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RESUMO

Introducao: O uso de sonda géstrica em recém-nascidos internados em unidades neonatais é
frequente e pode trazer riscos e complicacdes significativas. A mensuracdo do comprimento
para insercdo da sonda é um importante fator a ser considerado para o alcance do
posicionamento correto do dispositivo dentro do estdmago e consequente diminui¢do dos
riscos. Diferentes métodos de mensuracdo estdo descritos na literatura, porém ainda ndo
existem evidéncias sobre qual deles é o mais eficiente e produz menor indice de erro. Objetivo:
Verificar se existe diferenga entre dois métodos de mensura¢cao do comprimento de inser¢ao da
sonda em recém-nascidos na propor¢ao de sondas corretamente posicionadas no estomago.
Método: Estudo experimental, controlado, randomizado com dois bragos e duplo-cego,
realizado em unidade neonatal de um hospital universitdrio no Estado de Sdo Paulo. O tamanho
amostral foi calculado em 81 individuos por brago, apds estudo piloto com 50 recém-nascidos.
Os sujeitos foram randomizados entre os métodos NEMU (nose, earlobe, mid-umbilicus) e a
féormula baseada no peso para mensuracdo do comprimento da sonda nasogdstrica. Foram
coletadas informagdes para caracterizacdo dos sujeitos, tipo de alimentacdo, presenca de
tratamento com antagonista dos receptores H> da histamina e colora¢do da secre¢do gastrica
aspirada. Para verificar o posicionamento da sonda gastrica foram realizados teste com tiras
reagentes de pH, exames de ultrassonografia e radioldgico. O teste de pH e exame de
ultrassonografia foram analisados em termos de acurdcia diagnostica. O padrdo ouro para
andlise do posicionamento da sonda foi o exame radiologico. Resultados: A amostra foi
composta por 162 recém-nascidos, sendo 91 meninos (56,17%), com média de peso de
nascimento de 1.886,79¢g (dp 743,41), 32,94 semanas de idade gestacional (dp 2,99) e 10,84
dias de vida (dp 16,68). Majoritariamente, o motivo de internagdo foi a prematuridade (n=152;
93,83%) e os sujeitos estavam sendo alimentados com dieta mista, composta por leite materno
e formula infantil (n=106; 65,43%). Apenas seis recém-nascidos (3,70%) estavam em
tratamento com antagonista dos receptores H2 da histamina. A secrecdo aspirada da sonda foi
predominantemente esbranquicada em 85 casos (52,47%). A acuricia do teste de pH, com
valores <5,5 para identificagdo do posicionamento da sonda nasogéstrica, foi 96,25% em termos
de sensibilidade, 50% de especificidade, 99,35% de valor preditivo positivo e 14,29% de valor
preditivo negativo. O exame de ultrassonografia apresentou sensibilidade de 98,09% e valor

preditivo positivo de 98,72%, ndo sendo possivel estabelecer a especificidade. Na avalia¢ao



radiolégica, 129 sondas (79,63%) estiveram corretamente posicionadas no corpo gastrico.
Considerando a mensuracdo do comprimento de insercdo da sonda, o método da férmula
baseada no peso foi superior ao método NEMU, com uma razao de prevaléncia de 1,36 (IC
95%; 1,15-1,44). Conclusao: O método da férmula baseada no peso, para mensuragdo do
comprimento de inser¢cdo da sonda nasogdstrica, apresenta melhor propor¢do de acertos no
posicionamento correto da sonda quando comparado ao método NEMU. O teste de tiras
reagentes de pH com valores <5,5 e o exame de ultrassonografia abdominal sdo sensiveis para
identificar o correto posicionamento da sonda géastrica em recém-nascidos, entretanto, nao foi

estabelecida seguranca em ambos para identificar sondas incorretamente posicionadas.

Palavras-chave: Intubacdo  Gastrointestinal;  Nutricdo  Enteral; Recém-nascido;

Ultrassonografia; Concentracdo de fons de Hidrogénio; Suco Géstrico; Enfermagem Neonatal.

Linha de Pesquisa: Processo de cuidar em satude e enfermagem.



ABSTRACT

Introduction: The use of gastric tube in hospitalized newborns at neonatal units is frequent
and may introduce risks and significant complications. Length measurement for tube insertion
is an important factor to be considered in order to reach the correct positioning of the device
inside the stomach and reduction of risks. Different methods of measurement are described in
literature, but there is still no evidence on which one is the most efficient and related to lowest
error rate. Objective: To verify if there is difference between two methods of tube length
measuring for insertion in newborns considering proportions of correctly positioned in the
stomach. Method: Experimental, controlled, two-arm, double-blind, randomized trial
conducted in a neonatal unit of a university hospital in the State of Sao Paulo, Brazil. The
sample size was 81 individuals per arm, calculated after a pilot study with 50 newborns.
Subjects were randomized between NEMU (initials of nose, earlobe, mid-umbilicus) and the
weight-based formula for measuring the length of the nasogastric tube. Data were collected to
sample characterization, as well as type of diet, presence of treatment with histamine H2
receptor antagonist and staining of gastric secretion aspirated. In order to verify positioning of
the gastric tube, pH reagent strips, ultrasonography and radiological exams were performed.
The pH test and the ultrasonography examination were analyzed in terms of diagnostic accuracy
and the gold standard for the analysis of the positioning of the tube was the radiological
examination. Results: The sample consisted of 162 newborns, 91 male infants (56.17%), mean
birth weight of 1886.79 grams (sd 743.41), 32.94 (sd 2.99) weeks of gestational age and 10.84
(sd 16.68) days of life. Prematurity was the most frequent reason for hospitalization (n=152;
93.83%) and subjects were being fed mixed diet, composed of breast milk and infant formula
(n=106; 65.43%). Only six newborns (3.70%) were receiving histamine H2 receptor antagonist.
The aspirated secretion of the tube was predominantly whitish in 85 cases (52.47%). The pH
test accuracy, considering values <5.5 for confirmation of the nasogastric tube positioning, was
96.25% for sensitivity, 50% for specificity, 99.35% for positive predictive value and 14.29%
for negative predictive value. The ultrasonography examination had a sensitivity of 98.09% and
a positive predictive value of 98.72%. It was not possible to establish its specificity. In
radiological evaluation, 129 tubes (79.63%) were correctly positioned in the gastric body.
Considering the measurement of the insertion length of the tube, the weight-based formula

method was superior to the NEMU method, with a prevalence ratio of 1.36 (95% CI; 1.15-



1.44). Conclusion: The weight-based formula for measuring the insertion length of the
nasogastric tube presents a better proportion of correct tube positioning when compared to
NEMU method. The pH reagent strip test with values <5.5 and the abdominal ultrasonography
examination are sensitive to identify the correct positioning of the gastric tube in newborns,

however, none of them has safely identified the incorrectly positioned tubes.

Key words: Intubation, Gastrointestinal; Enteral Nutrition; Infant, Newborn; Ultrasonography;

Hydrogen-Ton Concentration; Gastric Juice; Neonatal Nursing.
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INTRODUCAO

A sondagem enteral de localizag¢do géastrica, conhecida como sondagem géstrica, é
amplamente utilizada em unidade de terapia intensiva neonatal (UTIN) para descompressao
gdstrica, administracdo de medicamentos e principalmente para alimentacio enteral de recém-
nascidos (RN)!). Mas ainda existem lacunas quanto a sua utiliza¢gdo segura nesse contexto
assistencial. O que motivou o desenvolvimento desta tese sobre dois métodos de mensuragdo
do comprimento de inser¢io da sonda.

O primeiro relato na literatura do uso de sonda géstrica para alimentacdo de recém-
nascidos pré-termo (RNPT), com tubo de polietileno, foi feito por Royce et al (1951)®. A
descricao feita pelos autores demonstra que tanto o preparo do material quanto o procedimento
eram feitos de maneira bastante rudimentar. Assim, o comprimento de inser¢ao era verificado
de maneira aproximada, em mais ou menos 22cm; a extremidade inferior era cortada reta, sendo
arredondada com uma lixa fina de papel para evitar lesdes durante a passagem pela narina. Em
seguida, a sonda era submetida a um processo de esterilizacdo por dois minutos em dgua
fervente antes de ser inserida.

Os referidos autores®, que acompanharam 30 RNPT com peso entre 1000 e 1800
gramas, concluiram que o uso da sonda de polietileno apresentou vantagens quando comparado
ao uso dos outros métodos disponiveis na época: conta-gotas e gavagem com tubo de borracha
inserido a cada alimentagdo. A maior vantagem descrita foi a diminui¢do da ocorréncia de
distensdo abdominal e risco de lesdo esofdgica, uma vez que o uso desta técnica possibilitou
restringir o volume oferecido, aumentando a frequéncia das alimentacdes. Além disso,
proporcionou maior tempo de sono profundo ao RNPT e menos fadiga, pois este pode ser
alimentado via sonda gastrica (SG) sem ser manipulado®.

Desde entdo, incorporou-se o uso da sondagem gastrica em UTIN de todo o mundo,
com técnica e dispositivo sendo aperfeicoados e adaptados ao longo dos anos. No entanto,
apesar de ter passado mais de meio século desde o primeiro experimento com este dispositivo,
bem como ter se tornado uma pratica comum e considerada simples no contexto de assisténcia
na UTIN, ainda existem desafios a serem vencidos(!: 3.

A insercdo e o uso da SG trazem uma série de riscos e complicacdes ao paciente.
Estudos realizados com RN e criancas apontam taxas de 20,9 a 59% de mal posicionamento da

extremidade distal do dispositivo®”, o que pode causar tanto complica¢des respiratorias como
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nutricionais. Além disso, existe o risco de que ocorra, durante a passagem da sonda, perfuracao
de tecidos ou erro de percurso, fazendo com que a sonda seja introduzida na darvore
traqueobronquica e, consequentemente, traga complicagdes potencialmente sérias, inclusive
morte®1,

Quando a extremidade distal da SG se encontra na junc¢do gastroesofagica ou acima
desta aumenta-se o risco das complicagdes no trato respiratério. Um estudo de revisdo de
literatura' Y levantou 15 relatos de casos sobre complica¢des pulmonares relacionadas a SG em
pacientes com idades entre 11 dias e 16 anos. Dentre elas verificou-se: insufici€éncia
respiratoria, pneumotérax, hemotérax e empiema pleural, levando, em consequéncia, a
necessidade de intubacdo endotraqueal e ventilacdo mecanica, correcio cirdrgica (toracotomia)
e broncoscopia para tratamento. Quatro casos evoluiram para ébito e os demais apresentaram
melhora apds tratamento.

