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RESUMO

Considera-se a infusdo de fluidos em criangas, com desidratagdo leve a moderada,
como uma atividade complexa devido a dificuldade de estabelecer o acesso venoso periférico
no paciente pediatrico, sendo este o tratamento padrdo para reversdo deste quadro. Assim, a
hipodermoclise se apresenta como uma via alternativa de potencial inovador, a ser explorada
e implementada no cuidado de enfermagem. Objetivo: revisar e sintetizar as evidéncias na
literatura sobre a efetividade e a seguranca da hipodermoéclise na infusdo de fluidos, em
comparacdo a via intravenosa, para reidratagdo de criancas até 10 de idade com leve a
moderada desidratagdo, com foco em ensaios clinicos randomizados, nos contextos
hospitalares e domiciliares. M¢étodo: Revisdo Sistematica de Efetividade conforme
recomendacdes do Instituto Joanna Briggs®. Encontra-se registrada no International
Prospective Register of Systematic Reviews (PROSPERO), sob o nimero CRD42018084244.
Realizada através da identificacdo de estudos publicados e ndo publicados, em bases de dados
cientificas, em registros de ensaios clinicos, busca manual nas referéncias dos artigos e na
literatura cinzenta. Considerados estudos do tipo ensaio clinico randomizado, publicados em
inglés, espanhol ou portugué€s, sem delimitagdo de periodo de publicagdo. Os estudos
incluidos atenderam aos seguintes critérios de elegibilidade: populacdo de criangas de 0 dias a
10 anos com desidratacdo leve a moderada, em uso de hipodermdclise para infusdo de fluidos
comparado a via intravenosa, em ambiente hospitalar ou domiciliar. Os desfechos de interesse
foram: nivel de desidratagdo, seguranca e dor. A qualidade metodologica do estudo incluido
foi avaliada com a aplicagdo de um instrumento de avaliacdo critica padronizado pelo
Instituto Joanna Briggs® e, para analise da forca de recomendagdo da evidéncia o GRADE.
Resultados: Identificados 671 estudos, nove foram selecionados para a leitura na integra, € um
ensaio clinico randomizado foi incluido. A hipoderméclise foi analisada com ndo inferior a
via intravenosa no volume total infundido no setor de emergéncia e na avaliagdo por escala
pediatrica de desidratacdo. As evidéncias sobre o volume total infundido na hospitalizagao,
seguran¢a e dor, foram avaliadas como ndo favoraveis a intervengdo de interesse. Como
principais limitagdes do estudo enfatizam-se: a auséncia de dados completos, caréncia de
informagdes claras e objetivas, insucesso no contato com o autor via e-mail, o nimero
reduzido de artigos publicados e a baixa qualidade metodoldgica do estudo incluido.
Conclusdo: Nesta revisdo sistematica ndo foi possivel apresentar evidéncias com alto grau de
recomendacado sobre a efetividade, seguranca e dor referente a via hipodermoclise. Orienta-se
que novas pesquisas a partir de metodologias com alto nivel de evidéncia e qualidade
metodoldgica, sdo fundamentais para superar esta lacuna do conhecimento e fornecer
evidéncias sobre o uso da hipodermdclise na infusio de fluidos ao paciente pediatrico.

Palavras-chave: Revisdo. Enfermagem Baseada em Evidéncia. Tecnologia.
Hipodermoclise. Enfermagem Pediétrica.



ABSTRACT

Infusion of fluids in children with mild to moderate dehydration is considered a
complex procedure due to the difficulty of establishing peripheral venous access in the
pediatric patient, which is the standard treatment for reversion of this condition. Thus,
hypodermoclysis is presented as an alternative route and innovative potential, to be explored
and implemented in nursing care. Objective: to review and synthesize evidence in the
literature on the effectiveness and safety of hypodermoclisis in fluid infusion versus
intravenous infusion for rehydration of children up to 10 years of age with mild to moderate
dehydration, focusing on randomized clinical trials in hospital and home contexts. Method:
Systematic Review of Effectiveness as recommended by Joanna Briggs® Institute. It is
registered in the International Prospective Register of Systematic Reviews (PROSPERO),
under the number CRD42018084244. Carried out through the identification of published and
unpublished studies, in scientific databases, in clinical trial registries, manual search in the
references of the articles and in the gray literature. Considered randomized clinical trials,
published in English, Spanish or Portuguese, without delimitation of publication period. The
included studies met the following eligibility criteria: population of children from 0 days to 10
years with mild to moderate dehydration, using hypodermoclisis for infusion of fluids
compared to intravenous, hospital or home environment. Outcomes of interest were: level of
dehydration, safety and pain. The methodological quality of the included study was evaluated
with the application of a critical evaluation instrument standardized by the Joanna Briggs®
Institute and GRADE to analysis the force of recommendation of the evidence. Results:
identified 671 studies, nine were selected for reading in full-text, and a randomized clinical
trial was included. Hypodermocyclysis was analyzed with a non-inferior intravenous route in
the total volume infused in the emergency department and in the pediatric scale evaluation of
dehydration. Evidence of the total volume infused into hospitalization, safety, and pain was
assessed as unfavorable to intervention of interest. The main limitations of the study are:
absence of complete data, lack of clear and objective information, lack of contact with the
author by e-mail, reduced number of published articles, and poor methodological quality of
the study included. Conclusion: In this systematic review it was not possible to present
evidence with a high degree of recommendation on the effectiveness, safety and pain referring
to the hypodermoclisis route. It is suggested that new researches using methodologies with a
high level of evidence and methodological quality are fundamental to overcome this
knowledge gap and to provide evidence on the use of hypodermoclisis in the infusion of
fluids to the pediatric patient.

Keywords: Systematic Review. Evidence-Based Nursing. Technology. Hypodermoclysis.
Pediatrics.
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APRESENTACAO

Finalizei minha graduagdo em Enfermagem em Guarapuava, pela Universidade
Estadual do Centro-Oeste (UNICENTRO) no més de fevereiro de 2017. Grande parte da
minha vida de discente passei no projeto de extensdo — ambulatdrio de feridas cronicas, o qual
tenho grande carinho e orgulho de ter feito parte, foi uma escola para minha vida profissional
e, principalmente, pessoal. No terceiro ano da graduagdo, me aproximei da assisténcia de
enfermagem a Saude da Crianga, e no ultimo ano fiz o estadgio supervisionado na Pediatria, o
qual fortaleceu minha afinidade por esta area.

Ao final da graduagdo, percebi que tinha diversas inquietagdes sobre a ciéncia da
enfermagem, e despertou em mim a vontade de continuar meus estudos e me aperfeigoar para
seguir o caminho da docéncia. Assim, me preparei para o processo seletivo do Programa de
Pos-Graduagdo em Enfermagem da Universidade Federal do Parand, com o apoio de duas
docentes, que me acompanharam durante a graduacao.

Com o ingresso no Programa, fui motivada pela minha orientadora a desenvolver
uma pesquisa com uma metodologia, até entdo, nova em seu grupo de pesquisa. Deste modo,
ciente do desafio que seria, fiz, junto a Universidade do Estado de Sdo Paulo — Escola de
Enfermagem (EEUSP), Centro Brasileiro para o Cuidado a Saude Informado por Evidéncias:
Centro de Exceléncia do Instituto Joanna Briggs - JBI Brasil, o curso Comprehensive
Systematic Review Training Program, ocorrido de 22 a 26 de maio de 2017. Bem como,
participagdes em congressos, disciplinas e grupos de estudos, que me orientassem a trabalhar
com esta metodologia.

E, assim, deu-se inicio a presente pesquisa, desenvolvida a partir de um projeto
maior intitulado “Desenvolvimento tecnoldgico & hospitalizagdo infantil: (RE)visitando a
problemadtica e contribuindo com o diagnostico risco de trauma vascular”, inserida no Grupo
de Pesquisa: Tecnologia e Inovagdo em Saude (TIS), na Area de Concentragio: Pratica
Profissional de Enfermagem, e referente a Linha de Pesquisa: tecnologia e inovacdo no
cuidado em saude, do Programa de Pds-Graduacdo em Enfermagem da Universidade Federal

do Parana.
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1 INTRODUCAO

As emergéncias pediatricas em criangas menores de 5 anos, por infecgdes do trato
respiratdrio e, em segundo lugar, por distirbios gastrointestinais, sdo as de maior ocorréncia
no cenario de morbidade pediatrica. J4, com relacdo a mortalidade, anualmente, 760 mil
criangas morrem devido as doencas diarreicas em todo o mundo e, como complicagdo mais
frequente nesses casos tem-se a desidratacdo (OMS, 2018; VEGA, BHIMJI, 2018).

A Organiza¢do Mundial da Saude (OMS, 2018) destaca como fatores de risco para o
desenvolvimento de diarreia na infincia situagdes como: auséncia de aleitamento materno,
sistema imunoldgico prematuro, uso de dgua ndo potavel e de alimentos contaminados,
praticas de higiene precéria e, ma nutrig¢ao.

Ao ser abordado o estado de hidratacdo, € relevante o fato de que as criangas
necessitam de um maior volume hidrico no organismo e, sdo particularmente mais suscetiveis
a desidratag¢do por terem maior taxa metabodlica e perda por evaporagdo, além da inabilidade
para comunicar sede ou procurar por liquidos. De maneira que a perda hidrica em criangas
ocorre rapidamente, diminuindo o volume intravascular e ocasionando a desidratacdo
(CELLUCI, 2017; KOYFMAN et al., 2017; VEGA, BHIMJI, 2018)

Neste sentido, para a inversdo do processo de desidratacdo no cliente pediatrico, ¢
necessaria a reposicdo de fluidos. Comumente, sdo utilizadas as duas vias principais, ditas
como padrdo ouro para este tratamento: via oral (VO) e via intravenosa (IV). No entanto,
essas rotas apresentam contraindicacdes e/ou desvantagens em algumas situagdes, com énfase
nesta clientela especifica (OMS, 2018).

Cita-se, assim, que a VO ndo ¢ efetiva em pacientes com sintomas de nauseas e/ou
vOmitos persistentes e, em casos de desidratacdo severa (NEGRI, 2012; SENDARRUBIAS et
al., 2017). A respeito da IV, a maior dificuldade ¢ por ser considerada um procedimento
complexo, principalmente em criangas, pois apresentam maior fragilidade capilar, vasos
sanguineos de menor calibre, dificeis de serem visualizados ou palpados, acarretando maiores
taxas de insucesso na primeira tentativa (NEGRI, 2012; FREIRE, ARRAGUY-SENA,
MULLER, 2017).

Os pacientes, neonatal e pedidtrico, sdo considerados como um grupo especial a
terapia infusional. Deste modo, o conhecimento das especificidades de anatomia e fisiologia
e, dos cuidados com a seguranga deste paciente, ¢ indispensavel para o desenvolvimento da

assisténcia pelo profissional responsavel (PHILLIPS, GORSKI, 2014).
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Em 2017, foi publicado um estudo de adaptacdo transcultural e valida¢do de
conteudo e semantica de um instrumento para avaliagdo da dificuldade da pung¢ao intravenosa
periférica (PIP) denominado Difficult Intravenous Access Score (DIVA score). Considerando
este instrumento, toda crianga apresenta 50% de chance de insucesso na primeira tentativa de
PIP. Destacam-se os critérios de maior pontua¢do, ou chance de insucesso, a saber: rede
venosa ndo visivel; rede venosa ndo palpavel, mesmo apds o garroteamento do membro
avaliado; criangcas menores de 12 meses; e, as prematuras (FREIRE, ARRAGUY-SENA,
MULLER, 2017).

Sob esta Otica, fica evidenciada a hipodermdclise (HDC) como uma tecnologia
viavel para infusdo lenta de fluidos e eletrolitos. Nesta via de administracdo, o processo de
absor¢do se desenvolve no tecido subcutineco (BARTON, FULLER, DUDLEY, 2004;
CONVENANT HEALTH MANUAL, 2017).

Com a finalidade de auxiliar no processo de permeabilidade e absor¢do pelo tecido
subcutaneo, a prescrigdo médica podera apontar para administracdo prévia da enzima
hialuronidase, ou seja, anterior a infusdo de fluidos ou medicamentos por HDC
(BALASSIANO, BRAVO, 2014; BRUNO, 2015). No entanto, evidéncias veiculadas por
guidelines t€m demostrado que esta pratica ndo traz beneficios suficientes ao paciente para a
sustentagdo de seu uso, além de trazer risco de hipersensibilidade (NETO, 2008;
FAINSINGER, 2015; SOCIEDADE BRASILEIRA DE GERIATRIA E GERONTOLOGIA
(SBGG), 2016).

Quando a HDC ¢ comparada as outras vias de administracdo, sdo percebidas
vantagens como: reducdo de desconforto ao paciente, familia e equipe de saide, pois ¢
realizada a partir de uma pung¢do simples; ¢ menos dolorosa; ndo requer imobilidade dos
membros; evidéncia de baixa incidéncia de infeccdo; possivel de ser realizada em ambiente
hospitalar e/ou no ambiente domiciliar, por cuidador capacitado e/ou pela equipe de
enfermagem (SASSON, SHVARTZMAN, 2001; SPEAKMAN, 2017). Assim, autores
afirmam que a HDC ¢ de possivel aplicag¢do aos pacientes pediatricos.

Em relagdo ao custo efetividade do procedimento o estudo de Mace et al. (2013)
evidenciou que em compara¢do com a via IV para infusdo de fluidos, a HDC apresentou
melhores resultados. Por ser de facil execu¢do e manuseio do procedimento pela equipe de
enfermagem em criancas pequenas, fato que propicia, como consequéncia, menor demanda de
tempo de cuidado, além de qualificar a assisténcia de enfermagem.

Os locais recomendados para a HDC estdo relacionados a quantidade de tecido

subcutaneo, preferencialmente, a regido do abdomen. Dentre os demais locais possiveis, estdo
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a regido anterior do torax, deltoide, escapula, anterior e lateral de coxa. A troca do local
puncionado deve acontecer a cada 72h, ou antes, quando houver sinais de complicacdes. O
equipo de controle de infusdo ou bombas de infusdo podem ser empregados para o maior
sucesso da terapia (SOCIEDADE BRASILEIRA DE GERIATRIA E GERONTOLOGIA
(SBGG), 2016; SPEAKMAN, 2017).

Mas, entre as poucas evidéncias sobre esta via, ainda € divergente a conclusdo sobre
o volume total que pode ser administrado por esta via subcutanea. Alguns guidelines (Guias
Clinico) internacionais apontam o volume de 1000 a 3000 ml a cada 24h, em um ou dois
locais diferentes de inser¢do (CANADIAN AGENCY FOR DRUGS AND TECHNOLOGIES
IN HEALTH, 2010; CONVENANT HEALTH MANUAL, 2017, SPEAKMAN, 2017). No
Brasil, o Instituto Nacional do Cancer (BRASIL, 2009) e a Sociedade Brasileira de Geriatria e
Gerontologia (SBGG, 2016) permitem a infusdo simultanea de até¢ 2000 ml. A taxa de infusdo
deve ser de 20 a 80 ml por hora, com monitoramento da ocorréncia de edema e outros eventos
adversos.

O profissional enfermeiro tem autonomia para indicar e executar o procedimento da
hipodermdclise, conforme a Lei do Exercicio da Profissao de Enfermagem, Lei n°® 7.498, de
25 de junho de 1986 (BRASIL, 1986). Assim como tem o respaldo para delegar o
procedimento para a sua equipe, a qual ¢ composta por técnicos e auxiliares de enfermagem,
que deverdo ter anteriormente recebido treinamentos e se encontrarem capacitados (SAO
PAULO, 2014).

Em criangas, estudos enfatizam que o método de infusdo de fluidos via subcutanea ¢
eficaz, seguro, mais barato e menos doloroso que a via intravenosa. A HDC, quando realizada
antes da PIP diminui o niimero de tentativas, resultando em menor tempo de infusdo.
Portanto, é recomendado o conhecimento da via HDC pela equipe multiprofissional como
alternativa efetiva para a terapia infusional na crian¢a, com menor trauma fisico e psicologico,
em comparacdo com outras vias parenterais tradicionalmente utilizadas (GOMES et al., 2017;
POUVREAU et al., 2017).

Para esta pesquisa foi desenvolvida uma busca inicial em base de dados especificas
de revisdes sistematica (JBI® Database of Systematic Reviews and Implementation Reports,
The Cochrane Library; International Prospective Register of Systematic Reviews -
PROSPERO ¢ PubMed) em novembro de 2017 e, ndo foi identificada nenhuma revisao
sistematica sobre a efetividade e seguranga da HDC em criangas. Entende-se que ha

necessidade de sintese das evidéncias publicadas, utilizando-se de revisdo sistematica, para a
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compilagdo e analise dos resultados que sustentem a recomendagdo da HDC para infusdo de
fluidos em criangas.

Portanto, este estudo ¢é justificado pela necessidade de evidéncias cientificas
confiaveis que apoiam a efetividade e a seguranca do HDC em criangas. Sob esta otica, a
questdo desta revisao sistematica foi: Qual ¢ a efetividade e a seguranca da hipodermoclise,
em comparagdo a via intravenosa, apresentada por ensaios clinicos randomizados, na infusdo
de fluidos para reidratacdo de criangas até 10 anos de idade com desidratagdo leve a

moderada, nos contextos hospitalares e domiciliares?
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2 OBJETIVO

O objetivo deste estudo foi revisar e sintetizar as evidéncias na literatura sobre a
efetividade e a seguranga da hipodermoclise na infusdo de fluidos, em comparacido a via
intravenosa, para reidratagdo de criancas até 10 de idade com leve a moderada desidratacao,

com foco em ensaios clinicos randomizados, nos contextos hospitalares ¢ domiciliares.
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3 REVISAO DE LITERATURA

Este capitulo de revisdo de literatura foi desenvolvido a partir de trés subcapitulos
que incluem temas essenciais para o desenvolvimento do conhecimento teérico desta
dissertagdo, a saber: hipodermdoclise; consideracdes sobre terapia infusional e pediatria e a

pratica baseada em evidéncia.

3.1 HIPODERMOCLISE

3.1.1 Historico ¢ definicao

A hipoderméclise (HDC) ou terapia subcutidnea ¢ definida como uma tecnologia
alternativa para a infusdo de fluidos e/ou eletrolitos e, para administragdo de medicamentos,
analgésicos, antibidticos, assim como, agentes anti-neoplasicos, através do tecido subcutaneo
(BRUERA et al., 1990; TAKAKI, KLEIN, 2010; VIDAL et al., 2015).

E valido destacar que na literatura ha uma diferenciagio dos termos HDC para
infusdo de fluidos e, terapia subcutanea para administragdo de medicamentos (SBGG, 2016).
Contudo, nesta pesquisa iremos abordar HDC no seu conceito mais amplo, sendo uma via
alternativa para infusio de fluidos e, administracdo de medicamentos conforme, Bruera et al.
(1990) e Takaki, Klein (2010).

