechos o tempo para iniciar a
intervencdo, o tempo de duracdo do procedimento, o tempo total do procedimento, a
cooperacdo (escala) da crianca, a satisfacdo (escala) dos pais e a satisfacdo (escala)

do cirurgido responsavel pelo procedimento.

O tempo para iniciar a intervencdo foi definido como o tempo em minutos
entre a administracdo dos farmacos até que o médico ortopedista considerasse que
havia sedagéo/analgesia adequada. A duragdo do procedimento foi definida como o
tempo em minutos do inicio do procedimento até que uma tala ou gesso fosse
colocada. Ja o tempo total (intervencdo e procedimento) foi definido como o tempo
em minutos entre a administracdo dos farmacos e o término da colocacdo da tala ou
gesso. O procedimento foi considerado de sucesso se 0 paciente ndo necessitou
posterior reducdo no bloco cirdrgico. No caso de multiplas tentativas de reducéo,

apenas a primeira tentativa foi incluida no estudo.

Os grupos foram ainda comparados quanto a ocorréncia de efeitos adversos,
tais como vomitos, alteragcbes de comportamento e dos pardmetros fisiolégicos como
frequéncia cardiaca, frequéncia/padrdo respiratorio e pressdo arterial. Foram

considerados como eventos adversos respiratorios apnéia, laringoespasmo, queda na
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saturacdo de oxigénio (definida com saturacdo menor que 90%) e a necessidade de
intervencbes de suporte respiratorio como reposicionamento de via aérea,
suplemento de oxigénio, aspiracdo de via aérea ou ventilacdo com pressao positiva.
Suplementagdo com oxigénio foi prescrito a qualquer paciente com uma saturacao de
oxigénio menor que 90% que ndo respondeu a manobras de reposicionamento ou
aspiracdo de via aérea. Foram consideradas como alteracbes de comportamento
qualquer combinacdo de agitacdo, gritos, alucinacdes ou pesadelos, independente da

severidade.*

Dados demograficos, doses da medicacdo, tempo de jejum, tempo para o
inicio da intervencdo, duracdo do procedimento e duracdo da internacdo foram
registrados. O tempo de jejum para o procedimento seguiu a orientacdo de jejum
utilizada para a anestesia geral, ou seja, liquidos claros de 2 horas, leite materno de 4
horas, formulas infantis e refeicdes leves de 6 horas.'® Antes da sedacéo e analgesia e
apos o procedimento de reducdo, o paciente era avaliado pela enfermeira através da
Escala de Faces da Dor. Ao final do procedimento, era aplicada uma Escala de Likert
para avaliar a satisfacdo dos pais e do ortopedista em relagcdo ao procedimento. Antes
da alta, a crianga era questionada se lembrava do procedimento respondendo sim ou

nio.81’

Os critérios recomendados para a alta foram fungéo cardiovascular estavel e
satisfatoria, vias aereas pérvias, paciente facilmente acordavel, podendo falar e sentar

sem ajuda e com reflexos protetores intactos.™

Analise Estatistica: as variaveis categoricas foram expressas em percentagem
e comparadas atraves do teste Qui-Quadrado ou Teste Exato de Fischer. As variaveis

continuas com distribuicdo normal foram expressas através de médias com o
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respectivo desvio-padrdo e comparadas através do teste t de Student. As variaveis
sem distribuicdo normal foram expressas através de mediana com 0 respectivo
intervalo interquartil (IQ 25% - 75%) e comparadas através do teste U de Mann-
Whitney. Os dados foram transcritos em uma planilha Excell para Windows
(Microsoft Office) e posteriormente analisados através do programa SPSS versao

16.0.