Além dessas complicagOes, também existem aquelas que sdo devido ao
posicionamento da extremidade distal da SG préximo ao piloro, ou posi¢do transpildrica, o que
leva a complicagdes relacionadas a alteragdes na absorcao intestinal de nutrientes e aumento do
risco da sindrome de dumping. Esta sindrome, a qual estd associada a presenca de dor e
distensdo abdominal, hipoglicemia e diarreia, € descrita como a transicao rdpida do conteudo
gdstrico hiperosmolar a porcao duodenal, o que desencadeia a translocacdo de fluidos para o
limen intestinal, sobrecarregando assim sua capacidade de absorgiao '),

Uma vez conhecidos os riscos relacionados a utilizacdo da SG, faz-se relevante
evidenciar quais sdo as medidas de seguranca que devem ser observadas a fim de evitar ou
diminuir esses riscos. A seguranca na utilizacdo da sonda géstrica pode ser estruturada
principalmente em dois ambitos: 1) relacionados ao comprimento de inser¢do da sonda e 2)

relacionados a verificagdo do posicionamento da sonda.

Seguranca na utilizacdo da sonda gastrica

a) Comprimento de insercao da sonda gastrica

A escolha de um método de mensuracao do comprimento de inser¢ao da sonda, que
seja efetivamente preciso ao mensurar a distancia existente entre a cavidade oral ou orificio
nasal até o corpo do estdmago, passando por todo comprimento do es6fago, € uma condig¢do

imprescindivel para diminuir os riscos relacionados ao mal posicionamento da sonda'®.
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Diversas sdo as dificuldades em encontrar fatores preditivos ou distincias entre
referenciais anatdmicos externos que tenham forte associacdo com a medida interna até o corpo
do estdmago. A primeira dificuldade encontrada € que o comprimento do esdfago pode variar
entre 1 e 2 centimetros durante o movimento respiratério, dependendo da idade da crianga.
Além disso, a posicdo, o tamanho e a forma do estdmago se alteram de acordo com a orientacio
em relacdo ao espaco, conteido géstrico residual e condigdes intestinais. Essas alteracoes
morfoldgicas normais podem ser suficientes para deslocar a extremidade distal da sonda para
acima da jun¢ao gastroesofdgica, se o posicionamento estiver limitrofe, ou fazé-la migrar para
a por¢do duodenal se estiver muito baixa?).

Os métodos de mensuracdo do comprimento de insercdo da sonda géstrica em
recém-nascidos, descritos na literatura, incluem aqueles que utilizam distancias entre
referenciais anatdmicos e os que utilizam o peso corporal ou o comprimento do individuo como
preditivos para esta estimativa!4).

Dentre os métodos que utilizam referenciais anatdmicos estao:

e NEX (abreviatura de nose, earlobe, xiphoid process): foi o primeiro método
descrito para mensuracdo do comprimento de insercdo da sonda gastrica em adultos e
recomendado como padrdo ouro durante muitos anos. Consiste na mensuracdo da distincia da
ponta do nariz ao l6bulo da orelha, acrescido da distancia que vai do l6bulo da orelha até o
processo xifoide!!,

e NEMU (abreviatura de nose, earlobe, mid-umbilicus): Proposto por Ziemer e
Carroll (1978)® baseando-se no método NEX, mas com altera¢do da referéncia final, que em
NEMU ¢ o ponto médio ente o processo xifoide e a base umbilical (Figura 1).

Na literatura ndo existe referéncia especifica que apoie o uso do método NEX em
RN. No entanto, ele foi por muito tempo o método mais comumente utilizado na prética clinica
e citado em alguns estudos para comparagido com novos métodos (-3 10-16),

O primeiro manuscrito que cita o NEX como método padrdo para estabelecer o
comprimento da SG em RN foi publicado em 1978, por Ziemer e Carroll. Os autores relataram
que, em suas praticas, nem sempre era possivel aspirar o conteddo géastrico utilizando o método
NEX e com a hipdtese de que essa medida ndo seria longa o suficiente para alcangar o corpo
do estdmago, local indicado para o posicionamento ideal da sonda, os autores realizaram um
estudo observacional em que, durante o acompanhamento de algumas necrdpsias, os recém-

nascidos foram sondados com o método NEX e foi visualmente confirmada a hipétese de que
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esta medida ndo atingia o posicionamento adequado no estdmago. Foi entdo que propuseram o
método NEMU®.

Figura 1. Representacdo do método NEMU* (nose, earlobe, mid-umbilicus).

Fonte: Ziemer e Carroll (1978)®.
*na utilizacdo deste método o recém-nascido deve estar em decubito dorsal com a cabeca
posicionada em linha média.

Posteriormente outros estudos vieram corroborar a superioridade do NEMU quanto
ao NEX no alcance de um melhor posicionamento da extremidade distal da SG no corpo
gastrico. Um estudo experimental cruzado realizado com 30 RNPT verificou que o NEX
apresentou 55,6% de sondas incorretamente posicionadas e 0 NEMU 39,3% (. Outro estudo
com 173 neonatos analisou a porcentagem de acerto no posicionamento da sonda no estdomago
e relatou 90,9% de acerto para o NEMU e 60,6% para o NEX(9),

Além do NEX e NEMU que utilizam referenciais anatdmicos externos, o peso € a
altura do individuo também sdo descritos como possiveis preditivos para o alcance do
posicionamento correto da SG e utilizados nos seguintes métodos:

e Comprimento minimo de insercio: Determina medidas minimas de insercao

da sonda orogdstrica para recém-nascidos com peso inferior a 1.500g (Quadro 1)(17.
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Quadro 1. Comprimento minimo de insercdo de sonda orogéstrica para recém-nascidos com

peso <1.500g!7.

Peso recém-nascido Comprimento minimo de insercao
<750g 13 cm
>750 e <1.000g 15 cm
>1.000g e <1.250¢g 16 cm
>1.250g e <1.500g 17 cm

e ARHB (abreviacdo de age-related, height-based): equacgdes para o cdlculo da
medida de inser¢cao da SG em criangas e que utilizam a altura e a idade como fatores preditivos

da distancia interna até o estdbmago (Quadro 2)1¥,

Quadro 2. Equacdes ARHB para estimativa do comprimento de insercao da sonda gastrica em

criangas.
Idade Via Orogastrica Via Nasogastrica
<Imés* - 1,95+0,372x[altura em cm]|
>1 e <28 meses 16,6+0,183x[altura em cm] 17,6+0,197x[altura em cm]
>28 e <100 meses 20,1+0,183x[altura em cm] 21,1+0,197x[altura em cm]
>100 e <121 meses 17,0+0,218x[altura em cm] 18,7+0,218x[altura em cm]
>121 meses 18,5+0,218x[altura em cm] 21,240,218x[altura em cm]

*nova equacdo ARHB= desenvolvido posteriormente ao ARHB, pode ser aplicado a RN com

35 a 56,5 cm de comprimento(!®).,

e Foérmula baseada no peso: equacido que determina o comprimento de insercao
da sonda géstrica de acordo com o peso do RN. Para a via orogéstrica, o calculo é 3x[peso em
quilos]+12; enquanto para a via nasogdstrica, 3x[peso em quilos]+1318).

A utilizacido de método que utiliza preditores que ndo sdo referenciais anatdmicos
para a estimativa do comprimento de insercdo da sonda gastrica em recém-nascidos foi
primeiramente descrita por Gallaher et al (1993), especificamente para RNPT com peso inferior
a 1.500g e para a via orogdstrica. Os autores examinaram o posicionamento de 188 sondas
orogdstricas em imagens radioldgicas, classificando-as como em posicdo alta, baixa ou
adequada e posteriormente compararam esses resultados com a medida em centimetros que
cada sonda havia sido inserida. Dentre as imagens analisadas, 17 (9%) foram excluidas, 57

(33%) estavam altas, 8 (5%) estavam baixas e 106 (62%) estavam adequadamente
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posicionadas. Os dados foram estratificados em grupos de acordo com o peso e identificados o
comprimento minimo de insercdo para o posicionamento adequado em cada grupo.
Posteriormente, em outra etapa do estudo, estas medidas foram utilizadas prospectivamente em
27 recém-nascidos, sendo que 117 imagens radioldgicas foram analisadas e foi observado
aumento de 62 para 86% na propor¢do de sondas corretamente posicionadas!”,

A altura foi utilizada por Beckstrand et al (2007) como fator preditivo para a
estimativa do comprimento de inser¢do da sonda gastrica'>. Esses autores analisaram a
distancia interna do comprimento do eséfago até o corpo do estdbmago, durante exames de
manometria esofagica e endoscopia digestiva alta de 494 criancas, com idade entre 14 dias e 19
anos, e realizaram andlises do comprimento interno do eséfago em comparagdo a idade e a
altura dos sujeitos investigados. Como resultado desse trabalho, apresentaram equagdes para o
calculo da medida de insercao da SG, utilizando a altura e a idade como fatores preditivos da
medida interna, método conhecido como ARHB (age-related, height-based). As equacdes
foram apresentadas divididas de acordo com a idade (<28 meses; >28 e <100 meses; >100 e
<121 meses; >121 meses) e para cada um dos grupos etarios foi desenvolvida uma equacio
para passagem via oral e outra para passagem via nasal, totalizando oito equagdes. Utilizando
processos adicionais capazes de projetar o desempenho destas equagdes em novas amostras,
encontrou-se uma porcentagem de sondas que estariam localizadas no corpo do estbmago que
variou de 96,5% a 98,8%, dependendo da idade da crianga'?.

A equacdo ARHB para <28meses foi posteriormente aplicada em um estudo
experimental com 173 RN, que comparou a proporcdo de acertos obtidos no posicionamento
gdastrico com o uso da equacdo em relacdo aos métodos NEX e NEMU. Os resultados da
propor¢do de sondas mal posicionadas, estando acima da jun¢do gastroesofdgica, demonstraram
que tanto o NEMU quanto o ARHB apresentaram melhores resultados que o NEX (p<0,0001).
No entanto, quando incluidos nesta propor¢ao as sondas posicionadas no piloro ou duodeno,
ndo houve diferenca significativa entre 0 ARHB e o NEX. O método que apresentou melhores
resultados foi o NEMU, com 91% de acerto no posicionamento géstrico, seguido do ARHB
(78%) e por ultimo o NEX (61%)19).