Considerada uma pratica antiga, a HDC foi utilizada, com €xito, durante a epidemia
de cdlera na Europa, desde 1865. O procedimento foi proposto pelo médico italiano Arnaldo
Cantani. O objetivo era reverter a desidratacdo e a acidez no sangue que ocorria aos pacientes
acometidos pela Colera, com injecdes em grande quantidade de soro fisioldgico
(DALL’OLIO, 2009).

Apds a epidemia, os casos de pacientes tratados com HDC foram difundidos e a
pratica comecgou a ser amplamente utilizada, tanto em criangas como em adultos e idosos. A
partir deste periodo, diversos casos de reacdes adversas por infusdes de solugdes hipertonicas
ou hipotonicas foram divulgados. Concomitantemente, os estudos sobre a via intravenosa
ganhavam forca nos EUA. Sendo assim, a HDC foi substituida por métodos considerados
mais seguros e eficazes (CHAMPEOUX et al., 1996; DALL’OLIO, 2009; BRUNO, 2015).

Em meados dos anos 80, a HDC volta a ser aplicada em larga escala, em especial,
tratamento de pacientes oncologicos com a implementagdo dos cuidados paliativos. Cuidado

este que busca promover conforto, qualidade de vida, e também, dignidade aos pacientes que
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ndo respondem mais ao tratamento. Pela HDC pode ser administrada a maioria dos fairmacos
usados na terapia de pacientes oncoldgicos e, faver a infusdo de fluidos aqueles que se
encontram desidratados e hipotensos (GIRONDI, WATERKEMPE, 2005; AZEVEDO,
BARBOSA, CASSIANI, 2012; PONTALTI et al., 2012).

O retorno do uso desta via foi possivel a partir de artigos revisados e guia de
orientagdes sobre as questdes técnicas da HDC (defini¢do, volume, seguranca, efetividade,
indicagdes, contraindicagdes) com o objetivo de promover a sua utilizagdo e, a seguranca para
os profissionais. Entretanto, mesmo sendo inumeras as vantagens, a hipodermdclise ainda ¢
subutilizada em ambiente nacional, principalmente, pela falta de consenso na literatura em
como administrar os farmacos ¢ o volume de infusdo permitido (AZEVEDO, BARBOSA,
CASSIANI, 2012; PONTALTI et al., 2012).

3.1.2 O tecido subcutaneo

A pele é o maior 6rgdo do corpo humano, responsavel por 15% de seu peso. Sua
complexa estrutura envolve diversos tipos de tecidos aptos a exercerem as mais variadas
fungdes como: protecdo, termorregulagdo, secre¢do e percepgao. E composta por trés
camadas, epiderme (externa); derme (intermediaria) e hipoderme ou tecido subcutianeo
(interno), conforme a FIGURA 1 (WELLER et al., 2008; SILVA et al., 2010; BARBOSA,
2011).

FIGURA 1- DESENHO ESQUEMATICO DA COMPOSICAO DA PELE
_.________..——!m —
Cemme

o__ i » B - Camada de rescrva de gordura —
FONTE: CUNHA, CUNHA, MACHADO (2014)
A epiderme, ou camada externa, ¢ um epitélio estratificado formado por
queratindcitos e quatro camadas celulares - camada germinativa ou basal; camada espinhosa
ou malpighiana, camada granulosa e, camada cornea. A derme ¢ constituida de substancia

fundamental, gel rico em mucopolissacarideo, o qual participa da resisténcia mecanica da
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pele, e ainda conta com as fibras, que sejam de colageno, elasticas ou reticulares. H4 também
como anexos as glandulas sudoriparas, sebaceas e, os pelos (SILVA et al., 2010).

A hipoderme ou tecido subcutianeo ¢ a camada mais profunda da pele, de espessura
variavel e formada por tecido adiposo, vasos sanguineos e terminagdes nervosas. Tem a
funcdo de isolamento térmico, protecdo mecanica a pressdo e traumas, constitui um depdsito
nutritivo de reserva, além de facilitar a mobilidade da pele em relagdo as demais estruturas
(SILVA etal., 2010; GODINHO, SILVEIRA, 2017).

A matriz extracelular (MEC), que é o conjunto de septos fibrovasculares de tecido
conjuntivo, ¢ vista como uma barreira inicial para a absor¢ao de fluidos pela via subcutanea.
O 4cido hialurénico, por sua vez, de carga negativa, ¢ o principal componente regulador de
fluidos na MEC. Este acido limita a capacidade do tecido em receber volumes de fluidos e
transportar moléculas para a corrente sanguinea. Assim, as moléculas de coldgeno conferem
ao tecido forca, hidratagdo e condutividade hidrica (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
GERIATRIA E GERONTOLOGIA (SBGG), 2016).

A rede vascular da pele, constituida de vasos sanguineos e linféticos, esta presente
por toda a porcao superficial da derme no sentido derme-hipoderme. Estes vasos exercem a
funcdo metabdlica, de nutri¢do, controle da temperatura e, regulagdo da pressdo sanguinea
(SILVA etal., 2010).

A constituicdo do tecido subcutdneo permite que este seja utilizado para o fim de
receber medicamentos, eletrolitos e fluidos, visto que, a absor¢cdo ocorre pelos vasos
sanguineos e linfaticos, mediante perfusdo tecidual e difusdo simples capilar, que os
transportam até a grande circulacdo. A vascularizagdo pode ser comparada com a via
musculoesquelética, os liquidos por ela administrados ndo sofrem metabolismo hepatico e,
portanto, tém aumentada sua biodisponibilidade. As vias, subcutdnea e intramuscular, sdo
geralmente consideradas equipotentes (SILVA et al., 2010; PONTALTI et al., 2012),
conforme ilustra a FIGURA 2.

FIGURA 2 - VARIACAO DA CONCENTRACAO DO MEDICAMENTO NA CORRENTE SANGUINEA
SEGUNDO VIA DE APLICACAO E TEMPO DE ACAO
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FONTE: SOCIEDADE BRASILEIRA DE GERIATRIA E GERONTOLOGIA (SBGG, 2016, p.13).
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O processo de passagem do medicamento administrado no tecido subcutaneo para os
capilares sanguineos ¢ denominado difusdo simples (FIGURA 3). Depende do gradiente de
concentragdo entre o local da injecdo e o plasma, e também da interferéncia da solubilidade
do liquido no tecido intersticial, que é gorduroso e favorece a difusdo de moléculas lipofilicas.
O transporte de moléculas menos lipossoluveis pelos capilares, ocorre devido a presenga de
grandes canais aquosos na membrana endotelial (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
GERIATRIA E GERONTOLOGIA (SBGG), 2016).

FIGURA 3 - DIFUSAO SIMPLES PELA MEMBRANA ENDOTELIAL
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FONTE: A autora (2018)

A passagem de fluidos é complexa e acontece por via linfatica. O agrupamento dos
capilares linfaticos e, as fendas intercelulares, formam uma barreira para que ndo ocorra a
passagem de fluidos pelo tecido intersticial. Se a pressdo no tecido aumentar, o que ocorre
apods a inje¢do de liquido, esta expansido do volume move as fibras da MEC, promovendo a
liberacdo das fendas intercelulares e, consequentemente, a passagem do fluido intersticial e de
solutos para a rede linfatica (SOCIEDADE BRASILEIRA DE GERIATRIA E
GERONTOLOGIA (SBGG), 2016).

Ressalta-se que a difusido capilar ¢ definida como o movimento desenfreado de
moléculas presentes no organismo, inclusive moléculas de agua e substancias dissolvidas nos
liquidos corporais, nas mais variaveis direcdes. Este movimento desordenado promove a
colisio de uma contra as outras. Ja, a perfusdo tecidual, é o transporte de nutrientes e
oxigénio ofertado aos tecidos pelo fluxo sanguineo (SILVA, GARRIDO, ASSUNCAO, 2001;
HALL, 2011).

Vale notar que a absorcdo completa depende de alguns fatores fisioldgicos
individuais que modificam o fluxo sanguineo e linfatico deste tecido como: as caracteristicas
fisico-quimicas das substancias; as condi¢des cardiovasculares; a presenca de vasoconstri¢cao
cutanea; a hipoperfusdo; a atrofia capilar local de aplica¢do; bem como, dos exercicios fisicos

(PONTALTI et al., 2012; GODINHO, SILVEIRA, 2017).



23

3.1.3 O contexto do procedimento

A pun¢do da HDC ¢ obtida a partir da inser¢do do cateter ndo agulhado, abocath®,
Jelco® ou intima®, (FIGURA 4), ou dispositivo agulhado, scalp® buttterfly, (FIGURA 5), no
tecido subcutaneo. No QUADRO 1, estdo descritos a padronizagdo de cores pelo tamanho do
calibre de cada dispositivo (PONTALTI et al.,, 2012; SOCIEDADE BRASILEIRA DE
GERIATRIA E GERONTOLOGIA (SBGG), 2016).

Os dispositivos agulhados possuem vantagens sobre os ndo-agulhados, pois
proporcionam pung¢des menos dolorosas, além de terem menor custo. Sdo utilizados os
calibres de 21G, 23G ou 27G, em pacientes emagrecidos. Estes possuem o tempo de
permanéncia no local da pun¢@o de até cinco dias. Em casos de complicacdes e reagdes do
paciente deve ser removido antes deste periodo (PONTALTI et al., 2012; SOCIEDADE
BRASILEIRA DE GERIATRIA E GERONTOLOGIA (SBGG), 2016).

FIGURA 4 - DISPOSITIVO NAO AGULHADOS

3 e S—— -

FONTE: BRAGA (2017).

FIGURA 5 - DISPOSITIVO AGULHADO

FONTE: LAMEDID ([2017]).
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Os cateteres ndo agulhados sdo ideais para pungdes com previsao de uso prolongado,
possuem um tempo de permanéncia de até 10 dias e, trazem maior conforto ao paciente
devido a haste flexivel com menor risco de trauma vascular. O calibre de escolha esta entre
22G e 24G para criangas e pacientes com volume de tecido subcutaneo reduzido (PONTALTI
et al., 2012; SOCIEDADE BRASILEIRA DE GERIATRIA E GERONTOLOGIA (SBGG),
2016).

QUADRO 1 - LEGENDA DE CORES POR CALIBRE DOS DISPOSITIVOS AGULHADOS X
DISPOSITIVOS NAO AGULHADOS

) 196G | 14G
) 21G 16G
_— 236 |l 18G
- 256 | e 20G
271G | 22G

C ) 24G

FONTE: Adaptado de INJEX (s/d) e BLOG BIBLIOTECA CARLOS FAGUNDES DE MELLO (2017).

Para a escolha do local de pun¢do, ¢ importante privilegiar a manutencdo do
conforto, da mobilidade ¢ da autonomia do paciente. Portanto, sdo evitados os locais
proximos as articulagdes. Os mais recomendados para a pungdo sdo regides que possuem
maior tolerdncia com o volume de liquido que serd infundido: a regido anterolateral da coxa
tem a capacidade de 1500 ml/ 24 h; as regides, abdominal e interescapular, de 1000 ml/ 24 h;
e, a regido subclavicular e deltoideana de 250 ml/ 24 h. Em casos de prescri¢des com volume
superior a capacidade do tecido subcutaneo, ¢ feita uma segunda puncdo em regido oposta
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE GERIATRIA E GERONTOLOGIA (SBGG), 2016).

E preconizado realizar rodizios entre os locais de insergdo, para que nio ocorram
danos ao tecido (FIGURA 6). Nos pacientes em cuidados paliativos, as areas que estiverem
recebendo radioterapicos devem ser evitadas, assim como, locais com edemas, cicatrizes
operatorias, estomas, mastectomia ou qualquer outro local que apresenta prejuizo a nivel de
circulacdo linféatica, pois trard prejuizo a absor¢do do liquido ou do medicamento (NETO
2008; PONTALTI et al., 2012).

A pungdo para estabelecimento da HDC (FIGURA 7) é de responsabilidade do
profissional enfermeiro, que a pode delegar a sua equipe, desde que estejam capacitados. Os
cuidadores que receberam treinamento e orientagdo por enfermeiros, t€m autonomia para

desempenhar este procedimento em domicilio (SAO PAULO, 2014; VIDAL et al., 2015).
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FIGURA 6 - LOCAIS PARA PUNCAO DE HIPODERMOCLISE

ANTERIO STERIOR

l“FONTE: BRUNO (2015;9
Os materiais necessarios para puncdo: bandeja; luva de procedimento; solucdo
antisséptica; gaze ndo estéril ou algodao; dispositivo agulhado ou ndo agulhado, conforme
escolha do profissional e da institui¢do; agulha para aspiracdo da medicacdo; seringa de 1 ml;
SF 0,9% (10 ml); equipo ou bomba de infusdo; cobertura estéril e transparente; material para
fixagdo da puncdo e do circuito fluido; e, etiqueta de identificagdo (BRASIL, 2009;
SOCIEDADE BRASILEIRA DE GERIATRIA E GERONTOLOGIA (SBGG), 2016).

FIGURA 7 - IMAGEM DE HIPODERMOCLISE PUNCIONADA EM REGIAO INTERESCAPULAR EM
CRIANCA

FONTE: ALLEN et al (2009).

Importante atentar para o fato de que ao realizar a puncdo, é importante conectar uma
seringa no cateter e aspirar. Se houver retorno sanguineo deve ser realizada nova pung¢éo, com
distancia igual ou superior a cinco centimetros do local puncionado. Preencher com soro
fisioldgico 0,9% o circuito intermediario do escalpe e, posteriormente, aplicar o medicamento
ou conectar o equipo com o frasco da solucdo e, controlar o gotejamento. Ao final, realizar a

fixagdo e identificacdo do procedimento (BRASIL, 2009).
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A utilizagdo de cateteres para garantir a infusdo de fluido ou administragdo de
medicamentos ¢ uma valiosa tecnologia para a assisténcia em saude, e se constitui no
procedimento mais realizado por todos os profissionais da enfermagem e, em todos os
servigos de saude. A equipe ¢ responsavel por conhecer as especificidades de cada via, suas
indicagdes e contraindicagdes; vantagens e desvantagens; além do contexto do procedimento e
todos seus principios. A enfermagem tem destaque nesta conduta devido ao seu maior contato
com o paciente e com a equipe médica, esta responsavel pela prescricdo da via em utilizagdo
(TAKAKI, KLEIN, 2010; SAO PAULO, 2014).

A HDC ¢ um procedimento de facil execucdo e manutengdo, principalmente por nao
estar inserida a rede venosa do paciente como a via IV e, ndo necessita de muitos cuidados
para a manutenc¢do do acesso. Os cuidados da equipe de enfermagem se referem: a realizacio,
e manutencdo da puncdo; e, a manuten¢do da integridade da pele. Para este tltimo cuidado
preconiza-se: escolher o local adequado; garantir a isengdo de erros durante o procedimento;
avaliar o paciente antes, durante e apds o término da infusdo; estar atenta para sinais de
complicagdes locais e sistémicos; acompanhar e orientar o paciente ¢ familiares sobre o
procedimento; e por fim, mas ndo menos importante, realizar as anotacdes pertinentes, assim
como, exclusivamente para o Enfermeiro, registrar em sua Evolu¢do de Enfermagem didria
(TAKAKI, KLEIN, 2010).

Esta tecnologia ¢ importante para a pratica clinica da enfermagem, considerando suas
vantagens e indicag¢des. Entretanto, o nimero de pesquisas ¢ a produgdo de evidéncias que
sustentam o seu uso, ainda ¢ insuficiente. Este fato promove certa resisténcia por parte de
profissionais médicos e, mesmo da enfermagem, para a utilizagdo desta via na rotina
hospitalar ou ambulatorial (BRITO, CHIBANTE, ESPIRITO SANTO, 2017)

No estudo de Gomes et al (2017) na modalidade de revisdo integrativa, sobre o
conhecimento da equipe de enfermagem sobre a hipodermdclise, ficou evidente esta lacuna de
informacgdo dos profissionais. Nos estudos incluidos, a maioria dos profissionais ndo sabia
definir hipodermoclise e, ndo sabia como realizar este procedimento na pratica. Os autores
discutem que o conhecimento precario esta relacionado a falha de recebimento de informagao,
nas universidades formadoras. Registram que ha falha no comprometimento das instituigdes
de atencdo a satide, com as novas praticas, que podem igualmente serem efetivas e seguras.

A educacdo permanente e os programas de treinamentos realizados para todos os
profissionais de um servico de saude se constituem como estratégia para a divulgacdo da
HDC, com vistas a utilizagdo em larga escala desta via para qualificar a assisténcia de satde

multiprofissional. O relato de experiéncia de Rodrigues et al. (2016) sinaliza que o conjunto
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de oficinas de atualizagdo, adicionado de material explicativo, com énfase em pontos de
interesse para a equipe, pode contribuir para as mudangas necessarias nas rotinas hospitalares
e na Aten¢o Basica.

O cuidado da crianga e dos neonatos exige aplicacdo de pratica com base em
evidéncias cientificas atualizadas pelos profissionais de saude, em especial, pelos enfermeiros
que diuturnamente cuidam dos pacientes, devido: suas diversas dimensdes; a rapida e
crescente introducdo de novos materiais e tecnologias ao mercado; as diferentes pesquisas
sobre segurang¢a do paciente; e, por fim para a preven¢do de eventos adversos (OLIVEIRA et

al., 2014; PHILIPS, GORSKI, 2014).

3.1.4 Indicag¢des e contraindicag¢des

Esta pratica da HDC esta indicada, segundo guias clinicos internacionais € nacionais,
para tratamento de pacientes com desidratagdo leve a moderada, em situagdes nas quais a via
oral ndo ¢ bem aceita pelo paciente, a exemplo: periodos de nduseas, vomitos, intolerancia
gastrica, dispneia severa, confusdo mental ou sedacdo. Também, para pacientes com acesso
venoso dificil, como em criangas ou idosos que possuem a rede venosa mais fragil e alterada
devido a especificidades, geradas pelos extremos de idade ou do quadro clinico que se
encontram (BRASIL, 2009; AZEVEDO, BARBOSA, CASSIANI, 2012; CONVENANT
HEALTH MANUAL, 2017).

Conforme suas indicagdes, a hipodermdclise apresenta diversos beneficios e
vantagens para o uso. Uma pratica eficaz e segura para administragdo de medicamentos
(BRUNNER et al., 2017) e, para infusdo de fluidos (KUESTING, 2012). Apresenta menores
riscos de complicagdes, como infecgdes ou outros eventos adversos, em especial, quando
comparada com outras vias parenterais. O manejo da pung¢do e, a manutengdo do acesso, ¢ de
menor complexidade para a equipe, assim como, para o paciente. Além de ser um
procedimento de baixo custo, menos dolorosa, ¢ de maior conforto (BRASIL, 2009;
CONVENANT HEALTH MANUAL, 2017).