RESULTADOS

Um total de 79 pacientes procurou o servico de emergéncia pediatrica com
lesdo osteoarticular no periodo de um ano do estudo. Desses, 54 pacientes (68%) ndo
apresentavam critérios de inclusdo (18 com necessidade de tratamento no bloco
cirargico, 10 com fratura exposta, 3 com idade inferior a trés anos e 23 atendidos em
horario ndo incluido no estudo). Restaram, portanto, 25 pacientes com fratura ou
luxagdo que necessitavam de sedoanalgesia endovenosa para reducdo fechada. N&o
houve nenhuma recusa em participar no estudo. Um total de 13 pacientes foi

randomizado para o grupo da cetamina, e 12 para o grupo da morfina (figura 1).
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Luxagdes ou fraturas
79 pacientes

S

Randomizagdo Excluidos
25 pacientes 54 pacientes
Cetamina Morfina Miscelanea Fratura Menores Horario nao
(n=13) (n=12) (n=18) Exposta que 3 anos incluido
(n=10) (n=3) (n=23)

Figura 1- Fluxograma dos pacientes do estudo.

Nenhuma diferenca significativa foi observada entre os grupos com relacdo a idade,
peso, género, tempo de jejum, tipo de lesdo, sinais vitais na chegada a emergéncia e

escala da dor antes da intervencdo (tabela 1).
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Tabela 1 - Caracteristicas gerais dos dois grupos antes inicio dos procedimentos

de reducao ortopédica

CETAMINA MORFINA “p”
(n=13) (n=12)

Idade (meses) 90,7+34,1 102,1£48,5 0,501 *
Mediana 95,9 (52,6-125,9) 105,5 (57,0-141,7)
Peso (kg) 27,5+13,6 30,4+14,3
Mediana 25,0 (17,0-31,5) 28,0(17,7-33,8) 0,461t
Sexo masculino 11(57,9) 8 (42,1) 0,294 t
N (%)
Tempo de Jejum 6 (5,0-7,5) 6 (4,0-7,6) 0,696 t
(horas)
Tipo de Lesao

Fratura 12 1 0,901 1

Luxacao 1 1
Frequéncia 112,5+54,5 134,0443,0 0,113 t
Cardiaca (bpm)
Frequéncia 25,8443 26,844,0 0,611°*
Respiratéria
(mrpm)
Saturagao de 99,0+1,0 98,0+2,0 0,386 t
Oxigénio (%)
Pressao Arterial 69,0+20,0 76,0+7,0 0,218 1
Diastodlica
(mmHg)

Legendas: as médias sdo expressas com o respectivo desvio padréo (+DP), enquanto as medianas com as
respectivas amplitudes (valor minimo e méximo) e os valores absolutos (N) acompanhados da percentagem (%).
* Variaveis continuas com distribuigdo normal comparada pelo teste T de Student;

T Variaveis continuas sem distribuicdo normal comparadas pelo teste U de Mann Whitney;

1 Varidveis categdricas comparadas pelos testes Qui-quadrado ou exato de Fischer.
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N&o houve falha terapéutica em nenhum dos grupos. Ndo observamos
diferencas significativas no tempo para iniciar a intervencdo e tampouco no tempo
total do procedimento entre os dois grupos (tabela 2). Entretanto, o tempo de duragéo
da intervencdo foi significativamente menor no grupo da morfina em relacdo ao

grupo cetamina (mediana 3 versus 5 minutos; p<0,027).

Tabela 2 - Comparacao entre os grupos de estudo quanto ao tempo para iniciar
a intervencéao, duragdo do procedimento e tempo total (intervencéao e
procedimento).

CETAMINA (n=13) MORFINA (n=12) “p”
Tempo para iniciar 3(1,5-5,0) 2,5(2,0-5,0) 0,867t
intervengéo (min.)
Tempo de duragéo do 5(4,0-15,0) 3(1,0-5,0) 0,027t
procedimento (min.)
Tempo total - intervengo e 10(6,0-18.,5) 6(3,2-9,5) 0,063t
procedimento (min.)