Nesse ensaio clinico a equagdo ARHB ndo pode ser aplicada em 57 dos 173 RN
incluidos no estudo, pois estes apresentavam comprimento inferior a0 menor comprimento
utilizado no estudo original de Beckstrand et al (2007)!3. Para resolver este problema, com

base nos dados coletados dos RN e nas medidas das sondas que foram posicionadas na jungao
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gastroesofédgica, foi estimada a medida interna do es6fago e desenvolvida uma nova equagdo
ARHB para a passagem de sonda nasogdstrica. Essa nova equagdo pode ser utilizada em RN
de 35 a 56,5 cm de comprimento e menos de 1 més de idade corrigida. Nao foi possivel realizar
uma nova equacao para passagem de sonda orogdstrica, pois ndo houve na amostra coletada
niimero suficiente de sondas passadas por essa via!9,

Apesar deste método apresentar boa propor¢ao de sondas com posicionamento
géstrico adequado, e embora a utilizacdo clinica em adultos e criancas maiores parega factivel,
sua utilizagdo em pacientes neonatais pode ser dificultada devido a falta de acuricia na
mensuracgdo do comprimento, além do fato de demandar cédlculos matematicos complexos, o
que pode diminuir a confiabilidade da sua utilizagdo!?.

Em outro estudo prospectivo, que utilizou o peso € ndo a altura como fator
preditivo, foi verificado o posicionamento da SG em 234 imagens radioldgicas de 87 RN com
peso entre 397 e 4.131 gramas, e estabelecido formulas baseadas no peso para predizer a medida
de inser¢do da SG. A partir da andlise de regressdo linear realizada entre o comprimento das
sondas posicionadas corretamente € o peso do RN foi desenvolvido o método da férmula
baseada no peso, em que sdo apresentadas duas féormulas, uma para mensuracdo da sonda
nasogdstrica e outra para a sonda orogdstrica!®,

Ao aplicar essas férmulas para confirmar a medida que tinha sido utilizada na
amostra estudada, foi possivel predizer 100% das sondas nasogéstricas e 60% das sondas
orogdstricas que estavam mal posicionadas. A porcentagem mais baixa encontrada nas sondas
orogdastricas pode estar relacionada ao fato de que as sondas se movimentam mais quando
posicionadas na cavidade oral, o que pode acarretar que o dispositivo de enrole na faringe
posterior e a extremidade distal fique posicionada acima do local esperado. Os autores sugerem
que, ao utilizar uma combinac¢do das medidas anatdmicas em conjunto com a férmula proposta,
a porcentagem de sondas orogdstricas mal posicionadas pode ser reduzida de 40% para apenas
9% ¥,

Analisando-se os métodos descritos aqui, o peso do RN pode ser considerado um
preditor de mais fécil acesso quando comparado a altura, visto que o peso € verificado com
maior frequéncia e acurdcia, devido sua utilizag¢do rotineira para o calculo da dieta alimentar e
prescri¢do de medicamentos!®,

A férmula baseada no peso apresenta-se como uma ferramenta promissora para a

diminui¢do da propor¢do de sondas mal posicionadas em RN e, consequentemente diminui¢ao
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dos riscos e complicacdes relacionadas a sua utilizacdo. No entanto, ainda ndo existem
evidéncias cientificas que demonstrem sua superioridade ou equivaléncia ao método NEMU,

necessitando de mais estudos sobre este método(!9-29),

b) Métodos de verificacio do posicionamento da sonda gastrica

E recomendado que a verificagio do posicionamento da sonda géstrica seja
realizada logo apds sua insercdo, antes do inicio da alimentagdo ou administracdo de
medicamentos ou a cada quatro horas, caso esteja em infusdo continua de alimentagdo, com o
objetivo de diminuir os riscos relacionados ao seu mal posicionamento®!'->¥.

A escolha do método para verificar o percurso e a localizagdo da SG depende dos
recursos disponiveis e do planejamento dos cuidados de enfermagem de cada unidade. Dentre
os métodos existentes, o exame radioldgico de térax e abdome € o padrdo ouro, pois permite a
visualizagdo de todo percurso da SG e do posicionamento de sua ponta. Apesar de ser o método
com resultado mais confidvel, ele possui um alto custo e deve ser utilizado na prética clinica
com bastante cautela, visto que a exposi¢cdo repetitiva a radiagdo pode ser perigosa, estando
associada ao desenvolvimento de vdrios tipos de cAncer®.

Diversos estudos t€m sido realizados com o objetivo de identificar técnicas
alternativas ao exame radiolégico e melhorar a seguranca na utilizacdo da sonda géstrica,
possibilitando a diminuicdo a exposicdo radioativa, sem aumentar o risco e complicacdes
relacionados ao posicionamento incorreto da sonda. Atualmente o método de primeira escolha,
indicado por especialistas, € o teste de pH com tiras reagentes, em que valores <5,5 sdo
considerados compativeis com posicionamento géstrico adequado da SG. Este valor limite de
5,5 é recomendado pela Agéncia Nacional de Seguranca do Paciente do Reino Unido e
confirmado por outros autores®*2?>., Entretanto, outros valores de pontos de corte também sio
descritos na literatura, como por exemplo 5,0 262D ¢ 6,028-29),

Um estudo recente realizado com 212 criancas, entre trés ou quatro dias e 51
semanas de idade, avaliou a acurdcia do teste de pH em identificar secrecdo gastrica com 4
pontos de corte diferentes: pH<4,0, <4,5, <5,0 e <5,5. O ponto de corte <5,0 foi o que
apresentou melhor valor preditivo positivo (100%) e valor preditivo negativo (95,2%)?7.

Cabe salientar que alguns fatores podem alterar o pH da secrecdo géstrica em

recém-nascidos, tais como o uso de medicamentos inibidores da producdo de secre¢do géstrica,

a ingestdo de liquido amni6tico naqueles com menos de 24 horas de nascimento e a alimentacio
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continua. Por isso, a influéncia desses fatores na utilizacdo do teste de pH na verificacdo do
posicionamento da sonda gastrica deve ser levada em consideragiao®’- 30,

Além do pH, também ji foram investigadas outras caracteristicas da secrecdo
aspirada da sonda géstrica, como por exemplo enzimas géstricas e bilirrubina, para confirmar
o posicionamento correto da sonda no estdmago.

Considerando a hip6tese de que a concentragdo de pepsina na secre¢ao gastrica seja
mais elevada que na secrecao intestinal, e que ndo esteja presente na secrecio traqueal, foram
realizados estudos para dosar a concentracdo dessa enzima e verificar o posicionamento da
sonda. No entanto, os resultados dos estudos foram inconclusivos. Com relagdo a presenca de
bilirrubina, as pesquisas também apresentam resultados inconclusivos e até o momento os testes
realizados com a bilirrubina falharam em distinguir secre¢do géstrica da intestinal. Além disso,
outro fator que dificulta a investigacdo dessas substancias € que os testes de bilirrubina e
enzimas géstricas ndo estdo disponiveis para realizagio a beira do leito®7-28 30-32),

Outro método encontrado na literatura para verificacdo do posicionamento da SG
em recém-nascidos € a capnografia, que detecta a presenca de didxido de carbono na sonda
gdstrica quando na ocorréncia de posicionamento indevido no trato respiratério. Este método,
quando apresenta resultado negativo € altamente eficaz para certificar que a extremidade distal
da sonda ndo estd no trato respiratério, apresentando uma acuricia de 98,6%. No entanto, ¢ um
método que deve ser sempre combinado com outro, pois apenas exclui a possibilidade da
extremidade distal da SG estar localizada no trato respiratério, mas ndo diferencia se a mesma
encontra-se no esofago, estdbmago ou intestino®?.

O uso de dispositivos de tragado eletromagnético em pacientes adultos e pedidtricos
tem apresentado excelentes resultados na visualizacdo do percurso e posicionamento da
extremidade distal da SG, apresentando 99,5% de concordancia quando comparado ao exame
radioldgico, e tem sido utilizado com seguranga a beira do leito®*3%, A limitacio deste método
para o uso em RN € o didmetro das sondas utilizadas, uma vez que geralmente utiliza-se sondas
de 5Fr ou 6Fr para alimentacdo enteral desta populac¢do, enquanto que para a utilizacdo do
dispositivo de tragado eletromagnético o menor didmetro possivel é o de 8Fr3®,

O uso da ultrassonografia também € encontrado na literatura como método para
verificar o posicionamento da sonda géstrica. No entanto, o tnico estudo realizado em recém-
nascidos ndo apresentou bons resultados. Trata-se de um estudo piloto realizado com 10

individuos, em que apenas em um caso foi possivel confirmar o posicionamento por meio do
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exame de ultrassonografia. Assim, os autores concluiram que ultrassonografia nao é um método
confidvel para verificar o posicionamento da sonda gédstrica em RNG?. Apesar dos resultados
negativos desse estudo piloto, estudos em pacientes adultos e pedidtricos, demonstraram que o
exame de ultrassonografia apresenta alta sensibilidade e especificidade quando comparado com
o exame radiol6gico convencional. Os estudos apontam ainda que seu uso, para confirmar a
localizacdo da extremidade distal da SG tem sido recomendado, com elevado nivel de
evidéncia, em substituicao ao exame radiolégico por ser uma técnica simples e rapida, além da
vantagem de ndo expor o paciente a radiacio®849. Sendo assim, faz-se premente a realiza¢io
de mais estudos em recém-nascidos.

Existem ainda outros métodos que sdo amplamente utilizados na prética clinica,
como a ausculta da regido epigdstrica enquanto injeta-se ar pela sonda e a avaliacdo da
colorac@o da secrecdo géstrica. Com relagdo a ausculta da regido epigdstrica, trata-se de um
método ndo confidvel e inseguro, visto que o som das bulhas de ar podem ser auscultadas na
regido epigdstrica mesmo que a ponta da sonda esteja localizada no trato respiratorio ou eséfago
e a recomendagio para este método € que seja descontinuado seu uso?!- 364D,

Quanto a observacao da colorag@o da secrecdo gastrica, esta pode ser transparente,
esbranquicada, branca, acastanhada, esverdeada e cor de palha. A secrecao gastrica pode ser
facilmente confundida com a secre¢do intestinal ou com a secrecao traqueal, ndo sendo portanto
a avaliacdo da coloracdo uma boa técnica para verificacdo do posicionamento da sonda

gastrica!% 28.30),

¢) Outros cuidados para o sucesso na utilizaciao da sonda gastrica

Além da escolha do método de mensuracdo do comprimento para insercao e a
técnica de confirmacdo do posicionamento da sonda, existem ainda outros cuidados que
precisam ser tomados para garantir o sucesso na utilizacdo da SG, como: a escolha da via de
passagem da sonda, manejo do desconforto causado pelo procedimento e fixacdo do
dispositivo.