E contraindicada para pacientes com desidratacio severa, distarbios de coagulacio,
edema, anasarca, faléncia circulatéria, em hemodidlise, entre outras situagdes de alteracdo
circulatoria que comprometam o processo de absor¢ao pela hipoderméclise, ou em situagdes

de emergéncia (BRASIL, 2009).
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No tocante as desvantagens, a hipodermdclise tem limitacdes como: a quantidade de
fluido que pode ser infundido; a velocidade da infusdo; e, a incompatibilidade da via para

infusdo de alguns medicamentos e eletrélitos (PONTALTI et al., 2012).

3.1.5 Caracteristicas dos fluidos infundidos

Em relacdo a tolerabilidade dos fluidos comumente infundidos por hipodermoclise,
citam-se: soro fisioldgico (SF) 0,9%; soro glicosado (SG) 5%; ringer lactado; e cloreto de
sodio (NaCl) a 20% (BRASIL, 2009; CONVENANT HEALTH MANUAL, 2017).

O volume total a ser administrado por hipodermdclise, conforme protocolos
nacionais, ¢ preconizado no maximo de dois litros, em 24h. Guidelines internacionais
orientam até trés litros de fluidos, no mesmo periodo. Para esta quantidade maxima, ¢
recomendado que a infusdo seja em dois locais diferentes, de preferéncia em lados opostos do
corpo do paciente, respeitando a capacidade de cada regido. Outro pardmetro de infusdo sem
concordancia entre os protocolos ja publicados, ¢ o volume por hora a ser administrado, que
eve ser entre 20 a 100 ml. A infusdo pode ser continua ou intermitente (BRASIL, 2009;
VIDAL et al., 2015; CONVENANT HEALTH MANUAL, 2017).

E orientado ao profissional, observa¢io do local puncionado para infusdo, com

aten¢do aos sinais de complicagdes locais discriminados no QUADRO 2.

QUADRO 2 - COMPLINCACOES A OBSERVAR NO LOCAL DA PUNCAO DE HIPODERMOCLISE E
RELACAO DE CONDUTAS DE ENFERMAGEM A SEREM ADOTADAS

COMPLICACOES CONDUTA

Apalpar delicadamente em torno do local da
pung¢do para sentir se a area estad sensivel.
Edema menor que 2,5cm em qualquer
direcdo, somente monitorar, e considerar
diminuir o volume de infusdo para observar a
absor¢ao.

Edema persistente por mais de 8 horas e
superior a 2,5 cm em qualquer direcdo,
considerar retirar o acesso e, realizar em
outro local.

EDEMA

N Considerar hipersensibilidade do paciente ao
SINAIS DE IRRITACAO, ERITEMA E medicamento/fluido ou ao cateter utilizado.

ENDURECIMENTO Monitorar ¢ em caso de persisténcia retirar o
acesso.
Observar se o cateter esta no local correto.
DOR OU DESCONFORTO Monitorar a velocidade de infusdo.

Realizar compressa quente apos retirada do
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cateter para suavizar o desconforto.

Interromper a infusao.
Remover o cateter.

SINAIS DE INFECCAO Reiniciar em novo local.
Notificar CCIH da instituicéo.
Monitorar o novo local.

Retirar e realizar curativo.

DESLOCAMENTO DO CATETER Estabelecer novo acesso em diferente local.

Observar dificuldade de absorgéo.
EXTRAVASAMENTO Observar velocidade de infusio.
Retirar e iniciar em outro local.

Observar aumento da pressdo arterial e
batimentos cardiacos, edema em regido de
genitdlia e em membros inferiores e
alteracdes respiratorias.

Reduzir a velocidade da infusao.

Contatar o profissional médico responsavel
pelo paciente, solicitar avaliagdo e manter o
paciente monitorado.

COMPLICACOES SISTEMICAS

FONTE: Adaptado de BRAGA (2016) e CONVENANT HEALTH MANUAL (2017)

3.2 TERAPIA INFUSIONAL E PEDIATRIA

A terapia infusional inclui estabelecimento de um acesso para administracdo de
medicamentos e solugdes. Estas intervengdes potencializem a seguranca do paciente, bem
como, a avaliagdo e monitoriza¢do que deve ocorrer antes, durante e apos a terapia. A via de
administracdo mais utilizada é a intravenosa periférica, com a finalidade de reposi¢cdo de
fluidos, controle de analgesia, nutri¢do parenteral ou transfusdo (PHILIPS, GORSKI, 2014).

Destacam-se as diferentes terapias, de manutengdo, reposi¢do e correcdo da
homeostase. Como terapia infusional de reposicdo, tem-se a situacdo de necessidade de
infusdo para manutencdo do equilibrio hidroeletrolitico, a fim de repor as necessidades
fisiologicas com agua, eletrdlitos e afins. Em casos nos quais, a perda de eletrolitos e liquido ¢
consequente a condi¢cdo ja conhecida, e o total necessario de infusdo € previsto, também se
considera como terapia infusional para reposicio. Entretanto, em pacientes com perdas
continua de liquido, esta pratica ¢ conhecida como terapia infusional para correcio da
homeostase (PHILIPS, GORSKI, 2014; BARROS et al., 2017;).

Os distarbios hidroeletroliticos na crian¢a sdo tidos como eventos comuns ¢
relevantes para a assisténcia ao paciente pediatrico, que demanda atengdo especial e
tratamento efetivo (BARBOSA, SZTAJNBOK, 1990). Esta preocupacdo ¢ decorrente das

diversas fung¢des do liquido corporal e dos eletrdlitos presentes, pois mantém: o volume de
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sangue; a regulagdo da temperatura; o transporte e metabolismo celular; e, o auxilio a digestao
e ao processo de excrecdo. E, como imprescindivel no trato das criangas, tem-se o
conhecimento de que a porcentagem de fluido corporal compreende de 60 a 80% do
organismo (PHILIPS, GORSKI, 2014).

Criangas gravemente desnutridas ou com diarreia aquosa persistente sdo classificadas
com algum grau de desidratagdo e desequilibrio eletrolitico (ORGANIZACAO MUNDIAL
DA SAUDE (OMS), 2008). O profissional investiga o inicio da diarreia, verifica a
temperatura, avalia a nutricdo da crianga, a coloracdo das fezes e a presenga de sangue, bem
como, a utilizacdo de medicamentos em periodo anterior. Apresenta-se na FIGURA 8, a
proposta da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) (2005) para avaliagdo da desidratagdo,

que foi adotada pelo Ministério da Satude para o manejo clinico destas situacdes.

FIGURA 8 - MANEJO DO PACIENTE COM DIARREIA

i

1. OBSERVE
Estado geral Bem, alerta |rritady, intranquilo Comatoso, hipotanico
Olhos Narmats Fundas Muito fundos e secos
Lagnmas Presentes Ausentes Ausentes
Sede Bebe normal, sem sede Sedento, bebe rapido e avidamente Bebe mal ou nao & capaz de beber
2. EXPLORE
Sinal da prega Desaparece rapidamente Desaparece lentamente Desaparece muito lentamente (mais de 2 sequndos)
Puko Narmal Rapido, debil (de 3 a 5 seq.) Multo débil ou ausente {mais de 5 seg,)
Enchimento capilar Cheio Prejudicada Muito prejudicada
3. DECIDA
VomususK OO0 St et s b
4. TRATE
USE O PLAND A USE O PLANO B - pese o paciente, se possivel  USE O PLANQ C - pese o paciente

FONTE: BRASIL (2011).

A perda de peso € um parametro fundamental para avaliacdo da desidratacdo. O tipo
classificado como leve prevé a perda ponderal de até 5%; a moderada entre 5 a 10% e,
grave mais de 10%. H4, no entanto, a observagdo de que a informacdo sobre o peso anterior
no atendimento pediatrico tem risco de viés, visto que a mesma pode ndo ser fidedigna
(BRASIL, 2011), devido a varios motivos, um deles, a ansiedade da mae ou acompanhante da
crianga.

Assim, ¢ de extrema valia a aplicacdo de outras escalas, que utilizem avaliagdo de
outros parametros que poderdo complementar a classificacdo da desidratagdo. Neste sentido,
ha a Escala Clinica de Gorelick, Shaw e Murphy (1997), esta avalia a desidratacdo, com base

nos achados clinicos, a saber: condi¢do geral (letargia, sonoléncia, tontura postural, pele fria,
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extremidades ciandticas, caimbras musculares, coma); pulso radial anormal (fraco, filiforme,
impalpavel); alteragdes respiratdrias; reducdo da elasticidade cutanea; olhos fundos e secos,
auséncia de lagrimas, mucosas secas ou muito secas, diminui¢do no volume da diurese,
perfusdo capilar maior que dois segundos; taquicardia (>150bpm).

No que diz respeito ao tratamento, sdo organizados em trés planos, A, B e C,
conforme a gravidade da desidratacdo, os quais s@o apresentados na FIGURA 9.

Para a implementagdo de todos os Planos, os profissionais de satide deverdo realizar
atividade de educagdo em saude, de maneira a orientar os pais sobre: os sinais de risco de
desidratacdo; conhecimento de quando levar a crianca ao servi¢o de saude; e, sobre o perigo
de automedicar a crianga e provocar outras complicagdes, com, por exemplo, a utilizacdo de
antidiarreicos e antieméticos (OMS, 2008; BRASIL, 2011; SOCIEDADE BRASILEIRA DE
PEDIATRIA (SBP), 2017).

FIGURA 9 - PLANOS A, B, C PARA MANEJO DA DESIDRATA_CAO EM CRIANCAS

\\

Plano C: por IV até a

Plano B: realizado o
Plano A: realizado em
domicilio, para prevencio.
Oferecer mais liguido
manter a quantidade
habitual de alimentacio.

.

tratamento por VO.
Administracio de sais para
reidratacio, 50 a 100ml’kg
ded a6 horas. e o
paciente deve permanecer
no servico de sanude até a
reidrataciio completa.

==

recuperacio do paciente para

iniciar o soro por VO. Em
criancas = de 5 anos

combinagdo de 1:1 5F e 5G,
100ml'kg, em duas horas.
Em > 5 anos 8F 300ml'kg

em 30 minutos e RL 70ml’kg

em 2h30

P

FONTE: Adaptado de BRASIL (2011).

A pungdo intravenosa ¢ uma pratica prestada pelos profissionais de enfermagem,
durante o tratamento de diversas doengas agudas e crdnicas, estd consolidada em todas as
esferas de atengdo a saude. No entanto, esta pratica em criangas ¢ considerada pelos
profissionais de satide, como uma tarefa de alta complexidade, tendo em vista a demanda de
tempo para sua execugdo, perpassada pelo sentimento de frustacdo da equipe e, responsaveis
pelo paciente, gerado e reforcado pelas ocorréncias de insucesso para o estabelecimento do
acesso venoso (FLORIANO et al., 2017)

Os acessos venosos, geralmente ndo sdo obtidos com sucesso na primeira tentativa.

Isto devido as caracteristicas da populagcdo pedidtrica como: pequeno calibre, condi¢des da
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rede venosa e grau de agitacdo do paciente. E ainda considerando as condi¢cdes dos materiais
utilizados no procedimento: tipo de dispositivo escolhido, modo de infusdo de solucdes,
cuidados na manuten¢do do acesso e, na prevencdo de complicacdes, bem como, a
qualificacdo e o tempo de servigo do profissional (FLORIANO et al., 2017; RODRIGUES et
al., 2017).

O cuidado diferenciado ao paciente pediatrico tem sua importancia. O profissional
deve ter conhecimento referente ao crescimento e desenvolvimento, relativo as situagdes que
interferem na resposta terapéutica, quanto a administragdo dos medicamentos ou solugdes,
assim como, do potencial de ocorréncia de eventos adversos (BARROS et al., 2017).

As recomendagdes para assegurar a correta execugao da terapia infusional consistem:
verificar a prescrigdo completa do profissional responsavel (tipo da solugdo, o volume, a
velocidade de infusdo, a dosagem da medicacdo, a via de administracdo, o aprazamento);
estabelecer protocolos de emergéncia para eventos adversos; ter € manter equipe capacitada e
apta a implementar a terapia infusional e, utilizar abreviacdes somente padronizadas pela
equipe e, aprovadas pela institui¢do; analisar sempre a prescri¢do, conforme a idade e a
condi¢do do paciente (PHILIPS, GORSKI, 2014).

Pelo carater do procedimento ser invasivo, a terapia infusional através da via
intravenosa, tem alto risco de complicagdes, ¢ os eventos adversos mais frequentes sdo:
flebite, hematoma, infiltragdo e extravasamento. Durante o cuidado, o enfermeiro devera
identificar as possiveis causas que provocaram a manifestacdo dos eventos adversos e,
implementar medidas para prevencdo, controle e reducdo destes agravos (PHILIPS, GORSKI,
2014; BARROS et al., 2017; RODRIGUES et al., 2017).

Em relagdo a dor, a terapia infusional pode ser caracterizada como uma fonte
dolorosa e de estresse para a crianga, bem como, familiar ou responsavel. Caracterizada como
o quinto sinal vital devido a sua importancia na qualidade da assisténcia, se torna desafiador
para o profissional minimizar este sofrimento no momento da realizagcdo da pun¢do. Alguns
métodos multidimensionais s@o evidenciados em pesquisas, para avaliacdo e quantificacdo da
dor (HONORATO et al., 2016).

Aplicaveis a criangas, existem diversas escalas para avaliar a dor, dentre elas as mais
utilizadas sdo: a ferramenta de avaliacdo da dor FLACC - Face, Legs, Activity, Cry,
Consolability Scale, conforme QUADRO 3. E ainda, a Pain Factors Scale representada pela
FIGURA 4.

A FLACC ¢ considerada de facil aplicacdo em criancas e adolescentes submetidas a

procedimentos médicos invasivos. E baseada no comportamento da crianca frente a dor, os
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quais sdo divididos em cinco categorias, com pontuacdo de 0 a 2 pontos. Uma dor leve tem
pontuagdo de 0 a 3, moderada de 4 a 6 e, severa pontuacdo de 7 a 10 (SILVA, THULER,
2008; DANTAS et al., 2016).

QUADRO 3 - ESCALA FLACC - FACE, LEGS, ACTIVITY, CRY, CONSOLABILITY SCALE - SEGUNDO
SUA PONTUACAO QUE AFERE A INTENSIDADE LEVE (0 A 3 PONTOS), MODERADA
(4 A 6 PONTOS) E SEVERA (7 A 10 PONTOS).

distracéo

Categorias Pontuacio 0 Pontuacio 1 Pontuacgio 2
N t b 1h .

Face Sem expressdo Care as, sobrancetha Mandibulas cerradas
franzida, desinteresse

Pernas Relaxadas Inquietas Chutando ou esticadas
Contorcendo, tensa,

Atividade Posi¢do normal movendo-se para frente ¢ | Curvada e rigida
para tras

Choro Sem choro Gem.1d05. ou queixas Choro continuo, grito,
ocasionais solugo.

Consolabilidade Satisfeita, relaxada Tranquila, aceita toques e Dificil de consolar

FONTE: Adaptado de SILVA, THULER (2008, p.346)

Para criangas maiores, com habilidade de auto relato, o instrumento mais comumente

utilizado ¢ a FACES Pain Rating Scale. Esta apresenta um aumento da intensidade da dor

representada pelos numeros de 1 a 6 e, é composta por seis imagens de faces com expressdes

progressivas de dor e sofrimento. Assim, ¢ solicitado ao paciente que aponte a face que
melhor representa a intensidade de sua dor (OLIVEIRA, A, M. et al., 2014; ANDRADE,
PEREIRA, SOUZA, 2006).

FIGURA 10 - ILUSTRACAO DAS EXPRESSOES DA ESCALA DE FACES PEDIATRICA

.f"""“\. .'
® S

FONTE: SILVA, THULER (2008, p.345).

Embora, seja possivel reconhecer o esfor¢o de pesquisadores em produzir evidéncias

sobre a avaliagdo da dor pediatrica, os profissionais de saide possuem resisténcia e
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fragilidade no (re)conhecimento destes instrumentos e, acabam por desvalorizar a
identificacdo, a avaliacdo e, 0 manejo deste quinto sinal vital da crianca.

Nesta perspectiva, para garantir a humanizagdo da assisténcia de enfermagem em
servicos com criangas hospitalizadas, se destaca a necessidade da implementagdo de
protocolos, formagdo continuada dos profissionais, organizag¢do das institui¢des de saude e
planejamento da assisténcia de enfermagem para o conhecimento da equipe em reconhecer
procedimentos dolorosos e intervengdes que tragam conforto a esses pacientes,
proporcionando um tratamento menos agressivo € com menos chances de complicacdes

(SANTOS, MARANHAO, 2016; ANDREAZZA et al., 2017)

3.3 A PRATICA BASEADA EM EVIDENCIA

Atualmente a expansdo de pesquisas e estudos na saude sustenta uma pratica clinica
mais segura e efetiva. A tomada de decisdo dos profissionais a partir das melhores evidéncias
disponibilizadas tem sido alvo de inumeras discussdes na area da saude, principalmente,
durante a formagdo deste profissional. O objetivo € exercer uma assisténcia de qualidade,
conforme o conhecimento gerado e veiculado nas evidéncias e, ndo somente, de acordo com
conhecimento adquirido (PEDROLO et al., 2009; BROEIRO, 2015), na formagdo ou na
vivéncia profissional.

Assim, emerge a Pratica Baseada em Evidéncias (PBE). Este modelo com origem no
Canada, a partir da década de 70, e que foi integrado ao Sistema Nacional de Satde do Reino
Unido, tem como defini¢do o consciencioso, explicito e criterioso uso da melhor evidéncia
para tomar decisdo sobre o cuidado individual do paciente (DOMENICO, IDE, 2003;
GALVAO, SAWADA, 2003;).

A PBE esteve desde cedo associada as areas da medicina e da enfermagem, como um
guia para a tomada de decisdes racionais e, para implementar as melhores praticas
(GALVAO, SAWADA, ROSSI, 2002). Constitui-se em abordagem que visa a melhoria da
qualidade da assisténcia, a reducdo dos custos e, a adocdo de medidas que minimizem o
distanciamento entre os achados de pesquisas cientificas ¢ a pratica. Considerando que na
atualidade, as questdes sobre custos, qualidade da assisténcia, e de conhecimento do paciente
sobre sua propria saude, sdo fortes influenciadores do cuidado (POTTER, PERRY, 2013).