Legendas: medianas com as respectivas amplitudes (valor minimo e mé&ximo) e comparadas pelo teste U de
Mann Whitney T;

O tempo médio de internacdo ndo diferiu entre os dois grupos (cetamina=
10,8 45,1 versus morfina=12,3+4,4 horas; p=0,447). A mediana de dor pela Escala
de Faces da Dor ap6s o procedimento foi de 2 em ambos 0s grupos, com uma
variagdo de zero (nenhuma dor) a 4 no grupo da cetamina e de zero a 6 no grupo da
morfina. ApoOs aplicacdo do teste delta, ndo houve diferenca estatisticamente

significante (tabela 3).

Os pais declararam estar muito satisfeitos em relagdo a intervencdo, em onze

pacientes (84,6%) no grupo cetamina e em oito pacientes (66,6%) no grupo da
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morfina (p=0,296). Da mesma forma, a satisfacdo do ortopedista em relacdo a
intervencdo foi de 92,3% no grupo cetamina e 75% no grupo da morfina (p=0,222)
(tabela 3). Em ambos os grupos, a imensa maioria das criancas ndo recordava
(amnésia) da realizacdo do procedimento (cetamina= 92,3% versus morfina =83,3%;

p=0,904).

Tabela 3 - Comparacéo entre os dois grupos quanto escala da dor, satisfacéo
dos pais e do ortopedista, tempo de internacéo, lembranca do procedimento e
reacOes adversas.

CETAMINA MORFINA “p”
(n=13) (n=12)

Escala de Dor (apés) 2(0,0-4.0) 2(0,0-6,0) 0,909
Delta de Dor 4(0,0-6,0) 4(-1,5:6,0) 0,868 1
Satisfagdo dos Pais 11(84.6) 8 (66.6) 0,29 t
(muito satisfeito) %
Tempo de internagéo 10,845,2 12,3+4,4 0,447
(horas)
Satisfagao do 12(92,3) 9(7%) 0,222 %
Ortopedista (muito
satisfeito) %
Lembranga da crianga 12(92,3) 10 (83,3) 0,904 £
do procedimento
(Nao) %
Vémito (Sim) % 1(7.7) 3(250) 02381
Agitagdo/Alucinagdo 2(154) 4(333) 0,294 1
(Sim) %
Queda de Saturagio 1(7.7) 3(25,0) 0,238 1
de Oxigénio (Sim) %

Legendas: as médias s&o expressas com o respectivo desvio padrdo (+DP) enquanto as medianas com as
respectivas amplitudes (valor minimo e méximo) e os valores absolutos (N) acompanhados da percentagem (%).
* Variaveis continuas com distribuigdo normal comparada pelo teste T de Student;

T Variaveis continuas sem distribui¢cdo normal comparadas pelo teste U de Mann Whitney;

1 Variaveis categdricas comparadas pelos testes Qui-quadrado ou exato de Fischer
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Quanto aos eventos adversos, foram verificados no grupo cetamina vomitos
em um paciente (7,7%), agitacdo/alucinacdo em dois pacientes (15,4%) e queda na
saturacdo em um paciente (7,7%). Enquanto que no grupo da morfina, observaram-se
vOmitos em trés pacientes (25%), agitacdo/alucinacdo em quatro pacientes (33,3%) e
queda de saturacdo em trés pacientes (25%) (tabela 3). A queda da saturacdo foi
transitdria e respondeu em todos 0s casos prontamente as manobras de aspiracao e
reposicionamento de vias aéreas aliadas a oferta de oxigénio por canula nasal.
Nenhum paciente recebeu os antagonistas flumazenil ou naloxona e nenhum paciente

apresentou apnéia, laringoespasmo, taquicardia ou hipotensao.

DISCUSSAO

Nesse estudo randomizado, no qual foram comparados dois protocolos de
analgesia para reducdo de fraturas e luxacGes em pediatria, observamos que sob a
perspectiva dos pais e pacientes, assim como do cirurgido, ambos os protocolos
(morfina ou cetamina) mostraram eficcia equivalente com discretos efeitos adversos
manifestos por hipoxemia transitoria, rapidamente revertida com medidas habituais e
simples. Deve-se destacar que a rapidez na realizagdo do procedimento foi

ligeiramente favoravel ao protocolo utilizando a morfina como analgésico.