A via de passagem da sonda géstrica pode ser nasal ou oral, existindo vantagens e
desvantagens para cada uma dessas vias. Considerando que os RN sdo respiradores nasais, a
utilizagdo de uma das narinas para passagem da sonda géstrica pode causar uma obstru¢ao
parcial das vias aéreas superiores e, consequentemente, aumento da resisténcia na passagem do
ar e do esforco respiratério. Além disso, o gasto energético necessario com o esforco

respiratorio pode levar a diminui¢do no ganho de peso e aumento das necessidades nutricionais.
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Ja a utilizacdo da via oral para passagem da sonda estd relacionada a maior propor¢ao de sondas
mal posicionadas, devido a facilidade de enrolamento da sonda dentro da cavidade oral e,
consequentemente, maior risco de aspiraciao e complicacdes respiratdrias. A movimentagdo da
sonda também pode levar a traumas na mucosa oral e aumentar a incidéncia de apneia e
bradicardia relacionada a estimulagdo vagal*?,

Uma revisdo feita em 2013 por Watson e McGuire“?, segundo os critérios e
estratégias padronizadas pela Cochrane Library, revelou que a via de passagem oral ou nasal
ndo afeta a transi¢do alimentar, o crescimento e a incidéncia de apneia, dessaturacdo de
oxigénio ou bradicardia. Apds analisar trés estudos experimentais, concluiram que nio ha
evidéncias suficientes para sustentar a recomendagdo da escolha de uma via em detrimento da
outra, sendo necessdrio a realizacdo de mais estudos nesta area. Na prética clinica, a escolha da
via de acesso para a sondagem géstrica € feita baseada na preferéncia dos profissionais, que
varia de acordo com a instituicio e regido. As necessidades e individualidade dos pacientes
sempre deverdo ser consideradas no processo decisdrio.

Com relacdo ao manejo da dor durante o procedimento de sondagem gastrica,
estudos demonstram que o uso de pequenos volumes (0,5-2ml) de sacarose (24-30%) ou glicose
(25%) efetivamente reduzem a dor e o desconforto, avaliados a partir da escala de dor PIPP
(Premature Infant Pain Profile), quando utilizados dois minutos antes da introducdo da
sonda™®,

Outros cuidados incluem a manutengao de fixagdo adequada e acompanhamento do
comprimento externo da sonda, com o objetivo de prevenir e identificar possiveis

deslocamentos (!9 40),

Justificativa

Tendo em vista os riscos e complicagdes envolvidos na pratica de sondagem
gdstrica em recém-nascidos e o fato de que a escolha do método de mensuragdo do comprimento
de insercdo e a técnica de verificacdo do posicionamento da mesma sao fatores importantes
para diminuir os riscos relacionados a utilizacdo da sonda, torna-se necessario elucidar qual
método de mensuragdo é mais eficaz para garantir o posicionamento da sonda no corpo géstrico,
bem como investigar a acurdcia de técnicas alternativas ao exame radiolégico para verificagao

do posicionamento da sonda gastrica.
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OBJETIVOS

Objetivo Primario
Determinar se hd diferenca na propor¢do de sondas gastricas corretamente
posicionadas, utilizando-se os métodos NEMU e a formula baseada no peso, em recém-

nascidos.

Objetivos Secundarios

1. Analisar a acurécia diagndstica do exame de ultrassonografia para verificacdao
do posicionamento da sonda géstrica em recém-nascidos.

2. Analisar a acurécia diagnéstica do teste de pH da secrecdo da sonda gastrica para
confirmacao do posicionamento correto da sonda.

3. Verificar se o pH da secrecdo aspirada da sonda géstrica foi influenciado pela
idade, tipo de dieta e uso de medicamento antagonista dos receptores Hz da histamina.

4. Verificar se existe associacdo entre o posicionamento correto da sonda e a

coloragdo da secrecdo aspirada.

Hipéteses

HO: Nao h4 diferenca nas proporc¢des de sondas localizadas no corpo do estdmago
entre os métodos NEMU e férmula baseada no peso.

H1: H4 diferenca nas propor¢des de sondas localizadas no corpo do estdmago entre

os métodos NEMU e férmula baseada no peso.
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METODOS

Desenho do estudo

Trata-se de um estudo analitico de cardter experimental, controlado, randomizado,
com dois bracos e duplo-cego, em que se investigou a proporcdo de sondas gastricas
corretamente posicionadas utilizando-se dois métodos para mensuracdo do comprimento de

inser¢cao: NEMU e foérmula baseada no peso.

Populaciao e amostra

A populacdo alvo da pesquisa foi composta por recém-nascidos internados em
unidade neonatal de terapia intensiva e cuidados intermedidrios de um hospital publico de
ensino.

O tamanho amostral foi determinado em 81 individuos em cada um dos dois grupos,
apods a realizacdo de um estudo piloto com 50 sujeitos. Como ndo ocorreram mudancas no
método e todos os critérios foram mantidos, os sujeitos que participaram do estudo piloto foram
incluidos na amostra final. Para a estimativa, foi aplicado teste qui-quadrado com o objetivo de
verificar a relagcdo entre o método de medida do comprimento de insercao da sonda nasogdstrica
e o posicionamento da mesma, visualizado a partir de exame radioldgico, considerando valores

de 5% para o nivel de significancia, 80% para o poder de teste e 20% de taxa de perda.

Local do Estudo

Esta pesquisa foi realizada na unidade de internacdo neonatal de um hospital
publico de ensino, vinculado a uma universidade estadual, situada na cidade de Campinas-SP,
Brasil. O Hospital presta atendimento tercidrio a recém-nascidos de risco de toda a regido de
Campinas e € referéncia para mais de 60 municipios. A unidade neonatal possui 30 leitos,
divididos entre terapia intensiva e cuidados intermedidrios, atendendo cerca de 600 recém-

nascidos por ano.
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Aspectos Eticos

Durante toda pesquisa foi cumprida a Resolu¢do 466/12 do Conselho Nacional de
Satdde. O projeto de pesquisa foi submetido para apreciacdo ética a Plataforma BRASIL,
Sistema CEP/CONEP com nimero de CAAE 45879415.2.0000.5404, e aprovado sob nimero
de parecer 1.376.279 (ANEXOS 1 e 2).

A participacdo de todos os recém-nascidos incluidos neste estudo foi consentida
pelos seus pais por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE)
(APENDICE 1) apés terem recebido informagdes referentes aos objetivos, métodos e

procedimentos do estudo de maneira clara e compreensivel.

Selecao dos Sujeitos

Foram selecionados recém-nascidos que atenderam aos seguintes critérios de
inclusdo: necessitar de sonda gastrica; respirar espontaneamente em ar ambiente; ndo apresentar
qualquer tipo de malformacgio congénita ou sindrome; ndo ter sofrido procedimento cirirgico
no sistema gastrintestinal e apresentarem sinais vitais dentro dos padrdes de normalidade no
dia da coleta. Foram considerados critérios de exclusdo: estar sob cuidados de manipulacao

minima ou possuir contraindica¢do clinica de passagem de sonda via nasogdstrica.

Procedimentos de Coleta

Os recém-nascidos foram incluidos no estudo no dia de inicio da alimentacdo
enteral ou no dia da troca da sonda gastrica, para aqueles que inicialmente estavam utilizando
sonda de policloreto de vinila (PVC). A troca da sonda ocorre a cada 48 horas na instituicdao
onde os dados foram coletados.

A cada individuo foi atribuido um envelope numerado sequencialmente, opaco,
selado e contendo em seu interior o0 método de mensuragdo designado, gerado aleatoriamente
por programa de computador.

Inicialmente a pesquisadora coletou do prontudrio do paciente dados de
identificacdo, peso de nascimento, sexo, idade gestacional de nascimento, dias de vida e idade
gestacional corrigida, diagnésticos de internacdo, tipo de dieta alimentar e utilizacdo de

medicamento inibidor da secre¢do dcida gastrica.



33

O comprimento de insercao para cada um dos métodos investigados foi verificado
e confirmado pela pesquisadora. A via de escolha de passagem para todas as sondas foi a
nasogdstrica: o que se tratou de uma escolha da equipe de pesquisa por considerarem que
haveria menor possibilidade de mobilizacdo da sonda em comparagdo com a via oral.

Para o método NEMU, o recém-nascido foi despido e colocado em decubito dorsal
horizontal com a cabeca posicionada em linha média. Utilizando uma fita métrica foi
inicialmente verificada a distancia entre o apéndice xifoide e a base umbilical (regido proximal)
e realizada uma marcagdo com caneta na pele do recém-nascido exatamente no ponto médio
entre essas duas referéncias. Em seguida, a fita métrica foi estendida desde a ponta do nariz ao
ponto de insercdo do I6bulo da orelha e acrescida a distancia entre o ponto de insercao do lébulo
da orelha e a marcagdo realizada na pele, entre o apéndice xifoide e a base umbilical. O valor
da medida foi registrado em centimetros com uma casa decimal. A verificagdo da medida foi
repetida e calculada a média aritmética entre os dois valores.

Em seguida foi verificado o peso do recém-nascido para o cdlculo da férmula
baseada no peso. Para o procedimento de pesagem, a balanca foi zerada e tarada com uma fralda
de tecido. Foram desconectados cabos de monitorizac¢do cardiaca ou oximetria de pulso e o RN
foi envolto com a mesma fralda de tecido, previamente pesada, antes de ser colocado sobre a
bandeja da balanca. Extensdes de acesso venoso, cateter umbilical ou cateter de longa
permanéncia, foram delicadamente suspensos durante a verificacdo do peso. O procedimento
de pesagem foi repetido e o cdlculo da férmula baseada no peso foi feita com o resultado da
média aritmética das duas pesagens.

Visando diminuir manipulacao desnecesséria e o desconforto do recém-nascido, o
procedimento de pesagem substituiu o da institui¢do no dia da coleta de dados da pesquisa.

Todas as informagdes coletadas do prontudrio pela pesquisadora e o comprimento
de insercao da sonda gastrica, verificado com os dois métodos investigados, foram registradas
em formuldario préprio (APENDICE 2).

O procedimento de inser¢do da sonda nasogdstrica foi realizado por uma auxiliar
de pesquisa ap0s a abertura do envelope opaco contendo o método a ser utilizado. As auxiliares
de pesquisa foram trés enfermeiras assistenciais, com pelo menos trés anos de experiéncia em
neonatologia e funciondrias da instituicao onde o estudo foi realizado. Cada uma delas recebeu
treinamento da pesquisadora para realizacdo dos procedimentos, a saber: mensuracdo e

marcacio da sonda com fita métrica, de acordo com o método contido no envelope e medida
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pré-determinada pela pesquisadora principal; procedimento de introducdo e fixacao da sonda;
técnica de aspiragdo do contetido gastrico; realizacdo do teste de pH com o uso de tiras
reagentes; avaliacao da coloragdo da secre¢do com o uso de modelo de cores (Figura 2).