De acordo com Melnyk e Fineout-Overholt (2011), evidéncia é um conjunto de fatos
que podem ser tomados como verdadeiros. Assim, a PBE afasta o cuidado de enfermagem

fundado em rituais, experiéncia clinica, conhecimento adquirido na pratica, € opinides
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emitidas na tradi¢do ou cultura. Aproxima uma linha de decisdo, a melhor evidéncia
disponivel, orientada por etapas de uma investigagao sistematica (PEARSON et al., 2010).
Estas etapas incluem a defini¢cdo de um problema, a busca e avaliacfo critica das
evidéncias disponiveis, a implementacio das evidéncias na pratica e a avaliacio dos
resultados obtidos, sendo o produto a melhor evidéncia disponivel (GALVAO, SAWADA,
MENDES, 2003). Todos estes passos devem estar aliados a competéncia clinica do

profissional e as preferéncias do cliente, conforme FIGURA 11 (LAMBERT, 2006).

FIGURA 11 - TRIADE DE IMPLEMENTACAO DA MELHOR EVIDENCIA

Preferéncias
do cliente

FONTE: Adaptado de LAMBERT (2006)

A assisténcia de saude neste modelo, com base na melhor evidéncia, ¢ um processo
ciclico, que a partir da identificagdo do profissional pelas necessidades de saude do paciente,
demanda interrogacdes e preocupagdes e, em seguida produz conhecimento e evidéncia de
forma efetiva para esta populacdo, a qual ¢ transferida para os servigos de saude, e utilizada
por profissionais que avaliam seu impacto na saude do paciente, para os sistemas de saude e
para a pratica profissional (PEARSON et al., 2010).

Para Munn et al. (2018) para a real execucdo deste modelo de PBE ¢ preciso realizar
o processo de sintese de evidéncia, transferéncia deste conhecimento e implementacdo da
melhor evidéncia. Assim, serdo reduzidas as lacunas entre as pesquisas, as politicas publicas e
a pratica.

Em conjunto com o desenvolvimento da PBE, destaca-se a importancia do
pensamento critico (PC) e raciocinio clinico (RC) do profissional de enfermagem para a
tomada de decisao, conforme a melhor evidéncia produzida. O PC ¢ o processo aplicado pelos

enfermeiros para solugdo de problemas e tomadas de decisdo visando a melhora do paciente.
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O RC, por sua vez, engloba as habilidades mentais desenvolvidas pelos profissionais para o
cuidado em satde (JENSEN et al., 2014; PAPATHANASIOU et al., 2014).

Para a area da enfermagem, foi desenvolvido por uma pesquisadora norte americana,
0 Development Nursing Thinking (DNT) para o apoio ao aprendizado dos estudantes relativo a
aplicacdo do RC, ainda no meio académico (TESORO, 2012). O modelo engloba os
processos de PC, avaliagdo do paciente, criagdo de hipoteses, identificagdo dos diagndsticos
com caracteristicas definidoras, implementa¢@o do plano de cuidados, reavaliacdo. E, enfatiza,
que em todo o processo se deve considerar a seguranca do paciente. Este modelo possui
tradugdo transcultural validada para o portugués do Brasil (JENSEN et al., 2014).

Ha inegavel esfor¢o para se colocar em pratica os melhores resultados de pesquisas
cientificas, todavia, as barreiras vigentes entre a pesquisa, a assisténcia e as politicas de saude,
ainda s3o muitas como, aprovagdo por Comité de Etica, financiamento, publicacio,
preparacdo de guidelines, entre outras. Entre uma descoberta cientifica e os resultados da
implementagdo desta evidéncia na pratica, o tempo estimado ¢ de 17 anos (MORRIS,
WOODING, GRANT, 2011).

Neste sentido, aplica-se o conceito da Translagdo do Conhecimento (TC), visa a
promocgao da correta difusdo e implementagdo do conhecimento, e convertido em beneficio do
paciente (MORRIS, WOODING, GRANT, 2011). H4 diversos modelos de translagdo do
conhecimento, a seguir ¢ representado o modelo proposto por Graham et al. (2006), nos EUA,
e traduzido para o portugués do Brasil por Oelke, Lima, Acosta (2015), foi pensado como um
sistema dinamico e interativo, no qual hd basicamente duas fases: a criagdo e a acdo. A
cria¢do representa a sintese dos estudos e, a ag@o o processo de aplicagcdo (FIGURA 12).

O precursor da PBE foi Archie Cochrane, um médico epidemiologista que em 1972
apontou para a Medicina como ndo producente de revisdes de evidéncias com o devido rigor
cientifico e, que as decisdes médicas ndo eram baseadas na melhor evidéncia. Apds sua morte,
foi inaugurada em 1993, a Colaboragdo Cochrane, com base em seu ideal de revolucionar as
pesquisas, com a produc¢do de RS atualizadas periodicamente, de todos os ensaios clinicos
randomizados relevantes sobre determinada intervencdo (WHITE, 2002; MELNYCK,
FINEOUT-OVERHOLT, 2011).



37

FIGURA 12 - PROCESSO DE CONHECIMENTO PARA ACAO
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FONTE: GRAHAM et al. (2006).

Entre os principios Cochrane estdo: atualizag@o; redugdo da possibilidade de viés; o
acesso facilitado a evidéncia; qualidade assegurada, bem como, a continuidade. O simbolo da
Colaboragao Cochrane, ¢ uma ilustracdo do grafico Forest plot, resultado final de uma meta-
analise realizada com setes ensaios clinicos randomizados. Cada linha representa o resultado
de um estudo ¢ o diamante ao final a combinag¢do destes resultados, neste caso, evidenciando

a intervencdo como efetiva, FIGURA 13 (HIGGINS, GREEN, 2011).

FIGURA 13 - LOGO DA COLABORACAO COCHRANE

=

FONTE: HIGGINS, GREEN (2011).

Periodicamente, sdo disponibilizados através do website da Colaboragdo Cochrane o

Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions, que sistematiza os passos para
preparagdo de diversos tipos de revisdes. As atualizacdes permitem avangos na metodologia e

promove um feedback entre editores e usuarios (HIGGINS, GREEN, 2011).



38

Uma institui¢do altamente recomendada e utilizada como referéncia para muitas
revisdes sistematicas € o Instituto Joanna Briggs - JBI®, esse foi o Modelo adotado por esta
Revisdo Sistematica. Com sede na Universidade de Adelaide - Australia, este instituto
completa em 2018, seu 22° ano de operagdes e, como institui¢do internacional tem se
expandido para mais de 80 paises (AROMATARIS, MUNN, 2017).

O Instituto apoia e promove a sintese, a transferéncia e a utilizacdo da evidéncia
através de praticas efetivas, vidveis, apropriadas e significativas para a melhoria da assisténcia
a saude mundial. Sua logomarca se refere a propaga¢do do conhecimento e, representa o
poder de uma simples a¢do para uma mudan¢a permanente, FIGURA 14 (AROMATARIS,
MUNN, 2017).

FIGURA 14 - LOGO DO INSTITUTO JOANNA BRIGGS

JOANNA BRIGGS

INSTITUTE

FONTE: AROMATARIS, MUNN (2017).

O modelo JBI de assisténcia em saude baseada em evidéncia - Evidence-Based
HeatlhCare (EBHC) ¢ definido como a tomada de decisdo clinica a partir da escala
denominada FAME Scale, que considera a viabilidade (Feasible), a adequecdo (Appropriate),
o significado (Meaningful) e a efetividade (Effective) das praticas de saide, QUADRO 4
(Munn et al., 2018).

Estas sdao informadas a partir das melhores evidéncias disponiveis, do contexto em
que o cuidado estd inserido, o julgamento do paciente e do profissional e a expertise do

profissional de satide (Munn et al., 2018).

QUADRO 4 - ESCALA FAME

(F) FEASIBLE Intervencio, potencialmente, pratica nos aspectos fisicos, culturais

e financeiros.

Intervencio € apta para aquela situacio conforme o contexto ético

fd) APPROPRIATE

e cultural.

Sdo consideradas as expeniéncias, valores, pensamentos, opinides
(M) MEANINGFUL )

do paciente.
(E) EFFECTIVE Felagdo da intervencio e os desfechos clinicos e de sande.

FONTE: AROMATARIS, MUNN (2017).
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Este modelo de assisténcia, FIGURA 15, foi desenvolvido para visualizagdo do
processo completo de EBHC, da geracdo da evidéncia até a implementacdo dos resultados na
pratica. Este complexo modelo traz em conjunto perspectivas de diversas disciplinas como,

psicologia, educagdo e comunicagdes e marketing (Munn et al., 2018).

FIGURA 15 - JBI MODEL OF EVIDENCE INFORMED HEALTHCARE

:dﬁs Engagement
Dy

.

Chvararching principles
Culture - Capacity - Communication - Collaboration

FONTE: Munn et al. (2018).

Todo o conhecimento cientifico produzido pela enfermagem tem potencial para
trazer inovag¢des ao cuidado. Nao obstante, entre a produ¢do de conhecimento com a
disponibilidade das pesquisas cientificas, a sua concretiza¢gdo na pratica baseada em
evidéncia, ha a dependéncia e interferéncia do acesso dos profissionais ao que existe de mais
recente e evidente para a sua pratica. Destacando competéncias que ndo sdo comumente
enfatizadas no ensino superior e, no ensino técnico como, habilidade dos profissionais com o
computador e internet, conhecimento bésico sobre estatistica, epidemiologia ¢ método de
pesquisa (CRUZ, PIMENTA, 2005).

Nesta perspectiva, ¢ destacada como relevante a formagdo de qualidade para a
difusdo das pesquisas cientificas produzidas em todo o mundo, na valorizagdo do profissional.
Ha tempos se almeja um sistema de formagdo em enfermagem que: estimule os discentes a

participarem e produzirem pesquisa; a fazerem leitura e avaliacdo critica de estudos; e, a
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promoverem discussdo e aplicacdo destas descobertas durante as aulas praticas
supervisionadas em ambiente real (GALVAO, SAWADA, 2003).

E, ainda, deve ser valorizada e recomendada a participagdo dos enfermeiros
assistenciais nos grupos de pesquisa e, nos congressos, com participacdo efetiva na
elaboragdo, divulgagdo e implementacdo dos resultados de seus estudos na pratica cotidiana.
De maneira que seja alcancado o desenvolvimento de novas habilidades e atualizagdo
profissional, com a descoberta e adesdo as inovacdes para o cuidado de seus pacientes. E,
como consequéncia poder-se-a assistir a reducdo do distanciamento entre as pesquisas € a

assisténcia em satide (GALVAO, SAWADA, 2003).

3.3.1 Revisdo sistematica

Com o conhecimento em expansdo, ¢ importante destacar que as novas evidéncias
podem ocorrer por estudos primarios ou secundarios. Desta maneira as revisdes sistematicas
(RS) sdo, igualmente, relevantes como as pesquisas de carater primario da area da saude.
Além de apontar as lacunas sobre o que ¢ conhecido sobre uma area em particular ou sobre
uma interven¢do ou pratica (GALVAO, SAWADA, MENDES, 2003; AROMATARIS,
MUNN, 2017). Assim, a revisao sistematica se destaca dentre os desenhos de pesquisa.

A revisdo sistematica tem como objetivo fornecer uma sintese de diversos estudos,
em uma unica pesquisa, a partir de métodos rigorosos e transparentes. Este tipo de estudo ndo
procura criar um novo conhecimento, ao contrario, visa sintetizar e resumir o conhecimento ja
produzido (AROMATARIS, PEARSON, 2014).

Os estudos realizados sdo classificados conforme a validade e a confiabilidade de seu
relato. Destaca-se o modelo de classificagdo do Nivel de Evidéncia, conforme os tipos de
estudos para efetividade, adotado pelo JBI® (AROMATARIS, MUNN, 2017) na FIGURA
16. Destaca-se que, também, ha classifica¢des para estudos sobre diagndsticos, progndsticos e
avaliagdes econdmicas.

A RS ¢ diferenciada pelo rigor metodologico aplicado em sua elaboragdo, com a
finalidade de minimizar vieses e, apresentar resultados mais confidveis. Este método de
pesquisa identifica os estudos primarios que respondem a uma pergunta de pesquisa € os
reune em forma de sintese, o que resulta na comprovacdo da melhor evidéncia para a
intervengdo pesquisada (GALVAO, SAWADA, MENDES, 2003; HIGGINS, GREEN, 201 1).
As etapas que compreendem a RS, estdo apresentadas no QUADRO 4.
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FIGURA 16 - CLASSIFICACAO DO NIVEL DE EVIDENCIA PARA EFETIVIDADE

Level 1.a — Systematic review of Randomized Controlled Trials (RCTs)
Level 1.b — Systematic review of RCTs and other study designs
Level 1 — Experimental Designs
Level 1.c — RCT
Level 1.d — Pseudo-RCTs

Lewvel 2.a — Systematic review of quasi-experimental studies

Level 2. b — Systematic review of quasi-experimental and other lower study
designs

Level 2 — Quasi-experimental Designs
Level 2.c — Quasi-experimental prospectively confrolled study
Level 2 d — Pre-test — post-test or hisforic/retrospective control group study
Level 3.a — Systematic review of comparable cohort studies
Level 3 b — Systematic review of comparable cohort and other lower study
designs

Level 3 — Observational — Analytic
Designs Level 3 ¢ — Cohort study with control group

Level 3.d — Case — controlled study
Level 3 e — Observational study without a confrel group

Level 4. a — Systematic review of descriptive studies

Level 4 — Observational — Descriptive Level 4b — Cross-seclional study

Studies Level 4.c — Case series

Level 4.d — Case study

Level 5. a — Systematic review of expert opinion

Level 5 — Expert Opinion and Bench

Research Level 5.b — Expert consensus

Level 5.c — Bench research/ single expert opinion

FONTE: AROMATARIS, MUNN (2017).

Os tipos de revisdo sistematica sdo: efetividade, qualitativa, custos/avalia¢do
econdmica, prevaléncia ou incidéncia, acurdcia de teste diagnostico, etiologia e risco, sintese
textual, métodos mistos, umbrella e scoping review. As revisdes sistematicas de efetividade
buscam sintetizar estudos primarios para estabelecer o efeito do tratamento (AROMATARIS,
MUNN, 2017).

Inicialmente, de acordo com o Modelo JBI® para o desenvolvimento de uma revisao
sistematica de efetividade é preconizado o registro do Titulo da Revisdo Sistematica. Assim, ¢
possivel identificar os estudos que estdo em desenvolvimento, evitando pesquisas duplicadas.
Em seguida, deve-se iniciar a criagdo de um Protocolo de Revisdo Sistematica. Este Protocolo
apresenta a proposta do estudo de RS e ¢ fundamental para expor: os objetivos e o0 método de
pesquisa, deste modo deve ser realizado antes da elaboragdo de uma revisdo sistematica
(AROMATARIS, MUNN, 2017).

Para os revisores que seguem as recomendag¢des do Instituto Joanna Briggs, o

protocolo ¢ escrito através de uma plataforma online, JBI SUMARI - The System for the
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Unified Management, Assessment and Review of Information — que disponibiliza templates,
instrumentos para avaliagdo, extragao e sintese dos dados (AROMATARIS, MUNN, 2017).
Ao final, com o tema e o método definidos, e com o Titulo registrado, o Protocolo ¢

submetido ao JBI Database of Systematic Reviews and Implementation Reports

(AROMATARIS, MUNN, 2017).

QUADRO 5 — PASSOS PARA ELABORACAO DE UMA REVISAO SISTEMATICA

Formular uma questao Definir critérios de Localizar e selecionar
de pesquisa inclusdo e exclusao os estudos

Extrair e sintetizar os

Avaliar a qualidade Interpretar os resultados

. dados; ,
metodologica dos ’ e estabelecer o nivel de
. ; Apresentar os DA
estudos incluidos confian¢a da evidéncia
resultados

FONTE: AROMATARIS, MUNN (2017).

Sob esta dtica, apresentam-se a partir deste ponto como ¢ desenvolvido a Revisdo
Sistematica, segundo as recomendag¢des da JBI®.

1 — Questdo de Pesquisa: a partir de um problema identificado na pratica ¢
formulada a questdo de pesquisa. Para tanto, em revisdes sistematicas quantitativas de
efetividade, a estratégia utilizada é o menmoénico PICOS, detalhado no QUADRO 6
(SANTOS, PIMENTA, NOBRE, 2007; AROMATARIS, MUNN, 2017). Este passo ¢

fundamental para a elaboragdo dos critérios de inclusdo e exclusao.

QUADRO 6 - MNEMONICO PICOS

Fatores demograficos e socioecondmicos da populagdo, e mais o local
de interesse.
Intervencido de interesse do estudo, para tratamento, preventiva,
diagnostica, relacionada a disturbios econdmicos, entre outros.
Grupo controle, placebo, sem tratamento, tratamento padrdo ou uma
C - Comparador | medicagdo, entre outros. Descrever dosagem, intensidade, frequéncia,
modo de administracao.
Resultados esperados pelos revisores para alcangar uma conclusao
O — Outcome relevante clinicamente, classificados em primarios e secundarios.

(Desfecho) Descrever como estes desfechos serdo medidos ou avaliados pelos
estudos primarios.

P — Populacao

I — Intervencio
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S — Study design
(Desenho do Método e desenho adotado pelo estudo.
Estudo)
FONTE: SANTOS, PIMENTA, NOBRE (2007) ¢ AROMATARIS, MUNN (2017).

2 — Background (introducéo): Neste item, ¢ descrito em sintese sobre o problema
de pesquisa, populagdo alvo, intervencdo, desfechos, fenomeno de interesse e contexto,
quando necessario. Fornece a justificativa da elaboragdo da revisdo sistematica com os
especificos critérios de inclusio, assim como defini¢io de conceitos ¢ termos chaves. E
permitido até mil palavras (AROMATARIS, MUNN, 2017).

3 — Estratégia de Busca: apos, a construgdo da pergunta, ¢ definida a estratégia de
busca, que consiste na combinag¢do de Descritores em Ciéncias da Saude, Medical Subject
Headings (MeSH) e palavras textos, pelos operadores booleanos ‘AND’ quando os dois
termos procurados serdo encontrados nos estudos; e ‘OR’ entre os descritores sindnimos do
mesmo grupo, ou ‘NOT’ para exclusdo de algum descritor em especifico.

Estes itens sdo inseridos na caixa de busca de cada base de dados previamente
escolhidas. Dentre elas: Medical Literature Analysis and Retrieval System Online
(MEDLINE/PubMed), Excerpta Medica Database (Embase), Cumulative Index to Nursing
and Health Literature (CINAHL) e Web of Science.

A estratégia de busca tem como objetivo encontrar estudos publicados e ndo
publicados; a literatura cinzenta como teses e dissertagdes; e, pela busca manual nas listas de
referéncias dos estudos ja identificados. A qualidade da RS est4, intimamente, relacionada
com a estratégia de busca. Conforme a sensibilidade, serdo identificados os estudos mais
relevantes. Caso contrario, a falta de estudos podera trazer prejuizos ao resultado final como
falsas conclusoes e, risco de viés (AROMATARIS, MUNN, 2017).