O procedimento de sedacdo e analgesia em pediatria na sala de emergéncia
tem se tornado frequente, devendo ser direcionado pela efetividade, seguranca e
custo, podendo ser realizado por meédicos ndo-anestesiologistas que sejam
qualificados em manejo de via aérea, experientes no tratamento de complicagdes
cardiorrespiratorias e familiarizados com a farmacodindmica e farmacocinética das

drogas utilizadas.**®*® A equipe de enfermagem da sala de emergéncia também tem
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um papel importante na monitorizacdo continua dos sinais vitais, assim como, na
observagdo continua da face da crianca e no movimento da sua parede toracica.?*%
Logo, o procedimento de sedacao e analgesia deve ser realizado apenas em servigo
onde se disponha de equipamento apropriado para manejo de via aérea e
ressuscitacdo cardiorrespiratdria, bem como monitor cardiaco e/ou oximetria de
pulso continua com um sinal visual e audivel que deveriam levar a registros dos
sinais vitais do paciente em intervalos especificos até a sua completa

recuperacdo.’®?

Conforme apontado por outros estudos, observamos que ambos os protocolos
tiveram altas taxas de sucesso na obtencdo de analgesia, amnésia e reducdo da
fratura.*> O tempo de duracdo do procedimento no grupo da morfina foi ligeiramente
menor que no grupo da cetamina, resultado também observado em estudo
semelhante.’ Por outro lado, ndo houve diferenca entre 0s grupos com respeito a
satisfacdo dos pais e do ortopedista e cooperacdo do paciente em relacdo ao
procedimento. Da mesma forma, Godambe et al. compararam cetamina/midazolam
com propofol/fentanil em 113 criancas submetidas a procedimentos ortopédicos,
utilizando escala visual de dor, escala de satisfacdo da enfermagem e do cirurgido
ortopedista e ndo observaram diferencas entre os dois grupos.? Outro achado que esta
de acordo com a literatura, baseado no fato de a dor ser uma experiéncia subjetiva,
foi que as escalas de dor e de satisfacdo dos pais e do cirurgido em relagdo aos

procedimentos s&o mais fidedignas do que parametros fisioldgicos.?

Embora sem significancia estatistica, observamos mais hipoxemia nos
pacientes que receberam morfina. Esse € um achado frequentemente ressaltado na

literatura quando comparam cetamina com opioides (morfina e fentanil) em relacéo a
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depressdo respiratéria.?® Um estudo encontrou que pacientes recebendo
fentanil/midazolam tiveram mais hipoxia (25% versus 6%; p<0,001), necessitando de
estimulo respiratorio (12% versus 1%; p<0,01), e requerendo oxigénio (20% versus
10%; p<0,05) do que aqueles recebendo cetamina/midazolam.® Enquanto Pitteti et al.
observou que midazolam/fentanil resultou em mais eventos adversos respiratorios
(17,9%) do que cetamina/midazolam ou midazolam, mostraram ainda que a hipoxia
respondeu prontamente ao suplemento de oxigénio e que apenas 6% dos que
apresentaram hipdxia necessitaram ventilagdo com pressdo positiva ou um

antagonista.”

Os dois regimes mais comumente usados para sedacao e analgesia em sala de
emergéncia sdo os opidides (morfina e fentanil) com midazolam e a cetamina com ou
sem midazolam.?*? Parece haver uma preferéncia dos pediatras para o0 uso da
cetamina, pois sendo um agente dissociativo ela rapidamente induz sedagdo e
analgesia profunda, e quando administrada lentamente, normalmente preserva a
respiragdo espontanea.’! Em um servico de emergéncia pediatrica, Havel et al.
randomizou 89 criangas para receber midazolam/morfina ou propofol/morfina para
reducdo de fratura e ambos os grupos apresentaram uma eficacia semelhante sem
eventos adversos significantes.”” Além disso, um estudo realizado por Godambe et
al. que comparou cetamina/midazolam com propofol/fentanil em 113 criangas
submetidas a procedimentos ortopédicos, demonstrou resultados semelhantes quanto
ao alivio da dor e ansiedade, embora o grupo propofol/fentanil tenha apresentado um

tempo de procedimento mais curto.?