Todas as enfermeiras que atuaram como auxiliares de pesquisa se comprometeram
em manter sigilo quanto ao método de mensuracdo contido nos envelopes.

Para diminuir o desconforto durante a passagem da sonda, o RN recebeu até 1 ml
de sacarose a 25% por via oral, dois minutos antes da realiza¢do do procedimento™® e foi
envolto em uma fralda de tecido, de forma a manter os membros fletidos em contencdo
facilitada durante a introdu¢do da sonda.

Em cada sujeito foi realizada a mensuracdo da sonda enteral pediatrica tamanho 6,5
(Freka Paed®, Fresenius-Kabi®, Friedberg, Alemanha) com fita métrica, conforme método
contido no interior do envelope, seguindo a medida verificada anteriormente pela pesquisadora
principal, e realizada marca¢cdo com pedago de fita adesiva.

No momento de passagem da sonda pela nasofaringe foi realizado movimento de
flexdo da cabega como intuito de evitar erro de percurso para a laringe e traqueia. Na auséncia
de sinais de desconforto respiratério ou diminui¢do da satura¢ao de oxigé€nio, a sonda foi fixada
com o0 minimo necessario de fita adesiva hipoalergénica na regido supralabial. O procedimento
foi sempre realizado com um intervalo minimo de 1 hora apds administracao dieta para aqueles
que j4 estavam sendo alimentados.

Ap6s isso, foi conectada uma seringa de 3 ml a sonda e realizada leve aspiracdo
para obtenc¢do de secrecdo e realizacao do teste de pH. Na auséncia de retorno de secrecdo a
aspiracdao, o RN foi colocado em decubito lateral esquerdo e apds 15 minutos realizada nova
tentativa para obtengdo de secrecdo da sonda. Este procedimento pode ser realizado até trés
vezes. Em caso de insucesso, a sonda permaneceu fechada até a realizacio do exame
radiolégico.

Quando bem-sucedida a aspiracdo da secrecio, foram observados o seu volume e a
sua colorag¢do, com apoio de um modelo de cores (Figura 2) desenvolvido para padronizar a
identificacdo da coloragdo. Para a elaboracdo do modelo de cores foi utilizado corante
alimenticio nas cores branco, amarelo, verde e marrom. Foram realizadas trés diferentes
dilui¢cdes em dgua para as cores amarelo, verde e marrom e duas dilui¢des em dgua para a cor
branca. As solugdes foram separadas em 12 seringas de 3ml, onde foram mantidas como

modelo durante todo o periodo de coleta de dados. A seringa que indicava a coloragdo
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transparente continha apenas dgua. As cores se mantiveram as mesmas ao longo de todo o
periodo de coleta de dados.

Em seguida foi realizado o teste de pH a beira do leito do paciente, instilando de
uma a duas gotas da secre¢do aspirada em tiras reagentes de pH com escala de 2,0 a 9,0 e
indicador a cada 0,5 ponto (MColorpHast®, Merk, Alemanha).

Resultados iguais ou inferiores a 5,5 foram considerados como posicionamento
correto e a sonda foi liberada para uso. Contrariamente, quando o resultado foi maior que 5,5 a
sonda permaneceu fechada e sem uso até o resultado do exame radiolégico. Os registros sobre
volume e coloragdo da secrecdo, resultado do teste de pH, bem como a dieta alimentar do RN
foram realizados pela enfermeira auxiliar de pesquisa no mesmo formulédrio preenchido
previamente pela pesquisadora com dados de caracterizacio, valores de peso e valores em cm
para inser¢io da sonda com ambos os métodos (APENDICE 2).

Com intervalo méximo de uma hora ap6s a introdugdo da sonda foi realizado o
exame radioldgico de térax e abdome com incidéncia anteroposterior em decubito dorsal
horizontal, utilizando aparelho de raio X portitil VMX Plus GE (GE Healthcare, UK). A

imagem radioldgica ficou disponibilizada no prontudrio eletronico do paciente.

Figura 2. Modelo de cores para avaliagdo da coloragao da secrecdo aspirada.

1- transparente; 2- esbranquicada; 3- branca leitosa; 4, 5 ou 6- esverdeada; 7, 8 ou 9- amarelada;

10, 11 ou 12- acastanhada.
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Nos casos em que ndo houve confirmacdo do posicionamento da sonda pelo teste
de pH, foi solicitado ao médico neonatologista responsdvel pelo RN que avaliasse a imagem e
determinasse a conduta sobre a utiliza¢do da sonda.

Para a finalidade da pesquisa todas a imagens foram reveladas e posteriormente
analisadas por uma unica médica radiologista especialista em radiologia neonatal que foi
cegada quanto ao método utilizado para mensura¢ao do comprimento de inser¢do da sonda e
ao resultado do teste de pH. Sua anélise foi feita baseada na observagdo da bolha gastrica no
interior do estdbmago, assim como na posi¢ao do estdmago em relagao a linha média, pulmoes
e diafragma e considerando as divisdes anatdmicas do estdmago (cérdia, fundo, corpo, antro e
piloro) para concluir sobre o posicionamento da extremidade distal da sonda.

O critério adotado para posicionamento correto foi, em primeira andlise, apenas as
sondas localizadas no corpo géstrico. Aquelas localizadas nas demais regides anatémicas do
estdmago e fora dele foram consideradas como incorretamente posicionadas. Em segunda
andlise, mais abrangente, também foram consideradas corretamente posicionadas as sondas
localizadas no antro, além do corpo géstrico. O registro da localiza¢do do posicionamento da
sonda géstrica foi feito pela médica radiologista em formuldrio desenvolvido nessa pesquisa
para este fim (APENDICE 3).

Ainda para andlise do posicionamento da sonda em cada sujeito do estudo, o exame
de ultrassonografia abdominal foi realizado por um médico neonatologista especialista em
ultrassonografias de recém-nascidos. Foi omitido a esse profissional o método utilizado para
mensuracdo do comprimento da sonda inserida, bem como o resultado da radiografia e o teste
de pH. O exame foi realizado no intuito de visualizar a sonda dentro da cavidade géstrica e para
1sso foram adotadas duas abordagens. Na primeira delas, com o recém-nascido em decubito
dorsal, o transdutor foi posicionado no meio da regido epigdstrica, possibilitando a visualizacdo
da cardia e observando presenga de imagem que representasse a sonda passando pela cardia e
entrando na drea géastrica. A segunda abordagem foi feita com o transdutor no quadrante
superior direito do abdome, em dire¢ao ao duodeno, para visualizar o piloro e observar se a
sonda saiu da cavidade géstrica.

Todos os exames foram analisados em tempo real com a utilizagdo do aparelho
portatil SonoSite® M-Turbo (SonoSite, Inc. Bothell, Washington, Estados Unidos), equipado
com transdutor de 4-8MHz. Como resultado desse exame, a sonda foi considerada corretamente

posicionada quando visualizada uma linha hiperecogénica passando pela cardia, com
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continuidade de seu comprimento dentro da 4rea géstrica, sem ser visualizada no piloro. A
sonda foi considerada incorretamente posicionada quando imagem hiperecogénica esteve
ausente na cardia ou quando foi visualizada em ambas as dreas, tanto na cdrdia quanto no piloro.
A imagem ecografica da sonda observada dentro da cavidade gastrica foi medida em milimetros
e os resultados foram registrados em formuldrio desenvolvido para os registros dos achados
ultrassonograficos do estudo (APENDICE 4).

A fim de manter cegamento, a pesquisadora responsavel nao foi informada sobre o
método utilizado para inser¢do da sonda, nem sobre os resultados do teste de pH, do exame

radiologico e da ultrassonografia.

Variaveis
a) Variavel dependente primaria
Posi¢do anatdmica da extremidade distal da sonda gastrica visualizada por meio de
exame radiolégico abdominal, podendo ser: esofago, cardia, fundo, corpo, antro, piloro,

duodeno ou fora do sistema digestorio. Foi considerada “extremidade distal da sonda” a

extensdo inferior que incluiu todos os orificios.

b) Variaveis dependentes secundarias

e pH gastrico: valor de pH obtido por teste com tiras reagentes de pH, que
identifica valores de 2 a 9, com menor divisdo de 0,5, a partir do contato com secre¢ao gastrica
aspirada pela SG. O valor de pH considerado indicativo de posicionamento adequado da sonda
fo1<5,5.

e Coloracdo do aspirado géstrico: cor da secrecao aspirada pela SG, podendo ser
classificada como transparente, esbranquicada, branca leitosa, amarelada, esverdeada ou
acastanhada, de acordo com modelo de cores (Figura 1).

e Posicionamento da extremidade distal da sonda géstrica por meio de

ultrassonografia abdominal, classificado como: no estdbmago ou fora do estdmago.

¢) Variaveis independentes

Método de medida de inserc@o da sonda:

e NEMU®: distancia da ponta do nariz ao 16bulo da orelha ao ponto médio entre
o apéndice xifoide e base umbilical. Esta distancia corresponde aos centimetros de sonda

gdstrica que foram inseridos no paciente ao procedimento.
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e Foérmula baseada no peso para sonda nasogastrica''®: 3x[peso em quilos]+13. O
resultado desta férmula corresponde aos centimetros de sonda géstrica que foram inseridos no

paciente ao procedimento.

d) Variaveis neonatais descritivas

e Peso ao nascimento: em gramas, obtido em prontudrio.

e Sexo: feminino ou masculino.

e Idade gestacional de nascimento: obtida em prontudrio, preferencialmente
calculada em semanas de acordo com o método New Ballard“?, ou Capurro“® quando o
primeiro ndo estava disponivel.

e C(lassificagdo de acordo com crescimento intrauterino: obtida em prontuério
podendo ser adequado para idade gestacional (AIG), pequeno para idade gestacional (PIG) ou
grande para idade gestacional (GIG), de acordo com o padrio Intergrowth 9

e Diagnésticos de internagdo: Diagndsticos médicos do RN descritos no momento
da internacgdo, classificados em: prematuridade, distirbio respiratério, distirbio metabdlico,
disturbio cardiocirculatério, infec¢do e outros.

e Idade: dias de vida corridos desde o nascimento até o dia do procedimento de
coleta de dados.

e Idade gestacional corrigida: idade gestacional de nascimento obtida em
prontudrio acrescida do nimero de dias de vida, apresentada em semanas.

e Peso no dia da passagem da sonda: peso verificado em gramas com o uso de
balanca eletrOnica digital, com precisao de 5 gramas (Toledo Junior®).

e Volume do aspirado géstrico: quantidade de secre¢do gastrica aspirada pela SG

apos sua passagem, medida em mililitros.
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CONTROLE DE QUALIDADE

Este estudo clinico foi incluido na base de dados do Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC), de acordo com a resolu¢do da ANVISA - RDC 36, de 27 de junho de 2012,
sob o nimero RBR-2zk6yc (ANEXO 2).