4 — Selecido dos Estudos: A seguir, a selecdo dos estudos, deve ser feita por dois
revisores, e de forma independente. Todas as referéncias encontradas serdo colocadas em um
sistema de gerenciamento de referéncias para exclusdo dos estudos duplicados.
Primeiramente, os revisores realizam a avaliacdo pelo titulo e resumos de todos os estudos
identificados nas bases, conforme os critérios de elegibilidade da RS.

Apos, sdo feitas leituras dos textos completos que foram avaliados positivamente etapa
anterior e, serdo aplicados os critérios de elegibilidade novamente. Os que ndo estiverem de
acordo serdo excluidos e os motivos detalhados ao longo da RS.

5 — Avalicdo Critica dos estudos: Os revisores avaliam criticamente a qualidade

metodoldgica de cada estudo incluido, para determinar se o estudo identificou potenciais risco
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de vieses no tipo de estudo, na conducdo e na analise da pesquisa. Os principais vieses ou
limitagdes de um estudo sdo definidos como erros sistematicos e estatisticos, que acarretam
em resultados tendenciosos e conclusdes distantes da verdade. Sdo classificados por Guyatt et
al. (2011) em [limitagdo ndo grave, limitagdo grave e limitagcdo muito grave, conforme
QUADRO 7 (CARVALHO, SILVA, GRANDE, 2013). Os instrumentos para cada
delineamento de estudo estdo disponiveis no JBI-SUMARI, sistema integrado dos

participantes deste Instituto.

QUADRO 7 — TIPO DE LIMITACAO DO ESTUDO E SUPORTE PARA JULGAMENTO

TIPO DE VIES SUPORTE PARA JULGAMENTO

Auséncia de ocultagio de
alocacdo

Os pacientes incluidos nos estudos estdo cientes do grupo
que sera alocado.

Auséncia de cegamento

Os participantes, responsaveis, profissionais, e avaliadores

dos desfechos estdo cientes das intervengoes utilizadas.

Perda de acompanhamento e falha em aderir ao principio da
inten¢do de tratar nos ensaios de superioridade e de nao

Contagem incompleta de | inferioridade.
pacientes e eventos dos | Perda de acompanhamento e¢ falha em conduzir as duas
desfechos analises considerando, apenas, aqueles que aderiram ao

tratamento, ¢ todos os pacientes para os quais os dados dos
desfechos estdo disponiveis.

Viés de relato dos desfechos
seletivos

Relato ausente ou incompleto de algum desfecho com base
nos resultados.

Outras fontes de viés que ndo se enquadra nos dominios
anteriores.

Finalizag¢do antes do previsto por beneficio do resultado.
Uso de mensuragdo invalida para os desfechos.

Outras limitagdes

FONTE: Adaptado de GUYATT et al (2011).

5 — Extracido dos dados: ¢ especificado, o processo e os instrumentos, utilizados
para esta extracdo de dados, bem como, os procedimentos feitos nos casos de discordancias
entre os revisores, neste processo. A partir do JBI-SUMARI ¢ possivel importar um
instrumento padrdo com dados mais importantes dos estudos incluidos.

6 — Sintese dos dados: Relativo a sintese dos dados da RS, quando os estudos
quantitativos s3o homogéneos, ou seja, apresentam as mesmas caracteristicas da intervengao,
do desenho de pesquisa, ¢ no nimero da amostra, podera ser realizada a analise estatistica
conhecida como meta-analise. Este procedimento ¢ estatistico ¢ combina, sintetiza os
resultados de varios estudos. Conquanto, se houver poucos estudos, heterogéneos, ¢ sem

qualidade metodoldgica, sem andlise estatistica, serd feita uma analise descritiva ou narrativa



45

dos desfechos de interesse (GALVAO, SAWADA, MENDES, 2003; ROTHER, 2007;
HIGGINS, GREEN, 2011).

O agrupamento dos desfechos dos estudos primarios por meta-andlise aumenta a
precisdo e a significancia estatistica dos resultados, promove a sintese das conclusdes da
pesquisa e identifica a heterogeneidade nos resultados das intervengdes em diferentes
subgrupos (AROMATARIS, MUNN, 2017).

Apds a analise, por estatistica ou narrativa, ¢ desenvolvida avalia¢do da qualidade da
evidéncia e da for¢a das recomendagdes, com apoio do Programa GRADE. Este sistema
avalia cada desfecho da RS em trés categorias: desfechos criticos para o processo de decisio;
desfechos importantes, e pouco importantes. A classificagdo inicial ¢ relacionada ao
delineamento do estudo, sendo o ensaio clinico randomizado de alta recomenda¢do e, os
estudos observacionais de baixa (BRASIL, 2014).

Esta recomendacdo visa a criagdo de um sistema universal, transparente e sensivel
para graduar a qualidade das evidéncias e a for¢a das recomenda¢des das mesmas (BRASIL,
2014). E utilizado para apoiar os pesquisadores da area da satide a implementar uma evidéncia
na pratica, a partir de guidelines (AROMATARIS, MUNN, 2017).

No GRADE a qualidade da evidéncia podera estar em um dos quatro niveis - alto,
moderado, baixo, muito baixo, os quais representam a confianga na estimativa dos efeitos

apresentados mediante andlise, conforme a ilustracdo da FIGURA 17.

FIGURA 17 - QUALIDADE DA EVIDENCIA CONFORME ANALISE GRADE
Certainty of thdi
evidence
(GRADE)

OERD
ALTA

SO0
MODERADA

©@00
BAIXA

®000
MUITO BAIXA

FONTE: GRADEPro GDT (2015).

Esta andlise ¢ realizada a partir de oito aspectos do estudo, ilustrada na FIGURA 18,
somado ao delineamento do estudo previamente informado. O delineamento do estudo de

mais alto nivel ¢ o Ensaio Clinico Randomizado. A qualidade da evidéncia sera diminuida
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conforme os desfechos incluidos se referirem a estudo com delineamentos de nivel mais baixo
(BRASIL, 2014).

Apos ¢ informado o Risco de Viés, que o revisor deve realizar, previamente, com
base em algum instrumento padronizado. Como alternativa o sistema disponibiliza as
seguintes alternativas: ndo grave, grave e muito grave. Este é considerado um indice que pode

reduzir o nivel da evidéncia (BRASIL, 2014; GRADEpro GDT, 2015).

Para a Taxa de Inconsisténcia do estudo, o revisor pode escolher entre: ndo grave,

grave e muito grave. Neste item, sdo avaliados se os resultados dos desfechos incluidos, foram

consistentes entre os estudos, e, se houver inconsisténcia, analisar-se-a se esta foi o suficiente
para reduzir a qualidade da evidéncia (BRASIL, 2014; GRADEpro GDT, 2015).

Em relacdo ao terceiro aspecto, Taxa de Evidéncia Indireta, deverd ser sinalizado
se as evidéncias respondem diretamente a questdo de pesquisa da revisdo sistematica e, se
alguma evidéncia indireta disponivel ¢ suficiente para rebaixar a qualidade das evidéncias
(BRASIL, 2014; GRADEpro GDT, 2015).

A Imprecisdo ¢ definida de forma diferente para autores de revisdes sistematicas e
para painéis de diretrizes. A confianga na estimativa do efeito esta relacionada ao grau de
certeza em que ela apoia uma determinada decisdo (por exemplo, adotar ou nido uma
intervengdo). O parametro mais utilizado para o julgamento sobre a precisdo das estimativas ¢
baseado no intervalo de confianca de 95% (BRASIL, 2014). Deve-se avaliar se os resultados
sdo precisos o suficiente e se qualquer imprecisdo dos resultados foi suficiente para reduzir a
qualidade da evidéncia para esse resultado (GRADEpro GDT, 2015).

No proximo item, deverd ser avaliada a probabilidade de Viés de Publicacéio e, se o
viés de relatorio € sério o suficiente para rebaixar a qualidade da evidéncia para esse resultado
(GRADEpro GDT, 2015). Exemplos, estudos com andlise estatisticas significantes (positivas)
e estudos uniformemente pequenos com financiamento, possuem maior probabilidade de
serem publicados (BRASIL, 2014).

Os proximos itens descritos, sdo avaliados com foco na possibilidade de aumentar o
nivel de evidencia, e sdo utilizados para estudos observacionais (Schiinemann et al., 2013).

Com respeito ao Efeito de Grande Magnitude analisaram-se as intervengdes com
efetividade ja comprovada, mas também, podem ter para aumenta a qualidade da evidéncia
em estudos observacionais e com fatores de confusio. Serd considerado o estudo com elevada
magnitude de efeito quando for observado RR>2 ou RR<0,5 e muito elevado RR>5 ou

RR<0,2. Dever-se-a selecionar no GRADEpro GDT o efeito ndo grande ou muito grande, e
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avaliar a qualidade da evidéncia com base neste resultado, podendo assim, aumentar o nivel e
evidéncia (BRASIL, 2014; GRADEpro GDT, 2015).

O penultimo aspecto ¢ sobre os Fatores de Confusdo. Fatores associados com os
desfechos de interesse, e a andlise ¢ realizada ajustando as diferengas desses fatores entre os
grupos de intervengdo e controle. Para este item, tem-se as escolhas: ndo, reduziria o efeito

demostrado ou sugeririam um efeito espurio (BRASIL, 2014; GRADEpro GDT, 2015).

Ao final, ¢ informado sobre o Gradiente de Dose Resposta, cuja sinalizag¢des serdo:
sim ou_ndo. Este achado reforca a probabilidade da ocorréncia de relagdo causa-efeito, o que

aumenta a confianca na estimativa (BRASIL, 2014; GRADEpro GDT, 2015).

FIGURA 18 - ASPECTOS DA ANALISE DO GRADEPRO GDT
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FONTE: GRADEpro GDT (2015).

7 — Analise dos Resultados: nesta sessdo descreve-se em subcapitulos o processo de
inclusdo dos estudos e a qualidade metodoldgica, caracteristicas relevantes dos estudos e os
achados da revisdo e o resultado da sintese dos dados.

8 — Discussio: Posteriormente, a interpretacdo dos dados ¢ determinada com base em
todas as etapas descritas acima. Deve ser iniciada com os principais achados da Revisdo, os
pontos positivos, e também incluir as limitagdes do estudo, e a discussdo com outros estudos
semelhantes, apontando a aplicabilidade dos achados e, principalmente, as recomendagdes
para implicacdo na pratica. E, por fim, as sugestdes para os estudos futuros (AROMATARIS,
MUNN, 2017).

9 — Conclusao e recomendacgdes: deve-se incluir todas as conclusdes da revisdo
com base nos resultados, assim como as recomendagdes para a pratica e para a pesquisa.

10 — Conflitos de Interesse: ao final, o revisor coloca em uma frase a declaragdo de

nenhum conflito de interesse no desenvolvimento da revisdo sistematica ou descreve um
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especifico ou potencial conflito de interesse. Também, se houve algum financiamento e
realiza algum agradecimento em especial.

11 — Garantia da Qualidade da Revisdo: Devido ao poder de evidéncia de uma RS
e da meta-analise, foi desenvolvido um instrumento para avaliacdo do relato destes estudos, o
qual deve também ser aplicado desde o desenho do estudo, pois suas recomendagdes apontam
para o melhor desenvolvimento.

O instrumento “Principais Itens para Relatar Revisdes sistematicas e Meta-analises”,
tradugdo de Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses de Liberati
et al. (2009) - PRISMA, ¢ apresentado no formato de um checklist que inclui 27 itens para
serem incluidos na escrita da revisdo sistemadtica e, um fluxograma (flow-diagram) com 4
etapas para ilustracdo do método de sele¢@o dos estudos identificados, a saber: identificagdo,
selecdo, elegibilidade e inclusdo. Este instrumento tem como objetivo apoiar os revisores a
relatarem em conformidade as RS produzidas e, também, os leitores a avaliarem a publicagdo
de uma RS.

12 — Divulgacgdo: Ao final, a garantia de atualizacdo da revisdo. A RS deve ser
atualizada periodicamente devido ser uma publicacdo dinamica. Desta maneira assegura-se
que novos estudos sejam incluidos e avaliados, e que preencham as lacunas do conhecimento,

com a produg¢@o de evidéncias mais fortes.
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4 METODO

4.1 TIPO DE PESQUISA

Trata-se de uma Revisdo Sistemdtica com sintese narrativa de um ensaio clinico
controlado randomizado e, portanto, o primeiro nivel de evidéncia para a préatica.

A Revisdo Sistematica ¢ um método efetivo para sintetizar estudos que sustentem a
Pratica Baseada em Evidéncia. Esta revisdo seguiu as recomendacdes do Instituto Joanna
Briggs (2017). O titulo encontra-se registrado no JBI® desde 14 de Junho de 2017, seu
protocolo de Revisdo Sistematica de Efetividade estd em andlise, apods ajustes realizados e
remetidos em novembro de 2018. Além de estar registrado no International Prospective

Register of Systematic Reviews (PROSPERO), sob 0 n® CRD42018084244.

4.2 LOCAL DA PESQUISA

Nao hé um local especifico no qual foi desenvolvida esta pesquisa, pois ndo se trata
de um estudo primario. Seu planejamento e desenvolvimento se deu no ambito do Curso de
Mestrado, no Programa de Mestrado Académico, na Pds-Graduacdo em Enfermagem,
Departamento de Enfermagem, do Setor de Ciéncias da Satde, da Universidade Federal do
Parana (UFPR), iniciado pela autora em margo de 2017.

Por tratar-se de uma Revisdo Sistematica a partir de uma publicagdo cientifica,
aponta-se que a mesma teve como cenario 24 setores de Emergéncia e um Ambulatério de
Cuidados Especiais de Atlanta, capital do estado norte-americano da Geodrgia. Estes locais

foram os de obteng¢do dos dados e apresentados nesta analise.

4.3 PERGUNTA DE PESQUISA

Para elaboracdo da pergunta de pesquisa e para o estabelecimento dos critérios de
inclusdo da pesquisa, foi adotada pela estratégia PICOS (P — participantes; I — interven¢ado; C
— comparador e O — outcomes ou desfechos; S desenho do estudo — study design). Portanto, se
partiu da seguinte Pergunta: Qual é a efetividade e a seguranca da hipodermdclise, em
comparagdo a via intravenosa, apresentada por ensaios clinicos randomizados, na infusdo de
fluidos para reidratagdo de criangas até 10 anos de idade com desidratagdo leve a

moderada, nos contextos hospitalares e domiciliares?
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4.4 CRITERIOS DE INCLUSAO

4.4.1 Tipos de estudos

Para esta revisdo foram considerados estudos do tipo ensaio clinico randomizado.
Foram incluidos estudos publicados em inglé€s, espanhol ou portugués. Para esta busca ndo foi
estabelecido um periodo com limite temporal, ou seja, intervalo de data. Portanto, os estudos
incluidos deveriam abranger os critérios estabelecidos por meio do mnemonico PICOS,

conforme apresentado na sequéncia.

4.4.2 Participantes (P)

A partir deste critério foram incluidos na revisdo estudos feitos com: criangas de 0
(zero) dias a 10 anos de idade (OMS, 2013), com desidratagdo leve a moderada, com base no
Escala Pediatrica de Desidrata¢do de Gorelick, Shaw e Murphy (2013): leve desidratagdo = 1-
2 e, moderada = 3-6. Estudos com populagdo pediatrica em cuidados paliativos foram

excluidos.

4.4.3 Intervengao (I)

Como interveng¢do terapéutica, foram considerados estudos que avaliaram a infusdo
de fluidos por hipodermdclise em contextos hospitalares ou domiciliar. Os estudos incluidos
ndo foram limitados pelo profissional de satide ou cuidador que realizou o procedimento, pelo

local da infusdo, durag¢do ou volume infundido em ml/kg.
4.4.4 Comparador (C)

Esta revisdo incluiu estudos que compararam a interven¢do com a infusdo de fluidos
pela via intravenosa, considerada padrdo ouro para o tratamento da desidratacdo em criancas

(SPANDORFER et al., 2012).

4.4.5 Desfechos (O - outcomes)
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Como desfecho primario analisou-se o Nivel de desidratacdo - volume de fluido

infundido; melhora da desidratagdo de acordo com as escalas pediatricas de afericdo; reducao

de sintomas; e, alteragdes no peso corporal.

Os desfechos secundarios foram: 1. Seguranca: presenca de relatos de eventos adversos, a
saber: edema, flebite, celulite, eritema, porém os estudos incluidos ndo serdo limitados
somente a estes eventos adversos; 2, Dor: avaliacdo da dor de acordo com as escalas

pediatricas utilizadas nos estudos.

4.4.6 Estratégia de busca

Foram pesquisadas para verificar a produgdo de revisdes sistematicas que
atendessem a esta pergunta de pesquisa as bases de dados: JBI® Database of Systematic
Reviews and Implementation Reports; The Cochrane Library; International Prospective
Register of Systematic Reviews (PROSPERO) e, PubMed. Até o més de novembro de 2017
ndo havia registro de revisdes sistematicas sobre HDC com paciente pediatrico.

A estratégia de busca (APENDICE 1) teve como objetivo encontrar estudos
publicados e ndo publicados, e ocorreu no periodo de 20 de marco de 2018 a 13 de abril de

2018, como descrita em detalhes no QUADRO &.

QUADRO 8 - PASSO A PASSO DA BUSCA REALIZADA NAS BASES DE DADOS

N
 Realizada na PubMed, Scopus e CINAHL, para identificacdo de palavras texto

utilizadas por publicacdes sobre a tematica. )

* Foi realizada em todas as bases de dados incluidas, aplicando-se todas as)
palavras-chaves identificadas e, os descritores MESH e Decs. A partir do
desenvolvimento da principal estratégia de busca, houve adaptagdes pertinentes

a cada base de dados, conforme suas especificagdes. )
* Na lista de referéncia de todos os artigos identificados para sele¢do de estudos)

<KL

adicionais )

FONTE: A autora (2018).
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A revisdo sistematica foi iniciada em cinco bases de dados:

CINAHL;

EMBASE.

Scopus;

YV V V VYV V V

Cochrane Central Library

PubMed/MEDLINE;

Web of Science;

A complementagdo das buscas se deu mediante os seguintes registros de estudos, e

plataformas de estudos ndo publicados:

» Registros de ensaios clinicos ou Clinical Trials Register:

v
v

U.S. National Library of Medicine (www.clinicaltrials.gov);
Registro de ensaios clinicos australianos
(www.australianclinicaltrials.gov.au);

Registro de Ensaios Clinicos da Austrdlia e Nova Zelandia
(www.anzctr.org.au);

Plataforma Internacional de Registros de Ensaios Clinicos da
Organizagdo Mundial da Saude (OMS)
(http://apps.who.int/trialsearch/Default.aspx);

Registo de Ensaios Clinicos da Unido Europeia (UE)

(https://www.clinicaltrialsregister.eu/).