Cetamina € uma alternativa ao uso de combinagdes de varias drogas, podendo

ser usada como droga Unica por via endovenosa ou intramuscular.'* Desde 1970, com
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a sua introducdo, a cetamina tem sido amplamente usada no mundo todo e seu perfil
de seguranca tem sido excelente em varios cenarios, com potencialmente menos
efeitos colaterais do que outras drogas.>*®*® Em uma revisdo sistematica de estudos
randomizados de analgesia e sedacdo para reducdo de fraturas em pacientes
pediatricos tratados em um servigo de emergéncia, a cetamina/midazolam provou ser
mais efetiva como analgésico e ter menos efeitos adversos do que as combinac6es

fentanil/midazolam ou propofol/midazolam.*

Nosso estudo apresenta algumas limitacGes, especialmente, no que se refere
ao pequeno numero de pacientes, o que pode ter mascarado algumas diferencas a
favor de um dos protocolos, ndo permitindo avaliar a seguranca de nenhum dos
medicamentos. Mesmo assim, decidimos manter a restricdo de incluir para avaliacdo
0s pacientes admitidos no horario das 8 as 18 horas, onde havia uma maior
homogeneidade de tratamento pela presenca do principal investigador e da equipe de
ortopedia. Entretanto, no que concerne a satisfacdo em relacdo ao procedimento,
pode-se considerar tal variavel como qualitativa, sendo a resposta semelhante em
ambos 0s grupos (saturacdo de dados), ndo havendo necessidade de ampliar o

tamanho amostral.

Em suma, os resultados de nosso estudo reforcam a eficacia da cetamina,
quando comparada com um analgesico padrdo como a morfina, em facilitar a
reducdo de luxacdes ou fraturas em emergéncia pediatrica no que tange ao alivio da
dor e ansiedade e satisfacdo dos pais e ortopedistas. Da mesma forma, ressalta-se que
havendo adequado treinamento e um minimo de infraestrutura, os pediatras
emergencistas podem conduzir de forma eficaz e segura a sedacdo e analgesia com

ambos o0s protocolos.
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4.1 CONCLUSOES

Os resultados do presente estudo nos permitem concluir que:

e Tanto a cetamina como a morfina associadas ao midazolam tem
eficacia equivalente no alivio da dor e ansiedade para facilitar a redugdo
de luxacdo ou fratura fechada em um servico de emergéncia
pediatrico.

e O tempo necessario para obter cooperacdo (sedacao) e analgesia foi

equivalente em cada um dos grupos.

e O tempo necessario para realizar a reducdo e a imobilizacdo da lesdo
foi ligeiramente favoravel ao protocolo utilizando a morfina como

analgésico.

e O grau de cooperacdo da crianca durante o procedimento foi

equivalente em cada um dos grupos.

e O grau de satisfagdo dos pais e do ortopedista em relacdo ao

procedimento foram equivalentes em cada um dos grupos.

e As complicacdes foram equivalentes quando administrados cetamina

ou morfina.
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ANEXO 1 - CARTA DE APROVAGCAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA MARIA-RS.

MINISTERSD DA SALDE UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA MARIA oou
GConsslha Hacional de Saode Pro-Reitoria d Pas-Graduagdo « Pesquisa 7 ]
Comissio Macional & Eticasm Pesquisa Comité da Etica em Pesquisa- CEP- UFSH © k
(CONER REGISTRO CONEP: 243 X

CARTA DE APROVACAO

O Comité de Efica em Pesquisa — UFSM, reconhecido pela Comissdo Macional de
Etica em Pesquisa — (CONEP/MS) analisou o protocolo de pesguisa:

Titule: Comparagdo de dois protocolos de analgesia para tratamento de emengéncias
ortopédicas pediatricas.