Foram respeitadas as etapas de randomizacido e cegamento que caracterizaram o
desenho do estudo e permitiram eliminar varidveis de confundimento e viés na avaliacdo.

Durante todo o estudo os materiais e aparelhos utilizados foram os mesmos para
todos os recém-nascidos incluidos. Foi utilizada a sonda de nutri¢ao enteral, confeccionada em
poliuretano biocompativel, calibre 6,5 Fr, com 50 cm de comprimento, sem mandril, com
extremidade distal arredondada, flexivel e sem peso, extremidade proximal com conexao de
uso universal com adaptador para equipo de infusdo, da marca Fresenius Kabi, modelo Freka
Paed Ch 6,5.

As trés auxiliares de pesquisa foram capacitadas pela pesquisadora de forma que o

procedimento fosse realizado sempre da mesma forma.
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ANALISE DOS RESULTADOS

Os dados coletados foram inseridos duplamente em uma planilha (Microsoft®
Excel®), a fim de evitar possiveis erros de digitacdo, onde foram realizadas as analises
descritivas. Foi utilizado o software Statistical Analisys System (SAS), versdo 9.4, para a
realizacdo dos testes estatisticos inferenciais.

Os resultados descritivos estdo apresentados em termos de média e desvio padrao
para as varidveis continuas e em nimero absoluto e porcentagem para as varidveis categoricas.

Para estudar as associagdes entre as varidveis qualitativas foi aplicado o teste qui-
quadrado®?. Para os casos em que pelo menos 20% das caselas da tabela de valores esperados
apresentavam contagem menor do que 5 foi aplicado o teste exato de Fisher®.

Para as comparagdes entre os dois métodos com relacdo as varidveis quantitativas
foi aplicado o teste t de Student ndo pareado ou o teste de Mann-Whitney®?, de acordo com a
distribui¢ao dos dados.

A correlacdo entre os dias de vida e a medida de pH foi avaliada por meio do
coeficiente de correlacdo de Spearman®?. Este coeficiente é ndo paramétrico e variade -1 a 1,
sendo que valores mais proximos de -1 indicam uma relacdo negativa ou inversa entre as
varidveis; valores préoximos a 1, uma relacdo positiva; e valores proximos a 0 indicam auséncia
de correlacdo. Cohen (1988) sugere a seguinte classifica¢do do coeficiente de correlacdo: 0,1 a
0,29 (fraca), 0,30 a 0,49 (moderada) e maior ou igual a 0,50 (forte)®?,

A comparagdo entre os métodos com relacdo a localizagdo da sonda foi realizada
por meio de um modelo log-binomial®*-*¥. Nos resultados foram apresentadas as estimativas
obtidas de razdo de prevaléncia e intervalo de confianga.

A avaliacdo da acuricia entre os resultados obtidos por meio da ultrassonografia e
teste de pH com relacdo ao resultado obtido por meio do exame radioldgico foi realizada por
meio do cdlculo das medidas de sensibilidade, especificidade e valores preditivos positivo e
negativo®>,

Para todas as andlises foi considerado um nivel de significincia igual a 5%.
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RESULTADOS

Os resultados desse estudo sao apresentados em formato de trés artigos:

e Artigo 1: “Estudo clinico randomizado com dois métodos de mensuracdo do
comprimento da sonda nasogdstrica em recém-nascidos”;

e Artigo 2: “O uso da ultrassonografia na avaliacdo do posicionamento da sonda
géstrica em recém-nascidos”;

e Artigo 3: “Avaliagdo do pH do aspirado gastrico na verificacdo do

posicionamento da sonda géstrica em recém-nascidos”.
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Artigo 1

Estudo clinico randomizado com dois métodos de mensuracao do comprimento da sonda

nasogastrica em recém-nascidos !

Resumo

O uso da sonda nasogéstrica em recém-nascidos € bastante frequente em unidades de terapia
intensiva neonatal. Dentre os fatores conhecidos para a seguranga na utilizagdo deste
dispositivo, encontra-se a selecdo do método de mensuracdo do comprimento de insercao.
Objetivo: Verificar se hé diferenca na proporcao de sondas corretamente posicionadas com a
utilizacdo dos métodos NEMU (nose, earlobe, mid-umbilicus) e a férmula baseada no peso para
mensuragdo do comprimento de insercdo. Métodos: Estudo de intervengdo, randomizado,
controlado e duplo cego, com dois bracos, realizado em unidade neonatal de terapia intensiva
e cuidados intermedidrios, com 162 sujeitos randomizados quanto ao método de mensuragao
do comprimento de inser¢do da sonda nasogdstrica. A verificacio momentanea do
posicionamento da sonda foi feita a partir de teste de pH e a imagem radioldgica foi utilizada
para comparacao no posicionamento entre os métodos. Foram coletados dados sobre sexo, peso
de nascimento, idade gestacional e dias de vida. Foi utilizado o modelo log-binomial para
verificar se houve diferenca no posicionamento das sondas entre os métodos investigados.
Resultados: Os sujeitos foram 56,17% do sexo masculino, em média 1886,79g de peso ao
nascimento, 32,94 semanas de idade gestacional, 10,84 dias de vida. O teste de pH foi <5,5 em
95,68% da amostra. As imagens radiolégicas demonstraram que as sondas estiveram
corretamente posicionadas no corpo gastrico em 67,50% dos casos que utilizaram o método
NEMU e em 91,46% dos que utilizaram a férmula baseada no peso. A férmula baseada no peso
foi superior ao método NEMU, com uma razao de prevaléncia de 1,36 (IC 95% 1,15-1,44).
Conclusdao: A férmula baseada no peso apresenta melhor propor¢do de acerto do
posicionamento da sonda no corpo gastrico, quando comparada ao método NEMU, para

mensuracdo do comprimento de inser¢do da sonda nasogdstrica em recém-nascidos.

Descritores: Intubacao Gastrointestinal; Recém-nascido; Ensaio Clinico Controlado Aleatério;

Nutricao Enteral; Enfermagem Neonatal

! Artigo estruturado segundo as normas do periédico Advances in Neonatal Care
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Introducao

A sonda enteral de localizacdo géstrica € amplamente utilizada no cuidado neonatal
para a administracao de leite e medicamentos ou para descompressdo géstrica. Um estudo, que
investigou o uso de sondas para alimenta¢do entre criangas e recém-nascidos internados nos
Estados Unidos, observou que 24% dos pacientes das institui¢des investigadas faziam uso de
sonda para alimentagdo, sendo que a maior prevaléncia (68%) foi observada em unidades de
terapia intensiva neonatais‘!.

Embora o uso desse dispositivo seja frequente, estratégias baseadas em evidéncias
cientificas para aumentar a seguranga de sua utiliza¢do ainda estdo em desenvolvimento. A
seguranca na utilizacdo envolve diversas etapas relevantes, dentre elas, a mensuragdo do
comprimento de insercao da sonda.

Erros no posicionamento da sonda gdstrica estdo principalmente relacionados a
complicagOes respiratdrias graves, causadas por aspiracdo bronquica, quando o comprimento
de insercdo € curto, ou seja, a ponta da sonda encontra-se acima ou préxima da jungdo gastro-
esofdgica, bem como a complicacdes gastricas, como a sindrome de dumping, relacionadas ao
rdpido derramamento da dieta na por¢cao duodenal, quando a ponta da sonda encontra-se baixa
demais®.

Os métodos utilizados, descritos para inser¢do da sonda na literatura, utilizam
referenciais anatdmicos®”), o comprimento®® ou o peso do recém-nascido!*!) como base
para estimar o comprimento de inser¢do da sonda nessa faixa etdria.

O método atualmente recomendado para utilizagdo na pritica clinica’® e que tem
sido utilizado em estudos observacionais e experimentais em recém-nascidos!'® é o método
NEMU (nose, earlobe, mid-umbilicus). Inicialmente descrito por Ziemer e Carroll (1978)©,
consiste na verificagdo da distancia entre a ponta do nariz e o 16bulo da orelha acrescida da
distancia do I6bulo da orelha ao ponto médio entre o apéndice xifoide e a base umbilical.

Estudos realizados com o método NEMU demonstram que a taxa de erro no
posicionamento da sonda gdstrica em recém-nascidos pode variar de 10 a 39%"-% 19, Tal taxa
de erro no posicionamento géstrico pode estar relacionado a alta variabilidade na obtencao das
distancias anatdmicas, conforme demonstrado quando realizadas medidas repetidas‘!?.

Estudos realizados com criangas e recém-nascidos demonstraram que férmulas
baseadas no comprimento da crianga, de acordo com a idade (ARHB: age-related, height

based) se apresentam mais confidveis para a estimativa do comprimento interno do esofago, e
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consequentemente do comprimento de inser¢cao da sonda, quando comparado aos métodos que
utilizam distancias anatdomicas apenas®®- 5. Apesar dos resultados positivos evidenciados nos
estudos experimentais com a férmula ARHB, sua utilizagdo na prética clinica neonatal pode ser
complexa devido a baixa acurdcia na mensuracdo do comprimento do recém-nascido. Além
disso, tal medida antropométrica nao € realizada com frequéncia nos pacientes internados em
unidade de terapia intensiva neonatal, podendo muitas vezes até deixar de ser verificada,
dependendo do estado clinico do recém-nascido.

Considerando esses aspectos, bem como tendo em vista que o peso é uma medida
verificada diariamente em unidades neonatais, com boa acurécia, além de ser um parametro
rotineiramente utilizado em situagdes como estimativa do comprimento do tubo endotraqueal e
do cateter umbilical, dosagens de medicamentos e célculo de dietas, Freeman et al (2012)1D
desenvolveram, a partir de modelos de regressdo linear, duas férmulas baseadas no peso para
obtencao do comprimento de inser¢do da sonda em recém-nascidos, uma para introdugdo via
oral (3x[peso em quilos]+12) e outra para via nasal (3x[peso em quilos]+13). A partir dos
modelos de regressao utilizados foi possivel estimar que, na amostra estudada, 60% das sondas
orogéstricas e 100% das nasogéstricas incorretamente posicionadas nas imagens radioldgicas,
poderiam estar corretas se as formulas fossem utilizadas para a mensuragcdo do comprimento de
insercdo das sondas gastricas.