» Plataformas de estudos ndo publicados e Bancos de Teses e Dissertagoes:

v' EThOS - Beta - Tese Eletronica Online (https://ethos.bl.uk);

v" Portal de E-tese do DART - Europe (www.openthesis.org);
v" TROVE (http://trove.nla.gov.au)

Em relacdo aos descritores, foram selecionados do Medical Subject Headings

(MESH), Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS), e os termos comuns encontrados nos

estudos publicados sobre a tematica. Os mesmos foram combinados entre si através dos

operadores booleanos OR e AND. Nao foram aplicados simbolos de truncagem, apenas filtros

disponibilizados nas bases de dados.
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Apos diversos testes, foram selecionados os descritores combinados que traziam o

maior numero de artigos, relacionados ao tema, nas bases conforme QUADRO 9.

QUADRO 9 - DESCRITORES DAS ESTRATEGIAS DE BUSCA DE UMA REVISAO SISTEMATICA.

(P) | Child, children, infant, child care, pediatric, pediatrics, paediatric, preschool,

school age, school-aged, pediatric assistant, pediatric assistants, nursing pediatric.

(I) | Hypodermoclysis, Subcutaneous Hydration, Subcutaneous Fluid Administration,
infusion,  subcutaneous,  Subcutaneous  Infusions,  subcutaneous  therapy,
subcutaneous treatment, fluid therapy, infusions, parenteral, subcutaneous

absorption, subcutaneous route, subcutaneous drug administration.

(S) | Clinical trial, clinical trials as topic, clinical trial random, random allocation,

therapeutic use.

FONTE: Medical Subject Headings (MESH), Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS), organizado pela
autora (2018)

As estratégias de busca, conforme cada base citada, foram organizadas em tabelas no
Microsoft Word®, as quais incluiram trés colunas: uma para a identificacdo da base, outra
para a estratégia de busca utilizada, e outra para o numero total de estudos encontrados.

A seguir, os titulos e os resumos dos estudos encontrados foram inseridos em outras
tabelas, separadas por base de dados de procedéncia e enumerados, para melhor entendimento
por parte dos revisores, a respeito dos artigos que foram selecionados identificando as bases.

Por fim, os estudos duplicados foram removidos.

4.4.7 Sele¢do dos estudos

Dois revisores independentes selecionaram os estudos pelo titulo e resumo
(abstract), respeitando os critérios de inclusdo para a revisdo. Apds, os revisores comparam 0s
estudos selecionados e, por ndo ter resolvido as discordancias por consenso, ndo foi necessaria
a inclus@o de um terceiro revisor. Os estudos que atenderam aos critérios de inclusdo foram
selecionados para leitura na integra, os que ndo atenderam foram excluidos e, as razdes para a
exclusdo estdo relacionadas no APENDICE 2. A descricdo detalhada desta selecdo de busca

estd apresentada em um diagrama de fluxo PRISMA (LIBERATI et al., 2009).
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4.4.8 Avaliacdo da qualidade metodologica

O estudo selecionado foi avaliado criticamente por dois revisores independentes,
utilizando o Check-list de Avaliagdo Critica para Ensaio Clinico Randomizado, um
instrumento de avaliagdo critica padronizado pelo JBI (AROMATARIS, MUNN, 2017),
apresentado no APENDICE 3 e, aplicado ao tipo de estudo incluido, a saber: um ensaio
clinico randomizado. As discordancias entre as revisoras nos itens deste instrumento foram
supridas por meio de consenso.

O estudo foi incluido na revisdo, para extragdo e sintese de dados,
independentemente da avaliagdo critica da qualidade metodologica realizada como produto da

aplicacdo do Check-list.

4.4.9 Extragdo dos dados

Os dados do artigo incluido foram extraidos mediante a ferramenta de extragcdo de
dados padronizada e disponivel no JBI SUMARI - Institute System for the Unified
Management, Assessment and Review of Information. Os dados extraidos abrangeram
detalhes especificos sobre as intervengdes, populacdes, métodos de estudo e resultados
significativos para a questdo de revisdo. O autor do estudo incluido foi contatado via e-mail
localizado ao final de sua apresentagdo, conquanto, ndo houve sucesso na obtengdo da

resposta do autor sobre os dados de randomizag¢ao adicionais.

4.4.10 Sintese dos dados

As revisoes sistematicas de efetividade, quando possivel, analisam os resultados
valendo-se de andlise estatistica denominada meta-andlise. Esta tem o objetivo de desenvolver
um resumo estatistico e, comprovar o valor da evidéncia de cada estudo. Considerando o
quantitativo do estudo analisado, ou seja, ser unico, optou-se pela realizagdo de uma revisao
narrativa, com a inclusdo de tabelas e figuras para melhor apresentacdo dos dados, em

decorréncia da impossibilidade de realizar uma meta-analise.

4.4.11 Avaliagdo da qualidade da evidéncia



55

Para avaliar a qualidade das evidéncias foi utilizado o sistema GRADE - Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation, a partir do programa disponivel

online - GRADEpro GTD — Guideline Develpoment Tool (2015).

4.4.12 Conflito de interesses

Os autores declaram que ndo houve conflito de interesse no desenvolvimento desta

revisdo sistematica.
4.4.13 Financiamento
O presente trabalho foi realizado com apoio da Coordenacdo de Aperfeicoamento de

Pessoal de Nivel Superior — Brasil (CAPES) — Codigo de Financiamento 001 (BRASIL,
2018).
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Com a aplicagdo da estratégia de busca adotada foram identificados 671 estudos,

procedentes das bases de dados de estudos publicados, ndo publicados, disponiveis em sites

de registros de ensaios clinicos e, por busca manual, descritos na TABELA 1.

TABELA 1 - QUANTIDADE DE ESTUDOS IDENTIFICADOS POR BASES DE DADOS DE

PROCEDENCIA
ESTUDOS
BASES DE DADOS N %

PUBMED/MEDLINE 247 37,0
CINAHL 92 14,0
EMBASE 10 1,40
SCOPUS 86 13,0
WEB OF SCIENCE 124 18,0
COCHRANE 8 1,00
ETHOS 10 1,40
OPEN GREY 3 0,40
DART-EUROPE E-THESIS PORTAL 3 0,40
TROVE 12 1,70
AUSTRALIAN CLINICAL TRIALS 0 -
CLINICALS TRIALS.GOV 4 0,60
AUSTRALIAN NEW ZEALAND CLINICALS 7 1.04
TRIALS ’

WHO CLINICALS TRIALS 6 0,90
EUCLINICALTRIALS 64 8,00

TOTAL 671 100

FONTE: A autora (2018).

Apos a realizagdo da leitura do titulo e do resumo de todos os artigos foram

excluidos 26 (3,8%) por estarem duplicados e, 636 (94,7%) por ndo responderem a questao de

pesquisa. Posteriormente, com a leitura na integra de nove estudos, oito deles foram excluidos

mediante justificativas diversas, apresentadas no APENDICE 2. Por fim, um estudo atendeu

aos critérios de elegibilidade e foi incluido nesta revisdo sistematica. A descri¢do da selegdo

dos estudos esta apresentada na FIGURA 19.



57

FIGURA 19 - FLUXOGRAMA DE IDENTIFICACAO, SELECAO E INCLUSAO DOS ARTIGOS
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FONTE: Adaptado de LIBERATI et al (2009).

5.1 CARACTERISTICAS DO ARTIGO INCLUIDO

O estudo incluido ¢ um Ensaio Clinico Controlado Randomizado, Fase 1V,
prospectivo, multicéntrico, patrocinado e de ndo inferioridade, que foi publicado no ano de
2012. No estudo, a escolha pelo delineamento de ndo inferioridade se deu pelo objetivo de
demonstrar que a hipodermdclise ¢ uma via alternativa para reidratagdo em criangas, pois nao
¢ inferior a via intravenosa nos aspectos de efetividade e seguranca. Em linhas gerais,

apresentam-se no QUADRO 10 algumas das caracteristicas do estudo.
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QUADRO 10 - CARACTERISTICAS DO ESTUDO INCLUIDO NA REVISAO SISTEMATICA

CARACTERISTICAS ESPECIFICACOES
REVISTA DE PUBLICACAO Clinical Therapeutics*
PAIS Estados Unidos
FINANCIAMENTO Financiado pela empresa Baxter  Healthcare
Corporation

INFUSE-Peds 11

PESQUISADORES PRINCIPAIS | Profisssionais médicos** de um Grupo de Estudo
Increased  Flow  Utilizing
Subcutaneously-Enable Pediatric Rehydration I1.

CENARIOS DO ESTUDO 24 Servigos de Emergéncia alocados em Hospitais
1 Centro de Cuidados de Urgéncia
POPULACAO INCLUIDA Criangas de 1 més até 10 anos.

FONTE: SPANDORFER et al (2012)
NOTA: *Qualis (B1) e Impact Factor (3,185).

** trés eram funcionarios da Baxter por ocasido do desenvolvimento e publicacdo do estudo.

5.1.1 Avaliagdo da qualidade metodologica

A avaliacdo da qualidade metodologica do estudo incluido nesta revisdo foi realizada

por meio do JBI Critical Appraisal Checklist for Randomized Controlled Trials. A sintese

desta avaliagdo pelos dois revisores (GFS) e (JS) ¢ apresentada no QUADRO 11. Foi

acordado entre os revisores que o estudo com a pontuacdo entre 5 a 9 seria classificado com

risco incerto de viés, acima desta pontuagdo o estudo seria de baixo risco de viés, e abaixo

seria classificado com alto risco de viés.

QUADRO 11 ~ AVALIACAO CRITICA DA QUALIDADE METODOLOGICA DO ENSAIO
CLINICO RANDOMIZADO INCLUIDO, CURITIBA, PARANA, 2018

estions* Total
QlIlEstudo Ql | Q2 | Q3 | Q4 | Q5 | Q6 | Q7 [ Q8 | Q9 | Q10 | QI1 | Q12 | QI3
Spandorfer e
2012) |Y*| U | Y | N | N |[N|Y|Y|U|Y Y Y U

FONTE: AROMATARIS, MUNN (2017)

NOTA: *Perguntas constantes do Check-list JBI Critical Appraisal Checklist for Randomized Controlled Trials

(APENDICE 3).

1. Was true randomization used for assignment of participants to treatment groups?

. Was allocation to treatment groups concealed?

. Were treatment groups similar at the baseline?

. Were participants blind to treatment assignment?

. Were those delivering treatment blind to treatment assignment?
. Were outcomes assessors blind to treatment assignment?

[eBEN o) NV, I SNOS B )

described and analyzed?

9. Were participants analyzed in the groups to which they were randmized?

10. Were outcomes measured in the same way for treatment group?
11. Were outcomes measure in reliable way?
12. Was appropriate statitical analysis used?

. Were treatment groups treated identically other than the intervention of interest?
. Was follow up complete and if not, were diferences between groups in terms of their follow up adequately
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13. Was the trial design appropriate, and any deviations fron the standard RCT design (individual randomization,
parallel groups) accounted for in the conduct and analysis of the trial?

** Siglas para indicar a concorddncia entre os avaliadores: N — ndo; Y- sim; U — ndo esta claro; N/A — sem
informagdes.

As questdes avaliadas como negativas ou ndo claras para as avaliadoras foram: a
alocacdo oculta; detalhes sobre o cegamento dos participantes, dos profissionais que
executaram a infusdo e dos pesquisadores que analisaram os desfechos; além de outras
explicagdes sobre a analise dos diferentes grupos de randomizagdo dos estudos. Estes aspectos
da pesquisa sdo considerados relevantes para a determinacdo de alta qualidade metodologica.

Outro viés ¢ o relacionado ao financiamento do estudo, ressalta-se que a empresa
BAXTER HEALTHCARE financiou a pesquisa, conforme registrado no final do artigo. No que
tange a trés dos autores principais, os mesmos eram funciondrios desta empresa na época do
desenvolvimento e publicagdo do artigo. E ainda, os pesquisadores que auxiliaram nas coletas
de dados receberam fundos de pesquisas pela empresa. Entretanto, ¢ afirmado no artigo que

ndo houve conflitos de interesse.

5.1.2 GRADEpro GDT

A avaliagio GRADEpro GDT ¢ apresentada no QUADRO 12, no qual foram
avaliados os desfechos de interesse desta revisdo. E preconizado pelo JBI (AROMATARIS,
MUNN, 2017) que, independente da forma escolhida para anélise dos resultados, deve-se
realizar esta avaliagdo para determinar a for¢a de recomendacdo da evidéncia.

Para os desfechos e interesse desta revisdo, os itens: risco de viés e imprecisiao
foram avaliados como alto risco por se tratar um estudo financiado, com limita¢des
metodoldgicas sobre a aloca¢do dos participantes nos grupos interveng¢do e controle, € a
auséncia de cegamento dos avaliadores dos desfechos nos estudos.

Nesta perspectiva analitica, os desfechos de nivel de desidratacdo, a seguranca e a
dor foram avaliados com muito baixo poder de confianca, conforme QUADRO 12. Assim,
de acordo com o JBI® (AROMATARIS, MUNN, 2017), o grau e recomendacio destes
desfechos ¢ GRADE B: fraco poder de recomendacéo. Destarte, pode haver evidéncias que

sustentem o uso desta via alternativa, porém nao apresentam alta qualidade.



QUADRO 12 - AVALIAQAO GRADEPRO GDT DOS DESFECHOS DE INTERESSE DA REVISAO
SISTEMATICA, CURITIBA, PARANA, 2018
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Paciente ou populagdo: reidratacdo em criancas
Contexto: ambiente hospitalar ou domiciliar

Intervengao: Hipodermaclise
Comparagao: Via intravenosa

Efeitos absolutos potenciais

Risco com  Diferenca de risco
Via com
intravenosa Hipodermédclise
Nivel de desidratagao 148 o000 - A média MD de 2.9 mi
avaliado com: Volume (1 ECR) MUITO nivel de mais alto
total infundido BAIXA desidratagao .
seguimento: média 3 foi 12,3 ml AU el aIt'o
dias para 5,5 mais
alto)
Nivel de desidratagdo 148 o000 - A média MD de 0.4
avaliado com: escala (1 ECR) MUITO nivel de menos
de Gorelick BAIXA desidratagdo (0,87 menos para
Escala de: 1 para 10 foi-2,2 0,07 mais)
seguimento: média 3
dias
Nivel de desidratagdo 148 o000 - A média MD de 0.9 %
avaliado com: (1 ECR) MUITO nivel de menor
Aumento de peso BAIXA desidratacdo (4,38 menor para
seguimento: média 3 foi 3,8 % 2,58 mais alto)
dias
Seguranca 148 &OOO RR2,92 333por 640 mais por
avaliado com: eritema, (1 ECR) MUITO (1,93 1.000 1.000
rigidez e edema BAIXA para (310 mais para
seguimento: média 3 4,40) 1.133 mais)
dias
Dor 148 ®OOO RR2,43 667 por 953 mais por
avaliado com: Escalas (1 ECR) MUITO (1,59 1.000 1.000
de dor pediatrica BAIXA para (393 mais para
seguimento: média 3 3,74) 1827 mais)

dias

* O risco no grupo de intervengao (e seu intervalo de confianga de 95%) é baseado no risco
assumido do grupo comparador e o efeito relativo da intervengdo (e seu IC 95%).
Cl: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio

FONTE: Extraido do programa GRADEpro GDT (2015).
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5.1.3 Analise Estatistica

Para a analise estatistica a hipotese nula do artigo incluido foi estabelecida com foco
na inferioridade da via HDC a via IV, a saber: “A4 via HDC é inferior a via IV (p.2.236).
Para testa-la os autores presumiram que o volume de fluido infundido seria equivalente entre
as duas vias e o coeficiente de variacdo deste volume seria de 35%.

Se o volume infundido pela via HDC fosse maior ou igual a 85% do volume
infundido pela IV, a via HDC no seria considerada clinicamente inferior. Mediante analise
do p-valor <0,05, foi rejeitada a hipdtese nula, de inferioridade, conforme sera descrito nos
desfechos especificos.

As andlises descritivas para as medidas de nivel de desidratag¢do, seguranca e dor

foram abordadas em trés grupos:

v" Grupo 1 - todos os pacientes conforme randomizagio, popula¢io de intengio de
tratamento (ITT);

v" Grupo 2 - todos os pacientes conforme randomizac¢do que constitui a populacio de
protocolo, esta exclui os participantes do grupo “resgate”; e

v" Grupo 3 — somente os participantes que trocaram para outra via de administragdo

antes de iniciar a infusdo, populacio de resgate.

Devido as perdas e mudangas de grupo apds a randomizagdo, foi realizada a analise
estatistica de post hoc, nos grupos que ndo apresentavam distribui¢do normal, Grupo 2 e 3.
Este novo grupo foi denominado de Grupo de Tratamento-Recebido, ¢ foi criado para a
geragdo de informagdes mediante uma verdadeira representacdo dos tratamentos.

A andlise realizada a partir deste grupo ndo alterou nenhum dos resultados, assim os
resultados foram apresentados com base na andlise realizada a partir do GRUPO 1 -
populacdo de intengdo de tratamento (ITT), mantendo a integridade da pesquisa e, o plano

original de andlise do estudo.

5.1.4 Populagao

O estudo em andlise incluiu 148 participantes divididos em dois grupos que

receberam medicagdes por via HDC, com 73 criangas e, via intravenosa (IV) com 75. Os
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grupos apresentaram quantidades equivalentes de criangas, com distribui¢do randomizada de
1:1, apoiada por sistema computadorizado, acessado por telefone ou pelo computador.

Nao houve necessidade de internagdo de todas as criangas participantes atendidas nos
servicos incluidos no estudo. Entretanto, dentre os que necessitaram, a maior parte passou a
ser tratada exclusivamente via IV, mesmo tendo sido inicialmente submetidos a via HDC.

Estes participantes foram atendidos em 24 hospitais incluidos na pesquisa, os quais
possuiam Setor de emergéncia Pediatrica, e em um Centro de Cuidados de Urgéncia, entre
novembro de 2008 e dezembro de 2009. Todas as unidades estdo localizadas nos EUA.

Dentre os participantes do Grupo IV, 15 foram redirecionados para o grupo da via
HDC devido a dificuldade de estabelecimento de acesso venoso com cateter. E ainda, neste
grupo, a pedido de seu responsavel, um paciente foi retirado do estudo apds duas tentativas
sem sucesso.

A média de idade dos pacientes foi de 2,3 anos. Dentre as caracteristicas
demograficas, o estudo teve a participagdo de criangas brancas (53,4%) e criangas negras
(31,8%), sem diferenca significante do nimero meninas e meninos.

Os 148 pacientes foram classificados em seis diferentes extratos, conforme o peso e

o grau de desidratacdo, a saber:

Extrato 1 — Peso menor que 10 kg e leve desidratacio;

Extrato 2 — Peso menor que 10 kg e moderada desidratagao;
Extrato 3 — Peso entre 10 kg até 20 kg e leve desidratagao;
Extrato 4 — Peso entre 10 kg até 20 kg e moderada desidratacdo;

Extrato 5 — Peso maior que 20 kg e leve desidratagdo; e

AN N N N NN

Extrato 6 — Peso maior que 20 kg e moderada desidratag@o.