Namero do processo: 23081.013519-B1 )

CAAE (Certificado de Apresentagio para Apreciacao Etica): 0225.0.243.000-10
Pesquisador Responsavel: Andrea Lucia Machado Barcelos

Este projeto foi APROVADO em seus aspectos ébcos e metodologicos de acordo com
a5 Diretrizes estabelecidas na Resolugio 19696 e complementarss do Conselho
Macional de Salde. Toda e qualquer alteracdo do Projeto, assim como os eventos
adversos graves, deverdo ser comunicados imediatamente a este Comité.

O peaquisador deve apresentar ao GEP:

Dezembre’ 2041- Relatdrio final

C= membros do CEP-UFSM néo participaram do processo de avaliagio dos projetos
onde constam como pesquisadores.

DATA DA REUNIAC DE APROVACAD: 14082010

Santa Maria, 16 de Setembro de 2010,

Gl o

Félix A. Antunes Soares
Coordenador do Comité de Etica em Pesguisa-UFSM
Registro COMEP M. 243.

Comils de Elica em Pesquisa - UFSM - Av. Aoraima, 1000 — Frédo da Refiona - 7* endar - CEmpus Universianc

57105900 — Sania Mana— AS - - Tel 0 xx 55 3220 5362 — emall: comnizelicapesquiEaEmall.ulsm. b
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E
ASSENTIMENTO PARA CRIANCAS ACIMA DE 12 ANOS

HOSPITAL UNIVERSITARIO — HUSM
PRONTO SOCORRO PEDIATRICO

Titulo do Estudo: COMPARA(}AO DE DOIS ESQUEMAS DE ANALGESIA PARA
TRATAMENTO DE EMERGENCIAS ORTOPEDICAS PEDIATRICAS

Pesquisadora responsavel: Médica pediatra do HUSM, Mestranda da PUCRS, Andrea
Lucia Machado Barcelos.

Telefone para contato: (55)99257708

Endereco: Rua José Inacio Xavier, 152/806 — Bairro Nossa Sra de Lourdes — CEP:
97060390 Santa Maria — RS.

Professor Orientador: Prof. do Mestrado da PUCRS, Dr. Jefferson Pedro Piva.

Telefone para contato: (51)99175190 — Porto Alegre — RS.

Local de Coleta de dados: Hospital Universitario de Santa Maria — HUSM

Setor: Pronto Socorro Pediatrico do HUSM — PS Ped.

Telefone para contato: (55)32208779

Prezado (a) Senhor (a)

- Pais ou Responsavel, seu filho estd sendo convidado (a) a participar da pesquisa, de
forma totalmente voluntaria, ap6s a sua autorizacao.

- Antes de permitir que a crianga participe desta pesquisa, € muito importante que vocé
compreenda as informagdes e instrugdes contidas neste documento.

- O pesquisador devera responder todas as suas duvidas antes que vocé permita a
participacéo da crianca.

- Vocé tem o direito de desistir que a crianga participe da pesquisa a qualquer momento,
sem nenhuma penalidade e sem perder os beneficios aos quais tenha direito.
Justificativas: Como o0s procedimentos de reducdo de luxagcdo e fraturas fechadas,
frequentemente sdo realizados dentro do bloco cirdrgico no HUSM, tentaremos com este
estudo estabelecer uma nova rotina para diminuir a dor e ansiedade das criangas no Servigo
de Emergéncia Pediatrico, sem a necessidade de utilizar a sala do bloco cirurgico e o
anestesista. Com isso pretendemos reduzir o tempo de espera para o procedimento, o tempo
de internagdo destes pacientes, bem como definir um melhor esquema para alivio da dor e