Um outro estudo observacional prospectivo, que analisou 195 radiografias de
recém-nascidos, demonstrou um aumento significativo na propor¢ao de sondas corretamente
posicionadas, de 74% para 84% (p-valor <0,01), depois que a férmula baseada no peso foi
incorporada na instituicdo como medida auxiliar e em combina¢do com o método NEMU na
mensura¢do do comprimento de inser¢do da sonda géstrica'?.

Tendo em vista a possivel aplicabilidade clinica da férmula baseada no peso na
pratica neonatal e as recomendagdes quanto ao método NEMU para pacientes de unidade de
internacdo neonatal, este estudo teve como objetivo determinar se ha diferenca na proporgao de
sondas gastricas corretamente posicionadas com os métodos NEMU e a féormula baseada no

peso quanto a mensuragdo do comprimento de inser¢ao da sonda.
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Método

Estudo de interven¢do, randomizado, controlado, duplo cego e com dois bragos,
realizado em unidade de terapia intensiva e unidade de cuidados intermedidrios neonatais em
um hospital publico de ensino do Estado de Sdo Paulo, Brasil, no periodo de outubro de 2016
a julho de 2017.

Os recém-nascidos incluidos no estudo atenderam aos seguintes critérios: necessitar
de sonda géstrica, respirar espontaneamente em ar ambiente, ndo ter sofrido cirurgia no sistema
gastrointestinal e nao apresentar malformacdes ou sindromes congénitas. Foi adotado como
critério de exclusdo a ocorréncia de instabilidade clinica que impedisse a manipulacdo do
recém-nascido no momento da realizacdo do exame radiolégico.

A participacdo dos recém-nascidos no presente estudo foi consentida pelos seus
pais, sendo formalizada por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. Este estudo fez parte de um projeto de pesquisa, aprovado por Comité de Etica em
Pesquisa, com o nimero de parecer 1.376.279, e registrado na Plataforma de Registro Brasileiro
de Ensaios Clinicos (ReBEC) sob o nimero RBR-2zk6yc.

As estimativas dos parametros necessdrios para o cédlculo do tamanho amostral
foram obtidas por meio de uma amostra piloto composta por 50 individuos. A amostra calculada
foi de 81 individuos por medida, assumindo um poder de 80%, um nivel de significancia de 5%
e considerando uma taxa de perda de 20%'%. Como todo o procedimento foi mantido o mesmo,
bem como os critérios, foram incluidos na amostra final os individuos participantes do estudo
piloto.

No dia da inclusdo de cada paciente no estudo, que poderia ser na introducao da
dieta alimentar ou na troca da sonda, que € realizada a cada 48 horas segundo protocolo da
instituicdo, a pesquisadora principal verificou o comprimento de inser¢cao da sonda com os dois
métodos investigados com o objetivo de diminuir o viés de observagdo na verificagdo da
medida, porém ndo teve conhecimento de qual método foi utilizado, mantendo assim o
cegamento do estudo.

Para o método NEMU©, o paciente foi colocado em dectibito dorsal horizontal em
posicao neutra, e verificada a distancia entre a ponta do nariz e a insercao do lébulo da orelha,
e do I6bulo da orelha ao ponto médio entre o apéndice xifoide e a base umbilical. Esta medida
foi verificada duplamente e registrada a média aritmética dos valores encontrados, em

centimetros.
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Para determinar o comprimento de insercdo utilizando-se a férmula baseada no
peso, realizou-se o célculo: 3x[peso em quilos]+13!D. O peso do recém-nascido foi verificado
duplamente em balanca calibrada, imediatamente antes do procedimento. A média dos dois
valores de peso foi utilizada no cdlculo mencionado acima.

Os recém-nascidos participantes foram randomizados aleatoriamente para os
métodos NEMU ou a férmula baseada no peso com a utilizagdo de envelopes opacos
numerados, tendo sido a randomizagdo realizada anteriormente por programa de computador.

O procedimento de sondagem géstrica foi realizado por uma auxiliar de pesquisa,
ap0s abertura do envelope opaco contendo o método a ser utilizado: somente o profissional que
realizou a sondagem teve conhecimento do método de medida que foi utilizado em cada recém-
nascido. As auxiliares de pesquisa foram trés enfermeiras atuantes na unidade de estudo com,
no minimo, trés anos de experiéncia clinica em unidade de internacio neonatal. Elas receberam
treinamento da pesquisadora principal para diminuir possiveis vieses de procedimento.

Em todos os sujeitos foi utilizada sonda enteral pedidtrica tamanho 6,5 (Freka
Paed®, Fresenius-Kabi®, Friedberg, Alemanha) inseridas via nasal, sendo que dois minutos
antes de cada procedimento foi administrado até 1ml de sacarose 25% por via oral ao recém-
nascido, para aliviar o desconforto durante o procedimento!”. Em situa¢des que o recém-
nascido j4 estava sendo alimentado, o procedimento foi realizado sempre pelo menos uma hora
apods a administracdo da dieta.

Para verificacao imediata do posicionamento da sonda, realizou-se andlise de pH
da secrecao aspirada. Caso ndo fosse possivel aspirar secrecdo da sonda na primeira tentativa,
o recém-nascido era colocado em dectbito lateral esquerdo e realizada uma nova tentativa de
aspiracao apds 15 minutos. Este procedimento pode ser repetido até trés vezes para obtencdo
de secrecdo. Na auséncia de retorno de secre¢do apds trés tentativas, a sonda foi mantida
fechada até a avaliacao radiolégica.

O teste de pH foi realizado a beira do leito com tiras reagentes de pH 2,0-9,0 com
indicador a cada 0,5 ponto (MColorpHast®, Merk, Alemanha). Valores iguais ou inferiores a
5,5 foram considerados com posicionamento gastrico correto!®), procedendo-se a liberagdo da
sonda para uso no mesmo momento. Nos testes com valores de pH superiores a 5,5 a sonda
permaneceu fechada até a verificacao radioldgica.

A radiografia de térax e abdome com incidéncia anteroposterior em dectbito dorsal

horizontal, padrdo ouro na avaliacdo do posicionamento da sonda, foi realizada em todos os
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participantes no maximo até uma hora apds a passagem de cada sonda. A imagem ficou
disponibilizada no prontudrio eletronico do paciente e quando era necessdria a avaliacdo
radiologica para liberagdo da utilizacdo da sonda, o médico neonatologista da instituicao,
responsdvel pelo atendimento ao recém-nascido, avaliou o posicionamento da sonda segundo
critérios adotados pela unidade. Quando indicado, os ajustes necessirios para o correto
posicionamento da sonda foram solicitados pelo médico diretamente a equipe de enfermagem
responsavel pelo paciente.

Para a finalidade da pesquisa, a andlise radiolégica da sonda géstrica foi
posteriormente realizada por uma unica médica radiologista, especialista em radiologia
neonatal, que foi cegada quanto ao método utilizado na estimativa do comprimento de inser¢ao,
quanto ao resultado do teste de pH e quanto a avaliagdo radioldgica feita pelo neonatologista
responsdvel pelo paciente. A radiologista avaliou cada uma das imagens radioldgicas e
identificou a regido anatdmica onde a ponta da sonda foi visualizada.

Para a andlise do posicionamento, primeiramente foram consideradas corretamente
posicionadas somente as sondas que estavam no corpo gastrico e incorretamente as localizadas
nas demais regides anatomicas. A avaliacdo da imagem radioldgica foi feita de acordo com
divisOes anatomicas do estbmago (cdrdia, fundo, corpo, antro e piloro) e as conclusdes sobre a
regido de posicionamento da ponta da sonda foram baseadas na observagdo da bolha géstrica
no interior do estdbmago, assim como na posi¢do do estdmago em relagdo a linha média,
pulmdes e diafragma. O critério inicial adotado para andlise foi rigoroso, segundo a
recomendagio da literatura, que descreve o corpo géstrico como posicionamento correto(! 1),

Em segunda andlise, mais abrangente, julgamos que ndo haveria aumento de riscos
e complicagdes clinicas ao paciente e incluimos o antro como regido anatomica adequada para
o posicionamento da extremidade distal da sonda. Nesta andlise, portanto, foram consideradas
corretamente posicionadas as sondas localizadas no corpo gastrico e também no antro.

A amostra foi caracterizada pela idade gestacional, sexo, peso de nascimento, idade
em dias no momento da insercdo da sonda, idade gestacional corrigida e diagnéstico de
internacdo. A estatistica descritiva dos dados € apresentada pela média, desvio padrdo, valor
minimo e maximo das varidveis continuas, bem como pela frequéncia absoluta e relativa das
varidveis categoricas. Foi realizado teste qui-quadrado na comparagao entre o método utilizado

e varidveis de caracterizacdo da amostra 202,
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Para comparagdo do posicionamento da sonda entre os métodos NEMU e a férmula
baseada no peso foi aplicado o modelo log-binomial e apresentadas as estimativas de razdo de
prevaléncia e intervalo de confianga ?>2%),

Em todas as andlises foi considerado um nivel de significincia igual a 5%. Os dados
coletados foram digitados em planilha eletronica (Microsoft Excel para Mac versdo 15.25) e

analisados por software estatistico SAS (Statistical Analysis System, versao 9.4).

Resultados

A amostra foi composta por 162 recém-nascidos, aleatoriamente alocados em 80
individuos no grupo NEMU e 82 no grupo da Férmula baseada no peso. Nenhum sujeito foi
excluido (Figura 1). A média de peso ao nascimento foi 1.886,79 (dp 743,41g; minimo 750g;
maximo 4.160g), 32,94 semanas de idade gestacional (dp 2,99; minimo 26,71; méximo 40,86),
10,84 dias de vida (dp 16,68; minimo 0; maximo 101; mediana 5) e 34,36 semanas de idade
gestacional corrigida (dp 2,51; minimo 28,42; maximo 42). Foram 91 sujeitos (56,17%) do sexo

masculino.

Figura 1. Fluxograma da inclusdo, randomizacao, alocacdo e andlise dos sujeitos nos grupos

estudados. Campinas, 2017.
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O motivo de internacdo dos recém-nascidos foi majoritariamente a prematuridade
(n=152; 93,83%), seguido de distirbio respiratério (n=122; 75,31%). Outros diagndsticos que
levaram a hospitalizacdo foram distirbios metabdlicos (n=39; 24,07%), infeccdo (n=39;
24,07%) e disturbios cardiocirculatorios (n=5; 3,09%). Os recém-nascidos com outros
diagnésticos, ndo incluidos nessas categorias, representaram 12,96% (n= 21) da amostra.

Uma associa¢do entre o método utilizado e caracteristicas dos recém-nascidos
demonstra que a amostra foi homogeneamente distribuida nos dois grupos (Tabelas 1).