As caracteristicas dos participantes, bem como, os grupos de analise aos quais foram
divididos, sdo apresentados no QUADRO 13. A avaliacdo por seguimento foi realizada via

telefone e ocorreram no segundo e no sétimo dia apds a alta do paciente.
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QUADRO 13 — CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES E GRUPO DE ANALISE

PARTICIPANTES GRUPOS DE ANALISE
Criancas Menores de 3 anos Populacio Intencio de tratar (ITT)
(n=118; 79,6%) Grupo HDC (n=73)
Com peso inferior a 20 kg Grupo IV (n=75)
(n=140; 95,3%)
Com desidratacio moderada Populacio de Protocolo
(n=105; 70,0%) Grupo HDC (n=73)

Grupo IV (n=59)

Populacio de Resgate
Grupo HDC (n=15)
Grupo IV (n=59) *

Populagdo Tratamento Recebido
Grupo HDC (n=88)
Grupo IV (n=59)

FONTE: Informagdes obtidas na publicacdo cientifica incluida em revisdo sistematica, Spandorfer et al., 2012, e
organizadas pela autora (2018).

NOTA: * Paciente foi retirado do estudo, por pedido do responsavel, apds duas tentativas falhas para inser¢cdo do
dispositivo em acesso venoso periférico.

5.1.5 Nivel de desidratagdo

Em relagdo aos desfechos para a analise do nivel de desidratacio, se partiu da
infusdo de fluido isotonico, com volume de 20 ml/ kg, durante a primeira hora. E, até as 72h,
ou seja, até completar o terceiro dia, foi infundida quantidade adicional, com base na
avaliacdo do pesquisador médico relativa ao grau de desidratacdo do participante e nado
desenvolvimento de qualquer evento adverso.

Neste periodo, foram registrados os desfechos de interesse, sub-classificados como
primarios e secundarios, e também foram observados e registrados os resultados principais, os

quais se encontram relacionados no QUADRO 14.

QUADRO 14 - RELACAO ENTRE OS DESFECHOS PRIMARIOS E SECUNDARIOS DE INTERESSE E
PRINCIPAIS RESULTADOS DO ESTUDOS

DESFECHOS DE INTERESSE RESULTADO PRINCIPAL

Volume total da infusdo de Para o primeiro desfecho, a HDC foi
DESFECHO Auid tor d . :derada inferi 0 TV
PRIMARIO uido no setor de emergéncia e | considerada inferior a via IV.

no mmternamento.

Tempo de infusdo; Quando analisado somente o setor de
DESFECHOS Xo'lélmentotatd: énfu;la(; dAe . ?{rrll)eéger;qa, 0 Yolume 1nfund1do1 por
SECUNDARIOS | fuidos no setor de emergéncia; oi maior que o volume

Avaliacdo da desidratagdo pos- | infundido pela via IV. Outros
infusdo e mudangas no peso; beneficios foram identificados, como
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desfechos secundarios, como tempo
reduzido e sucesso na primeira
tentativa de se obter o acesso, facil
manutengdo  do  dispositivo e
satisfacdo  maior dos pais e
responsaveis.

Eventos adversos;

Sucesso na obten¢ao do acesso
venoso e acesso da HDC;
Avaliagdo dos pais e
responsaveis sobre a HDC.

FONTE: Informagdes obtidas na publicagdo cientifica incluida em revisdo sistematica, organizadas pela Autora
(2018)

5.1.5.1 Volume total de infusdo

A média do volume total infundido na Populacdo de Intencdo de Tratar (ITT) —
Grupo 1, estd ilustrada na Tabela 2, com valor de p-valor = 0,51, significando aceitacdo da
hipotese nula da pesquisa, e indicando que para este desfecho a HDC foi inferior a via

intravenosa.

TABELA 2 - RELACAO DOS GRUPOS, QUANTIDADE TOTAL DE FLUIDOS INFUNDIDO, DESVIO
PADRAO, TEMPO DE INFUSAO, TAXAS E INFUSAO COM DESVIO PADRAO, E
INTERVALO DE CONFIANCA

QUANTIDADE TAXAS DE
Grupo | TOTALDE DESVIO TE]I;%P O | INFUSAOE INTEII;; e
FLUIDO PADRAO | |\ cricio DESVIO CONFIANCA
INFUNDIDO PADRAO
365,0 ml (+324,57) 15,4 ml/kg/h
HDC 31,2 mlkg (24.17) | 31horas (+5,62) 050, ZC? 03

v 455,8 ml (£59743) [ o0 12,3 ml/kg/h ( °5 5)‘ =~

35,8 ml/kg (£52.,43) ' (£9,50) '

FONTE: Informagdes obtidas na publicacdo cientifica incluida em revisdo sistematica, organizadas pela autora

(2018)

A significativa diferenga relativa ao total de horas de infusdo ¢ justificada pela

internagdo de alguns pacientes, os quais, mesmo com a continuidade do protocolo de

reidratacdo, a maioria deles passou a receber por via IV.

Dentre os pacientes que estavam em terapia [V, oito participantes foram transferidos

do setor de emergéncia para internamento e receberam um volume total de 1.464ml
(£1005,6).

A transferéncia para internacdo foi necessaria para 13 criangas do grupo HDC, dos
quais somente dois continuaram com a mesma via e receberam um total de 1.121ml (£859,8).

As demais 11 criangas receberam novos acessos que passaram para a via ['V.
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5.1.5.2 Volume total de infus@o no setor de emergéncia

Analisando o volume infundido na populacdo ITT, somente dos Setores de
Emergéncias, identificou-se que a infusdo por HDC néo foi inferior a IV, apresentando p-
valor = 0,03, conforme a TABELA 3. Nesta situacdo ¢ rejeitada a hipdtese nula da pesquisa,

demonstrando ser a HDC nio inferior a via IV.

TABELA 3 - RELACAO ENTRE A QUANTIDADE TOTAL DE F LUIDO INFUNDIDO E TAXAS DE
INFUSAO NA POPULACAO ITT NO SETOR DE EMERGENCIA

GRUPO| TOTALDE | . | TAXAS | DESVIO | INTERVALO
1 FLUIDO Sy | DE_ | PADRAO DE
(TT) | INFUNDIDO INFUSAO CONFIANCA
(£16,52)
HDC 334,3ml (£226,40) | 28,7ml/kg/h 22
22 g | Ok 02
v 299.6 ml @5233) | o (16,68) 4,7)

(onolng)E: Informagdes obtidas na publicacdo cientifica incluida em revisdo sistematica, organizadas pela Autora

A média do tempo total de tratamento, desde o estabelecimento do acesso até o final
da infusdo, foi menor para o grupo HDC (1,3 horas) em comparagdo com a hidratacdo pela
via IV de (2,3 horas), p-valor <0,0001.

Para a avaliacdo do sucesso da hidratacido foram utilizadas a Escala de Gorelick
(1997) e avaliacdo do ganho ponderal do paciente. A média da reducdo da desidratacdo
conforme o escore da escala e 0 aumento do peso, no final da infusdo de fluidos, nos pacientes
ITT, estdao apresentados na TABELA 4.

Mediante analise do escore de desidratacdo, identificou-se um p-valor = 0,07; e para
a avaliacdo de ganho ponderal o valor de p-valor = 0,62. Assim, para a avaliagdo da
desidratacdo pelo escore da Escala de Gorelick se rejeita a hipdtese nula da pesquisa,
indicando que para o desfecho do escore da Escala de Gorelick a HDC nao foi inferior a via
IV. Ja para a avaliagdo do ganho ponderal aceita-se a hipdtese nula desta pesquisa, com o
apontamento de que para o ganho de peso a HDC ¢ inferior a via IV.

A avaliagdo subjetiva realizada junto aos profissionais, a respeito do sucesso da
hidratacdo, conforme a via selecionada pela randomizacdo do Grupo 1 (ITT), foi de 93,2%
(n=68) por HDC e, de 76,0% (n=57) pela via IV, p-valor = 0,07.

Os pacientes que mudaram para o Grupo 3 (populagdo de resgate) foram
considerados pela pesquisa de prestador de servico de saude como hidratados com sucesso

pela via alternativa.
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TABELA 4 - AVALIACAO DO SUCESSO DA HIDRATACAO SEGUNDO ESCORE DA ESCALA DE
GORELICK E DO GANHO DE PESO DA CRIANCA

ESCORE DE
DESIDRATACAO DESVIO DESVIO
GRUFO PELA ESCALA PADRAO SN TS T PADRAO
GORELICK
HDC 2.6 (£1,26) 2.9% (£2,52)
v 2.2 (£1,64) 3,8% (£15,17)

FONTE: Informagdes obtidas na publicacdo cientifica incluida em revisdo sistematica, organizadas pela autora
(2018).
A avaliacdo subjetiva realizada junto aos profissionais, a respeito do sucesso da

hidratag¢do, conforme a via selecionada pela randomizag¢do do Grupo 1 (ITT), foi de 93,2%
(n=68) por HDC e, de 76,0% (n=57) pela via IV, p-valor = 0,07.

Os pacientes que mudaram para o Grupo 3 (populagdo de resgate) foram
considerados pela pesquisa de prestador de servigo de saude como hidratados com sucesso

pela via alternativa.

5.1.6 Seguranca

Os eventos adversos relacionados com o tratamento foram notados ap6s a pungio
para a HDC e a administra¢do da enzima hialuronidase, porém, antes da infusao do fluido. Os
pesquisadores adotaram uma escala para avaliar a relagdo dos eventos adversos com o
tratamento: “ndo relacionado”; “dificilmente”; “possivelmente”; “provavelmente” e “‘sim,
relacionado”.

No minimo, um evento relacionado a via de tratamento foi relatado por todos os
participantes do grupo HDC, com Taxa de Evento Adverso de 100%, com maior incidéncia
de reagdes ocorridas no local da pungdo, a saber: eritema 74%, rigidez 80,8%, edema 6,8%.
Entretanto, todos estes ecventos relacionados ao local de infusdo foram resolvidos
espontaneamente sem necessidade de outro tratamento. No caso do grupo IV a Taxa de
Evento Adverso foi de 90,7%, com p-valor = 0,01. Enfatiza-se que a intensidade dos eventos
adversos foi relatada como leve a moderado.

Eventos adversos graves foram definidos como aqueles com risco de morte ou
fatais, que necessitaram de hospitalizagdo ou maior nimero de dias de internamento para
recuperagdo. O estudo ndo apresenta o detalhamento destes eventos, entretanto, registra-os
para oito pacientes (3 com HDC; e 5 com IV). Estes tinham diagndstico de gastroenterite viral
e um caso de pneumonia, no grupo HDC; e no grupo IV com diagnostico de pirexia,

rotavirus, infec¢do, desidratacdo continua, doenca de Kawasaki e uma sindrome viral.
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Conquanto, nenhum destes eventos adversos graves foram considerados relacionados a via de
tratamento.

Um caso fatal foi relatado devido a ocorréncia de parada cardiopulmonar em uma
crianca de dois meses, do sexo masculino, com 4,5 kg, com histéria de diarreia ha duas
semanas e tratada com antibidtico e antifungico, Amoxacilina e Metronidazol,
respectivamente, com a ultima dose feita 72h antes de ser selecionado para o estudo. Foi
infundido 140 ml de fluidos em duas horas por HDC, mas como mantinha diarreia e vomito
foi internado e iniciou-se tratamento IV. A avalia¢do do local do acesso da via HDC nao
apontou nenhum eritema ou edema na regido. Mesmo com melhora do estado, ndo conseguia
ingerir VO, e, necessitando de maior tempo de terapia IV, a qual foi descontinuada somente
mediante inicio da VO, entretanto apresentava febre (38,9°C) relacionada ao achado de uma
infeccdo de trato urinario. Em cinco dias recebeu alta hospitalar, e apds um dia apresentou
parada cardiorrespiratéria. Segundo laudo de necropsia a causa de morte foi
Broncopneumonia Aguda e Pneumonia. Portanto, a causa de morte ndo foi considerada

relacionada a infusdo de fluido pela via HDC.

5.1.7 Dor

A dor foi avaliada pela escala de Face, Pernas, Atividade, Choro e Consolabilidade
(FLACC) para criangas menores de 3 anos e a escala de dor FACES para os maiores de 3
anos.

Relativo ao local da inser¢do, a frequéncia dos relatos de dor foi similar entre os dois
grupos, a saber: dor leve 61,6% no grupo HDC e no grupo IV 66,7%; dor moderada no
grupo HDC 15,1% e 12,0% no grupo IV.

Foi avaliada a dor logo apos a insercdo da agulha e insercdo do dispositivo de
infusdo; e ainda, no final da infus@o. Na primeira avalia¢do, o maior indice foi de dor severa,
nesta o grupo HDC apresentou uma taxa superior a 40% e para o grupo IV, aproximadamente,
50%. No final da infusdo, o maior indice foi sem dor (mais de 60% para os dois grupos),

seguido de dor leve (grupo HDC 20% e grupo IV, aproximadamente, 15%).
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5.1.8 Numero de tentativas

Além dos desfechos de interesse pesquisados nesta revisdo, o artigo analisou o
nimero de tentativas para estabelecimento do dispositivo de infusdo. Para o grupo IV o indice
de sucesso foi de 78,7% (59 de 75), no grupo HDC foi de 100% (73 de 73), p-valor <0,0001.

Para o estabelecimento da puncdo pela via HDC foi necessario menor nimero de
funciondrios. Dois membros da equipe foram necessarios para obter o acesso em 49,3% (36
de 73) nos pacientes com infusdo pela via HDC e em 57,6% (34 de 59) no grupo pela via IV.
Apenas um profissional realizou o procedimento pela via HDC em 27,4% (20 de 73)
pacientes, para a via IV somente 1,7% (1 de 59). Nos pacientes restantes foram necessarios

mais de 3 profissionais.

5.1.9 Pesquisa de satisfagao

Na populagdo (ITT) a pesquisa realizada com o profissional de satde constatou que a
infusdo de fluido foi avaliada como facil de ser realizada em 94,5% (69 de 73) no grupo HDC
e no grupo IV foi de 65,3% (49 de 75), p-valor <0,0001.

Os pais e responsaveis ficaram satisfeitos ou muito satisfeitos com a administragio
do fluido pela via HDC 94,5% (69 de 73) e 73,3% (55 de 75) nos pacientes do grupo da via
IV.
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6 DISCUSSAO

Com a crescente busca por evidéncias que sustentem e guiem mudangas nas praticas
de cuidado em enfermagem, além da humanizag¢do da assisténcia ao paciente pediatrico, ¢
oportuna a realizagdo de pesquisa de maneira sistematica, para a busca pelas melhores
praticas e respostas as duvidas vigentes.

Esta revisdo sistemadtica revisou e sintetizou as evidéncias na literatura sobre a
efetividade e a seguranca da hipodermoclise na infusdo de fluidos para reidratagdo de criangas
em comparacao com a via intravenosa em contextos hospitalares e domiciliares. Identificando
a falta de evidéncias cientificas com alto nivel de recomendagao.

A partir de uma estratégia de busca ampla, sem delimitagdo de tempo, em diversas
bases de dados, plataformas de registros de ensaios clinicos, de literatura cinzenta e busca
manual nas referéncias dos artigos. De 671 estudos identificados somente um respondeu os
critérios de elegibilidade da revisdo, no qual foram analisados 148 pacientes pediatricos em
um ensaio clinico randomizado. Devido a inclusdo deste unico estudo a analise estatistica por
meta-analise foi inviabilizada, optando-se entdo pela andlise narrativa (AROMATARIS,
MUNN, 2017).

A opgdo este desenho metodoldgico, o ensaio clinico randomizado, foi direcionada
devido ao alto poder de recomendacdo das evidéncias por ele geradas, bem como, pelo alto
rigor metodologico deste tipo de pesquisa. Assim, possibilitou o desenvolvimento de uma
revisdo sistemdtica nivel elevado de evidéncia sobre a temaética, favorecendo possiveis
replicacdes da mesma.

O estudo incluido tem a particularidade de ser classificado metodologicamente como
um ensaio clinico randomizado de ndo inferioridade. Estes estudos estdo em crescente
desenvolvimento, desde a década de 70, e sdo utilizados quando se quer evidenciar que um
tipo de tratamento ndo € inferior a outro j& existente quanto a sua efetividade. E ainda,
apresenta vantagens e beneficios clinicos consideraveis, sendo estes: tolerabilidade,
conveniéncia de uso, menos interagdes ou eventos adversos, dentre outros (PINTO, 2010).

E trabalhada a rejei¢do da hipdtese nula do artigo incluido nesta revisio que neste
caso ¢ que o grupo do novo tratamento (HDC) € inferior ao tratamento padrdo (IV) por uma
diferenga maior ou igual a margem (M) de ndo inferioridade pré-estabelecida (20%), e a
hipdtese alternativa é que esta diferenca entre os grupos é menor que a margem (M) (PINTO,

2010).
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Para a analise estatistica relatada no estudo, o calculo do tamanho da amostra
necessario para um poder estatistico de 80%, era de 74 pacientes por grupo, o que ndo foi
alcangado na populagdo (ITT) no grupo IV, no grupo resgate (HDC e IV) e no grupo
tratamento recebido via IV, proporcionando uma andlise por meio de simulagdes para nao
comprometimento dos dados da pesquisa, para minimizar o viés. Assim, o estudo demonstra
um risco quanto a validade da analise e interpretacdo de seus resultados.

Para o desfecho primario nivel de desidratagcdo, a via HDC nio rejeitou a hipdtese
nula, ou seja, foi inferior a via IV para o volume total de fluido infundido no setor de
emergéncia e na hospitalizacdo, o qual o valor de p-valor = 0,51. J& na andlise realizada
somente no setor de emergéncia, a HDC nao apresentou inferioridade para o volume total da
infusdo de fluidos. Entretanto, estes resultados apresentam uma larga diferenca no seu
intervalo de confianca o que sinaliza para algum grau de imprecisdo na analise estatistica.

Os servigos de saude utilizados pelo estudo ndo possuiam protocolos, ou mesmo,
equipe treinada para estabelecimento e manuten¢do da via HDC em criangas. Esta foi a
justificativa dada como motivo para a mudanga do acesso entre o setor de emergéncia e, o
internamento (SPANDORFER et al., 2012).

Na avaliacdo do nivel de desidratacio mediante aplicagdo da escala selecionada
pelo estudo, a HDC teve um resultado mais favoravel ao desfecho do que a interveng@o
comparadora, com uma diferen¢a no escore de 0,4 pontos. Em relagdo ao peso, o maior
percentual de ganho ocorreu em pacientes que estavam em uso da via IV, entretanto, com
elevado desvio padrdo, possibilitando a conclusdo de que a diferenca ponderal entre os
participantes foi desproporcional. Esta situag@o ¢ negativa ao se estudar pacientes pedidtricos
por estar associada a maior morbidade e mortalidade (LOPES, PIVA, 2017)

Quanto a seguranca, a via HDC apresentou uma taxa de eventos adversos superior a
via IV, destacando a maior ocorréncia em criangas, de eritema e rigidez do tecido. O edema
foi o evento adverso com menor ocorréncia. O estudo nio relatou casos de flebite, celulite, os
quais se constituiam como de interesse nesta revisao.