ansiedade durante estes procedimentos.
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Objetivo: Comparar a eficacia e seguranca da administracdo de dois remédios para a dor
administrados na veia (Cetamina ou Morfina) associados ao Midazolam para a reducéo de
luxac@es ou fraturas fechadas em criancas no Servigo de Emergéncia Pediatrica do HUSM.
Procedimentos: A participacdo da crianga nesta pesquisa se dard da seguinte forma: ao
chegar uma crianga na emergéncia com luxacdo ou fratura, serdo sorteados para receber
Cetamina ou Morfina na veia, associados ao Midazolam na veia. O sorteio serd feito da
seguinte maneira, terd um envelope opaco na sala de emergéncia com 10 numeros (5 para
cetamina e 5 para morfina). Ao ser identificado o paciente para entrar no estudo a enfermeira
responsavel pelo preparo da medicacéo realiza o sorteio, informa o pediatra responsavel pelo
atendimento, assim como o médico ortopedista que realizara o procedimento de redugéo, e a
seguir prepara a medicagdo de acordo com as doses predefinidas conforme o protocolo do
estudo.

A partir dessa intervencao o ortopedista realizard o procedimento de redug&o, se o paciente
apresentar dor ou o ortopedista necessitar de mais colaboragdo do paciente, serd aplicado
uma nova dose da medicagdo para a dor. Toda a crianca atendida sera monitorizada e terd
verificacdo dos sinais vitais de 5 em 5 minutos. A crianga serd acompanhada durante o
procedimento pelo médico pediatra da emergéncia de forma que qualquer intercorréncia seja
imediatamente atendida.

Beneficios: Esta pesquisa é importante para que se defina qual dos dois medicamentos para a
dor administrados na veia mostra-se mais eficaz e seguro nos procedimentos ortopédicos
realizados no servico de emergéncia pediatrica. Além que apds este estudo pretendemos
diminuir a ocupacéo do bloco cirdrgico, o tempo de espera para o procedimento e o tempo de
internacdo destes pacientes.

Riscos: Estas medicagdes sdo utilizadas ha muito tempo em nosso servico de emergéncia e,
apesar de bastantes seguras, podem ter alguns efeitos colaterais, como: falta de ar, alteracéo
dos batimentos cardiacos, queda da pressdo arterial, tontura, dor de cabega, agitacdo, ansia
de vOmito e vOmitos. Porém como o0 paciente estard em constante monitorizagdo, ao
demonstrarem-se quaisquer alteracGes em decorréncia da medicacdo, serdo atendidos pela
equipe de enfermagem e médica, tomando as medidas necessarias, imediatamente para a
resolucdo do problema.

Ressaltamos também que a concordancia em participar deste estudo ndo implica
necessariamente em qualquer modificagdo do tratamento que j& esta sendo feito no seu filho.
Da mesma forma, a ndo concordancia em participar deste estudo ndo ira alterar de nenhuma
maneira o tratamento j& estabelecido.

Sigilo: A pesquisadora se compromete a utilizar as informacdes apenas para a presente

pesquisa e preservar a confidencialidade dos pacientes envolvidos no estudo. Os sujeitos da
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pesquisa ndo serdo identificados em nenhum momento, mesmo quando os resultados desta
pesquisa forem divulgados em qualquer forma.

BU, (responsavel pelo paciente) fui
informado dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada. Recebi informacéo
acerca do tratamento e esclareci minhas ddvidas. Sei que em qualquer momento poderei
solicitar novas informag@es e modificar minha decisdo se assim o desejar. A médica, Andrea
Barcelos certificou-me que o tratamento j& estabelecido serd mantido, assim como, se
houverem danos a satde do meu filho, causados diretamente por este trabalho, estes terdo
pronto tratamento médico. Caso tiver novas duvidas sobre este estudo, posso chamar a
Médica Andrea L. M. Barcelos pelo telefone (55) 9925-7708.

Declaro que recebi cépia do presente Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

1
Nome do Responsavel pela crianca Assinatura Data

R
Nome da Crianca (maior 12 anos) Assinatura Data

Eu Andrea Lucia Machado Barcelos, declaro que obtive de forma apropriada e
voluntéria o Consentimento Livre e Esclarecido do responsavel pela crianga ou representante

legal para a participacdo neste estudo e o assentimento da crian¢a quando maior de 12 anos.