Embora a via HDC tenha apresentado uma taxa maior de eventos adversos e, assim,
se mostra como menos segura que a via IV, a maior parte da analise foi feita com base nos
eventos adversos comuns a via HDC, sem exemplificacdo de quais ocorreram na via IV,
impossibilitando uma avaliagcdo de risco versus beneficio sobre a via HDC. Geralmente, estes
sdo mais graves ao cuidado com a crianga como: fragmentacdo e migra¢do do dispositivo,

hematoma, extravasamento da solug@o, perda do acesso com facilidade o que submete a
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crianca a um repetitivo momento de dor, e infec¢do local ou de corrente sanguinea
(PHILLIPS, GORSKI, 2014).

Para o desfecho de dor, o resultado se mostrou contraditorio aos estudos ja
publicados e a experiéncia clinica, visto que a interven¢do de interesse quando comparada
com a via intravenosa, ndo obteve diferenca significativa, que evidenciasse sua
implementag@o para melhoria deste aspecto no cuidado a crianca.

No que diz respeito aos demais resultados, como o numero de tentativas e avaliag@o
dos pais e responsaveis sobre a via HDC, tem-se que a HDC nio mostrou inferioridade ao
tratamento padrdo (IV). Foram garantidas as vantagens j& conhecidas, e maior facilidade de
insercdo e manutencdo da puncdo, bem como, menor fator de estresse para os pais €
responsaveis, conforme ja apontado em outros estudos (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
GERIATRIA E GERONTOLOGIA (SBGG), 2016; BRASIL, 2009).

Pode-se perceber que algumas evidéncias apresentadas nesta pesquisa sugerem que a
via HDC facilita a infusdo de fluidos em pacientes pediatricos, quando comparada com a via
intravenosa, pois esta ultima necessita de maior expertise ¢ habilidade profissional para nao
precipitar danos a crianga. Fato que permite a pesquisadora a afirmativa de que a equipe de
enfermagem e saude deve inserir em sua pratica profissional a apresentacdo da intervengao
HDC, seus riscos e beneficios, tanto ao paciente quanto ao responsavel. De maneira que seja
promovida a participagdo e catalisada a autonomia dos cuidados em satde recebidos.

Conforme a avaliacdo critica da qualidade metodolédgica do estudo pelo instrumento
do JBI, o estudo mostra fragilidades em seu método pela falta de detalhamento quanto a
randomizagdo, cegamento e andlise estatistica. Segundo a andlise possibilitada pelo
GRADEpro GDT as evidéncias de nivel de desidratagdo, segurancga e dor foram classificadas
com nivel baixo e com fraco poder de recomendagdo, apesar de se tratar de ensaio clinico
randomizado.

Assim, esta recomendag¢do fraca explica que os efeitos desejaveis, provavelmente,
superam os efeitos indesejaveis, entretanto ha uma incerteza que ndo pode ser menosprezada.
Deste modo, alguns individuos terdo um cuidado mais qualificado com o uso da intervengdo
recomendada, porém nio sera a realidade de todos. E visto que com as recomendagdes fracas,
os profissionais precisam se dedicar mais para a decisdo clinica a ser tomada com base nos
valores e preferéncias do paciente, orientando sobre os possiveis danos e beneficios da
interven¢do (SCHUNEMANN et al., 2013).

Possivelmente pelo fato de identificar apenas um estudo, este com numero amostral

reduzido, e informag¢des importantes ausentes, as quais aumentaram o risco de viés do estudo,
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reduzindo a for¢a da evidéncia. Em vista disso, se identifica a necessidade de novos estudos,
com alto rigor metodologico, que compare as vias HDC e IV para o tratamento da
desidratacdo leve e moderada. Pois, a produ¢do da melhor evidencia contribuird para o
aumento da competéncia profissional, favorecendo a participacdo do paciente quanto a suas
preferencias no tratamento. Destaca-se que estes avangos resultam em maior qualidade na
assisténcia e maior satisfagdo do paciente, reduzindo o impacto da intervengdo de saude, sobre
as criangas.

Em conformidade com a FAME Scale e, diante da busca para condugdo desta
pesquisa, com tematica relevante e de interesse para a tomada de decis@o da equipe de saude
pediatrica, foi identificado que: a intervenc¢ao é viavel, apropriada, significativa ¢ efetiva
para a pratica em saude. E aponta-se que ¢ recomendada: a avaliagdo do contexto de
ocorréncia do cuidado; do paciente, da familia ou responsavel; da experiéncia do profissional
e seu processo de decisdo.

Como principais limitagcdes do estudo enfatizam-se: a auséncia de dados completos;
caréncia de informagdes claras e objetivas; insucesso no contato com o autor via e-mail
apresentado ao final do artigo e outras referéncias de contato encontradas em sifes na internet;
o numero reduzido de artigos publicados, auséncia de estudos sobre a tematica no contexto
domiciliar e, a baixa qualidade metodoldgica do estudo incluido.

Diante das evidéncias identificadas nesta revisdo, pondera-se que as mesmas nao
foram suficientes para avaliar a efetividade e seguranca da hipodermoclise na infusdo de
fluidos para reidratacdo de criangas, em comparacdo com a via intravenosa, em contextos

hospitalares e domiciliares.
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7 CONCLUSAO

7.1 RECOMENDACOES PARA A PRATICA

A presente revisdo sistematica permitiu expor os beneficios da hipodermoclise frente
ao menor numero de tentativas e, maior satisfacio dos pais. Porém, ndo foi possivel
apresentar evidéncias com alto nivel de recomendagdo sobre a efetividade e seguranca de
hipoderméclise para infusio de fluidos em criangas que sustentem a implementacdo da HDC
na pratica clinica.

Frente ao exposto se reconhece a complexidade dos problemas gerados pela pungéo
de acesso venoso periférico em criangas. As evidéncias apresentadas permitem destacar que a
enfermagem pediatrica e neonatal tem como compromisso a producdo de estudos cientificos
sobre esta via, considerada alternativa para terapia infusional. E, como consequéncia poder-
se-a ter transformagdo da pratica profissional e, a translagdo do conhecimento cientifico
gerado sera possibilitada pela construgdo de protocolos, treinamento, bem como, com a

avaliagdo da manutencdo de evidéncias para a implementagdo desta pratica.

7.2 RECOMENDACOES PARA A PESQUISA

» Elaboragdo de estudos que avaliem a efetividade da hipodermdclise por meio da
comparag@o com a via intravenosa em criangas;

» Realizagdo de ensaios clinicos randomizados com randomizagdo adequada para
atribui¢do dos participantes nos grupos controle e tratamento;

» Realizagdo de ensaios clinicos randomizados com cegamento dos participantes,
profissionais que executaram a interven¢do e avaliadores dos desfechos, para a
producio de evidéncias fortes de efetividade e seguranga;

» Estudos com delineamento de pesquisa apropriado e analise estatistica confidvel e
adequada ao tamanho amostral, para avaliacdo dos desfechos de forma confiavel,

» Publicagdes com maior detalhamento metodologico, a fim de reduzir o risco de viés e

aumentar a qualidade da evidéncia.
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1 APENDICE 1 - ESTRATEGIA DE BUSCA

ESTRATEGIA DE BUSCA PUBMED /MEDLINE

H#LO((((((((((hypodermoclysis[ Title/Abstract]) OR  subcutaneous hydration[Title/Abstract]) OR
subcutaneous fluid administration[Title/Abstract]) OR subcutaneous infusion*[Title/Abstract]) OR
subcutaneous therapy[Title/Abstract]) OR infusions parenteral[Title/Abstract]) OR subcutancous
absorption[Title/Abstract]) OR subcutaneous route[Title/Abstract])))

#2 ((CCC(((child*[Title/Abstract])  OR child[MeSH Terms]) OR infan*[Title/Abstract]) OR
infantfMeSH  Terms]) OR  puericulture[Title/Abstract])) OR  child care[MeSH Terms]) OR
pediatric[Title/Abstract])) OR  pediatriclMeSH  Terms]) OR  paediatric[Title/Abstract])  OR
preschool*[Title/Abstract]) OR "school-age"[Title/Abstract]) OR "school-aged"[Title/Abstract]) OR "school
age"[Title/Abstract]) OR kid[Title/Abstract]) OR kids[Title/Abstract]) OR baby[Title/Abstract]) OR
babies|[ Title/Abstract]) OR childhood[Title/Abstract]))

#3 (((Clinical [Title/Abstract] AND trial[Title/Abstract]) OR clinical trials as topic [MeSH Terms] OR
clinical trial [Publication Type] OR random*[Title/Abstract] OR random allocation [MeSH Terms] OR
therapeutic use [MeSH Subheading])))

#1 AND #2 AND #3
Filtro: humans
Total =247

ESTRATEGIA DE BUSCA WEB OF SCIENCE

#1 TS=(child* OR infan* OR puericulture OR pediatric* OR paediatric OR preschool* OR school age OR
school-aged OR school agedOR kid OR kids OR baby OR babies)

#2 TI=(child* OR infan* OR puericulture OR pediatric* OR paediatric OR preschool* OR school age OR
school-aged OR school agedOR kid OR kids OR baby OR babies)

#3 TS=(hypodermoclysis OR subcutaneous hydration OR subcutaneous fluid administration OR infusions
subcutaneous OR subcutaneous infusion* OR subcutaneous therapy OR subcutaneous OR subcutaneous
treatment OR drug administration routes OR "fluid therapy" OR infusions parenteral OR injection
subcutaneous OR subcutaneous absorption OR subcutaneous route)

#4 TI=(hypodermoclysis OR subcutancous hydration OR subcutaneous fluid administration OR infusions
subcutaneous OR subcutaneous infusion* OR subcutaneous therapy OR subcutaneous OR subcutaneous
treatment OR drug administration routes OR "fluid therapy" OR infusions parenteral OR injection
subcutaneous OR subcutaneous absorption OR subcutaneous route)

#5 TS=("clinical trial*" OR (clinical AND trial) OR "Randomized Controlled Trial" OR random* OR
“Double-Blind” OR “Double Blind” OR interventional)

#1 AND #2 AND #3 AND #4 AND #5
Total: 124

ESTRATEGIA DE BUSCA SCOPUS

#1 TITLE-ABS-KEY ( hypodermoclysis OR subcutaneous AND hydration OR subcutaneous AND fluid
AND administration OR infusion, AND subcutaneous OR subcutaneous AND infusions OR
subcutaneous AND therapy OR subcutaneous AND treatment OR fluid AND therapy OR infusions,
AND parenteral OR subcutaneous AND absorption OR subcutaneous AND route OR subcutaneous
AND drug AND administration )

#2 TITLE-ABS-KEY ( child* OR children OR infant* OR infant OR child AND care OR puericulture
OR child AND care OR pediatric OR pediatrics OR paediatric OR preschool* OR "school age" OR
"school-aged" OR "school aged" OR kid OR kids OR childhood OR '"pediatric Assistant" OR
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"Pediatric Assistants" OR "nursing pediatric" )

#1 AND #2
Total: 86

ESTRATEGIA DE BUSCA CINAHL

#1 TI hypodermoclysis OR AB hypodermoclysis OR TI subcutaneous hydration OR AB subcutaneous
hydration OR TI subcutaneous fluid administration OR AB subcutaneous fluid administration OR TI
subcutaneous infusion OR AB subcutaneous infusion OR TI subcutaneous therapy OR AB subcutaneous
therapy OR TI subcutaneous rehydration OR AB subcutaneous rehydration

#2 TI child OR AB child OR TI children OR AB children OR TI infant OR AB infant OR TI child care OR
AB child care OR TI pediatric OR AB pediatric OR TI prechool OR AB paediatric

#1 AND #2
Total: 92

ESTRATEGIA DE BUSCA COCHRANE CENTRAL

#1 Child* or child or children or infant* or infant or Child care or puericulture or child care or pediatric or
pediatrics or paediatric or preschool*

#2 Hypodermoclysis or Subcutaneous Hydration or Subcutaneous Fluid Administration or Subcutaneous
Infusions or subcutaneous therapy or subcutaneous absorption or subcutaneous route or subcutancous drug
administration

#3 Dehydratation or rehydration or Water-Electrolyte Imbalance or Dehydration therapy, or Rehydration
Solutions

#4 clinical trial* or clinical and trial or Randomized Controlled Trial or random* or "Double-Blind" or
"Double Blind" or interventional

#1 AND #2 AND #3 AND #4
Total: 8

ESTRATEGIA DE BUSCA EMBASE

#1 ('newborn'/exp OR 'child, newborn' OR 'full term infant' OR 'human neonate' OR 'human newborn' OR
'infant, newborn' OR 'neonate' OR 'neonatus’ OR 'newborn' OR 'newborn baby' OR 'mewborn child' OR
'newborn infant' OR 'newly born baby' OR 'mewly born child' OR 'mewly born infant' OR lactent OR
'child'/exp OR 'child' OR 'children' OR 'adolescent’/exp OR 'adolescent' OR 'teenager"’)

#2  (‘hypodermoclysis'/exp OR 'hypodermoclyses'’ OR 'hypodermoclysis' OR 'subcutaneous fluid
administration' OR 'subcutaneous hydration')

#3 ('intravenous drug administration'/exp OR 'iv drug administration' OR 'iv drug delivery’ OR 'iv drug
injection' OR 'iv drug therapy' OR 'administration, intravenous' OR 'infusion, intravenous' OR 'infusions,
intravenous' OR 'injection, intravenous' OR 'injections, intravenous' OR 'intravenous administration'’ OR
'intravenous bolus administration' OR 'intravenous bolus drug administration' OR 'intravenous bolus injection’
OR 'intravenous drip' OR 'intravenous drip administration' OR 'intravenous drip infusion' OR 'intravenous drip
injection' OR 'intravenous fluid administration' OR 'intravenous fluid therapy' OR 'intravenous infusion' OR
'intravenous injection' OR 'intravenous therapy' OR 'iv administration' OR 'iv fluid administration' OR 'iv
infusion' OR 'iv injection' OR 'iv transfusion' OR 'vein infusion' OR 'vein injection' OR 'venous drip' OR
'venous infusion' OR 'venous injection')

#1 AND #2 AND #3
Total: 10

ESTRATEGIA DE BUSCA ETHOS
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#1 subcutaneous

# 2 children

#1 AND #2
Total: 10

ESTRATEGIA DE BUSCA OPEN GREY

#1 subcutaneous

# 2 children

#1 AND #2
Total: 3

ESTRATEGIA DE BUSCA DART-EUROPE E-THESIS PORTAL

#1 ABST(hypodermoclysis) OR ABST(subcutaneous)
#2 ABST(children)

#1 AND #2
Total: 3

ESTRATEGIA DE BUSCA TROVE

#1 (hypodermoclysis ) OR (subcutaneous )
#2 (children)

#1 AND #2
Total: 12

ESTRATEGIA DE BUSCA AUSTRALIAN CLINICAL TRIALS

#1 Hypodermoclysis

#2 Subcutaneous infusion or hypodermoclysis
# 3Subcutaneous infusion and child

#4 Subcutaneous infusion

Total: 0

ESTRATEGIA DE BUSCA CLINICALS TRIALS.GOV

#1 Hypodermoclysis
#2 child

#1 AND #2
Total: 4

ESTRATEGIA DE BUSCA AUSTRALIAN NEW ZEALAND CLINICALS TRIALS

#1 hypodermoclysis or subcutaneous infusion
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#2 children

#1 AND #2
Total: 7

ESTRATEGIA DE BUSCA WHO CLINICALS TRIALS

#1 Hypodermoclysis or subcutaneous infusion
#2 children

#1 AND #2
Total: 6

ESTRATEGIA DE BUSCA EUCLINICALTRIALS

#1 subcutaneous infusion

#2 children

#1 AND #2
Total: 64




APENDICE 2 - LISTA DOS ESTUDOS EXCLUIDOS
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(n) AUTOR TITULO MOTIVO DA EXCLUSAO
Allenetal | Recombinant Human Hyaluronidase-Enabled )
B Nao ha comparagdo com a via IV.
(2009) Subcutaneous Pediatric Rehydration
Kingston Subcutaneous Rehydratation: A Study on )
C Nao h4 comparagdo com a via IV.
(1973) Safety and Effectiveness in west Africa
Apresenta resultado parcial do
Recombinant human Hyaluronidase )
Hahn et al grande estudo selecionado para a
D Facilitated  subcutaneous vs intravenous
(2009) RS. Resumo apresentado em
hydration therapy in infants and children
evento.
Kuesting Comparing subcutaneous fluid infusion with ) )
E Estudo do tipo observacional.
(2013) intravenous fluid infusion in children
Cost  Effectiveness of  recombinant
. Mace etal | hyaluronidase  facilitated SC  vs IV | Nao ha compara¢do com a via
(2013) rehydration in children with mild to moderate | intravenosa.
dehydration
40 mmol/L of sodium versus 77 mmol/L of
G McNab et al | sodium in maintenance intravenous fluid | Nao ha comparacdo da via [V com
(2014) therapy for children in hospital (PIMS): a | a SC.
randomised controlled double-blind trial
Apresenta resultado parcial do
Rehydratation  therapy hyaluronidase )
Okada et al grande estudo selecionado para a
H facilitated subcutaneous recombinant human
(2010) RS. Resumo apresentado em
hyaluronidase versus intravenous in children
evento.
I Scales Use of hypodermoclysis  of manage | Populagdo do estudo acima da
(2011) dehydration idade de interesse da RS.




ANEXO 1 - CHECKLIST DE AVALIACAO CRITICA PARA ENSAIOS
CLINICOS RANDOMIZADOS

JBI Critical Appraisal Checklist for Randomized Controlled Trials

10.

11.

12.

13.

Reviewer: Date

Author Year

Was true randomization used for assignment of participants to treatment
groups?

Was allocation to treatment groups concealed?

Were treatment groups similar at the baseline?

Were participants blind to treatment assignment?

Were those delivering treatment blind to treatment assignment?

Were outcomes assessors blind to treatment assignment?

Were treatment groups treated identically other than the intervention of
interest?

Was follow up complete and if not, were differences between groups in
terms of their follow up adequately described and analyzed?

Were participants analyzed in the groups to which they were randomized?

Were outcomes measured in the same way for treatment groups?

Were outcomes measured in a reliable way?

Was appropriate statistical analysis used?

Was the trial design appropriate, and any deviations from the standard RCT
design (individual randomization, parallel groups) accounted for in the
conduct and analysis of the trial?
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