Mest/Pesq. Méd.Andrea Lucia M. Barcelos Assinatura Data
Telefone: (55) 99257708

Santa Maria, de de
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ANEXO 3 - PROTOCOLO DE SEDACAO E ANALGESIA DOS PACIENTES

INCLUIDOS NO ESTUDO.

PROTOCOLO DE SEDACAO E ANALGESIA

l

PACIENTES ELEGIVEIS

Quetaminally

lidazolam

Marfina/Midazolam

|

Reducdo de luxacio ou fratura fechada

- Crianca
=
- Familiares

- Médico ortopedista

- Enfermeira
- Residente da Pediatria
- Investigador

Escalada dor e
Escalade Likert

Reducdo: Sim ou ndo
Tempo em minutos
Cooperacdo

Grau de satisfacdo

Dados da admissao
Duracéo do Procedimento
Eventos adversos




Anexos 81

ANEXO 4 - PROTOCOLO PARA COLETA DE DADOS DOS PACIENTES
SUBMETIDOS A SEDOANALGESIA PARA REDUGCAO DE LUXACAO OU

FRATURA FECHADA
Dados da admisséao: N°
Nome: Prontuario:
Sexo: [ M [F Peso: Kg DN._ / /
Descri¢ao da lesao: luxagdo [ ] fratura [ ]
Dados da internagao na SEP:
Internagao: [__ | as hs __min. Alta:__ /[ as__ _hs__ min.
Tempo de NPVO: horas
Tempo para iniciar a intervencgao: minutos
Duragao da intervengao: minutos

Sucesso da intervengdo: [] sim []n&o

Necessidade de novos bolos de medicagao fora do protocolo: []sim []nédo
Se usou doses adicionais de medicacgao, especificar a droga e dose (mg/kg);

a) ; mg/kg (__X) b) ; mg/kg (__x)
C) ; mg/kg (__x) d) ; mg/kg (__x)

Eventos adversos

Respiratorios: [ ] ndo []sim

FR: []n&o []sim

Interv. respiratérias: [ Jndo []sim
Alteragdes de FC [ ] ndo [ ]sim
PA[]néo [ ]sim
AlteracOes de comportamento: [Jndo  [] sim
Vomitos: [ ] ndo []sim

Escala de Faces da Dor (enfermeira) antes da intervengao:
Apos redugao da fratura ou luxagéo:
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Wong-Baker FACES Pain Rating Scale

o, -— P
@ \( @\ 5\ 2\ \(
0 Z 4 [ B 10

NO HURT HURTS HURTS HURTS HURTS HURTS
LITTLE BIT  LITTLE MORE EVEN MORE  WHOLE LOT WORST

From Wong D .L., Hockenberry-Eaton M., Wilson D, Winkelstein M.L.,, Schwartz P.: Wong's
Essentials of Pediatric Nursing, ed. 6, 5t. Louis, 2001, p. 1301. Copynighted by Mosby, Inc.
Reprinted by permission.

Grau de satisfagao dos pais (Escala de Likert):
[ ] muito satisfeito [ ] satisfeito [ ] nem satisfeito nem insatisfeito
[ ]insatisfeito [ ] muito insatisfeito

Grau de satisfagao do ortopedista (Escala de Likert):
[ ] muito satisfeito [ ] satisfeito [ Inem satisfeito nem insatisfeito
[ ]insatisfeito [ ] muito insatisfeito

Antes da alta crianga sera questionada sobre lembranga do procedimento:
[]sim [Indo
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ANEXO 5 - SINAIS VITAIS E EVENTOS ADVERSOS DURANTE
INTERNACAO

N° Antes 5 10’ 15 | 20 25 | 30° Apos Alta

Proc.

FR

FC

Sat 02

PAD

PAS

Apnéia

Laringo-

Espasmo

Reposicionar

Vias aéreas

Queda de O2

02 CEN

Aspiragédo
VAS

VPP

Vomito

Agitacdo

Gritos/Alucinag

des