A média do comprimento da sonda verificado em todos os sujeitos foi 1,23cm maior
(p-valor <0,0001) utilizando o método NEMU, quando comparado com a média da férmula
baseada no peso. Ocorreu variacdo entre a primeira e segunda medida da NEMU em 59 casos
(36,4%), a diferenca absoluta variou de 0,5 a 1,5cm (moda 0,5; mediana 0,5; média 0,75; dp
0,31) e o coeficiente de variacdo encontrado foi 0,41. Nas verificacdes do peso, as variagdes
entre as primeiras e segundas medidas aconteceram em 42 casos (25,7%) e a diferenca absoluta
nesses sujeitos variou entre cinco e 10 miligramas. A variabilidade observada entre as
verificacOes de peso foi insignificante apds aplicar a férmula baseada no peso, pois
representaram de 0,01 a 0,03cm no comprimento de insercdo da sonda.

Em todos os procedimentos de sondagem foi possivel realizar o teste de pH, sendo
que o retorno de secrecdo a aspiracdo foi obtido na primeira tentativa em 145 casos (89,5%),
na segunda em 12 casos (7,4%) e na terceira em 5 casos (3,09%). O resultado do teste de pH
foi <5,5 em 95,68% (n=155) da amostra. Quando avaliado o pH, de acordo com o método de
medida utilizado, verificou-se que nao houve diferenca entre os métodos: o pH <5.,5 foi
observado em 76 dos casos (95%) em que foi utilizado o método NEMU e em 79 casos (96,3%)
quando foi utilizada a férmula baseada no peso (p-valor =0,7179).

A avaliacdo radiolégica demonstrou que 129 sondas (79,63%) estiveram
corretamente posicionadas no corpo do estdmago, independente do método. Nao foram
visualizadas sondas no esdfago ou no duodeno. A distribui¢do do posicionamento das sondas,
de acordo com a regido anatdmica do estdmago, esta apresentada segundo o método de medida

utilizado (Tabela 2).
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Tabela 1. Caracteristicas dos recém-nascidos segundo os métodos de inser¢ao da sonda géstrica

(n=162). Campinas, 2017.

Medida
Variavel Foérmula NEMU p-valor*
n % n %0

Sexo 0,7367
Feminino 37 45,12 34 42.50

Masculino 45 54,88 46 57,50

Distirbio respiratério 0,7837
Sim 61 74,39 61 76,25

Nao 21 25,61 19 23,75

Distarbio metabdlico 0,7854
Sim 19 23,17 20 25,00

Nao 63 76,83 60 75,00

Infeccao 0,2367
Sim 17 20,73 23 28,75

Nao 65 79,27 57 71,25

Peso nascimento 0,2643
<1.500g 30 36,59 25 31,25

1.500 — 2.000g 21 25,61 30 37,50

>2.000g 31 37,80 25 31,25

Idade gestacional 0,7629
<35 semanas 64 78,05 60 75,00

35 — 37 semanas 11 13,41 14 17,50

>37 semanas 7 8,54 6 7,50

Idade gestacional corrigida 0,6454
<35 semanas 51 62,20 48 60,00

35 — 37 semanas 19 23,17 23 28,75

>37 semanas 12 14,63 9 11,25

* p-valor obtido por meio do teste qui-quadrado.
n= nuimero de casos; NEMU= nose, earlobe, mid-umbilicus
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Tabela 2. Distribuicdo percentual do posicionamento das sondas gastricas visualizadas em

imagem radiolégica, de acordo com o método de inser¢do (n=162). Campinas, 2017.

Método de insercao

Regido anatéomica Férmula NEMU Total

n %o n % n %o
Cardia 0 - 1 1,25 1 0,6
Fundo 5 6,1 10 12,5 15 9,3
Corpo 75 91,46 54 67,5 129 79,6
Antro 2 2,44 14 17,5 16 9,9
Piloro 0 - 1 1,25 1 0,6
Total 82 100 80 100 162 100

n=numero de casos.

A comparagdo radiolégica do posicionamento da ponta da sonda em primeira
andlise, ou seja, aquela que considerou o posicionamento correto apenas para 0s casos em que
a ponta foi visualizada na regido do corpo gastrico, demonstrou que a formula baseada no peso
apresentou maior propor¢do de sondas corretamente posicionadas, com uma razdo de

prevaléncia de 1,36 (Tabela 3).

Tabela 3. Comparagao entre o posicionamento da sonda no corpo géstrico e em outros locais,

segundo o método de insercao utilizado (n=162). Campinas, 2017.

Posicionamento RX ~ A
Razao de prevaléncia

Variavel Outros locais Corpo gastrico (IC 95%)*
n %o n %0
Medida
Férmula 7 8,54 75 91,46 1,36 (1,15; 1,44)
NEMU 26 32,5 54 67,50 1,00

*teste de regressao log-binomial.
n=ndmero de casos.

Em segunda andlise, foram consideradas as regides do corpo e antro gastrico para
o posicionamento correto e foi observado que nao houve diferenca entre os métodos. Ocorreu
aumento das propor¢Oes de sondas corretamente posicionadas em ambos os métodos, €

diminuicdo na razdo de prevaléncia para a formula baseada no peso (Tabela 4).
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Tabela 4. Comparacgdo entre o posicionamento da sonda no corpo ou antro géstrico e outros

locais, segundo o método utilizado (n=162). Campinas, 2017.

Posicionamento RX

Varidvel Corpo gastrico + Razao de prevaléncia
Outros locais antro (IC 95%)*
n %0 n Yo
Método
Férmula 5 6,10 77 93,90 1,10 (0,99; 1,23)
NEMU 12 15,00 68 85,00 1,00

*teste de regressao log-binomial.
n=nimero de casos.

Discussao

O resultado do presente estudo, realizado com 162 recém-nascidos internados em
unidade de terapia intensiva neonatal, aponta para a superioridade da férmula baseada no peso
em 1,36 vezes com relacao ao método NEMU, considerado até o momento como recomendagio
para mensuracao da sonda géstrica em recém-nascidos.

Além disso, a proporcido de sondas incorretamente posicionadas com o método
NEMU variou de 15 a 32,5%, considerando a andlise mais abrangente € a mais restrita,
respectivamente. Esses valores coincidem com o encontrado na literatura em estudos realizados
especificamente em recém-nascidos, cuja porcentagem de erro no posicionamento da sonda
com o0 método NEMU variou de 10 a 39%7-3 11 14),

Os achados na propor¢do de sondas corretamente posicionadas com a formula
baseada no peso variou de 91,46 a 93,9%, entre as duas andlises realizadas, e at¢ o momento
ndo existem dados na literatura para comparar as porcentagens de acerto com a aplicacao deste
método. Ademais, nenhum outro método para mensuragdao do comprimento da sonda géstrica,
descrito em estudos semelhantes a esse, apresenta uma propor¢ao no posicionamento correto
superior ao encontrado aqui, quando o critério adotado na avaliacao considera apenas as sondas
localizadas no estdmago como posicionamento correto.

No ensaio clinico realizado por Ellett et al (2011)®, com 173 recém-nascidos,
foram investigados os métodos NEMU, ARHB e NEX (nose, earlobe, xiphoid process) e
realizadas duas andlises de posicionamento. Na primeira andlise, foi considerado
posicionamento correto quando a ponta da sonda pdde ser visualizada no estdmago, no piloro

ou no duodeno. J4 na segunda andlise, apenas as sondas visualizadas no estdbmago foram
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consideradas corretamente posicionadas. Este critério abrangente adotado na primeira andlise
foi justificado pelos autores pelo fato de, apds a insercdo, existir a possibilidade da sonda
curvar-se a esquerda do estdmago, sobre a grande curvatura, ou a direita, alcancando o piloro e
o duodeno. Os resultados do estudo citado foram de 100% de acerto com ARHB, 92,4% com
NEMU e 60,6% com NEX na primeira andlise. Ao passo que na segunda andlise foram 78% de
acerto com ARHB, 90,9% com NEMU e 60,6% com NEX.

Ao confrontar os resultados do presente estudo com os de Ellett er al (2011)®, deve-
se ponderar que, a andlise mais abrangente aqui proposta, que considerou as regides anatdmicas
corpo géstrico e antro como corretas, foi ainda mais comedida que a segunda anélise proposta
pelos autores citados, que adotaram como critério todo o estdmago. Sendo assim, comparacoes
devem ser analisadas com cautela.

Uma limitac¢do do estudo desenvolvido foi que apenas a férmula para insercao de
sondas via nasal foi investigada, ndo sendo avaliada a férmula para via oral. Além disso, ndo
foram coletados dados sobre o comprimento dos sujeitos, o que impossibilitou que fossem feitas
comparacgoes com a medida ARHB.

Apontamos a necessidade de novos ensaios clinicos que investiguem os métodos
NEMU, ARHB e férmula baseada no peso para inser¢ao nasal e oral em recém-nascidos, para
elucidar qual método apresenta melhor proporcdo de sondas corretamente posicionadas. Além
disso, sugerimos que descricdes mais detalhadas sobre a avaliagdo radioldgica sejam
apresentadas, visto que nao hd uma padronizacao na literatura.

Como conclusdo, evidenciamos que a féormula baseada no peso para insercao de
sondas nasogdstricas apresenta superior propor¢ao de acerto no posicionamento quando
comparado ao método NEMU. Assim, recomendamos que a férmula baseada no peso para
insercdo de sonda nasogdstrica seja adotada na prética clinica em substituicdo ao método

NEMU.
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Artigo 2

O uso da ultrassonografia na avaliacao do posicionamento da sonda

gastrica em recém-nascidos?

Resumo

Objetivo: o uso da sonda gastrica em recém-nascidos internados em unidade de terapia
intensiva neonatal € bastante elevado e existe risco de complicagdes graves relacionadas a esse
procedimento. Uma vez que hd necessidade de encontrar um método que ndo incorra na
exposicao do paciente a radiacao, esse estudo teve como objetivo avaliar a acurécia diagndstica
da ultrassonografia na verificagcdo do posicionamento da sonda gastrica. Métodos: trata-se de
um estudo de teste diagndstico, duplo-cego, realizado em uma unidade de terapia intensiva
neonatal, onde 159 neonatos foram submetidos a sondagem géstrica, com verificagdo do
posicionamento por meio de exame de ultrassonografia e de imagem radiolégica. Os resultados
foram analisados em termos de acurécia diagndstica. Resultados: nas imagens radioldgicas as
sondas estiveram corretamente posicionadas em 157 casos (98,7%) e na ultrassonografia, em
156 (98,1%). A andlise de sensibilidade foi de 0,98 e valor preditivo positivo 0,99. Nao foi
possivel realizar andlise de especificidade devido ndo haver nimero de casos negativos
suficientes na amostra. Conclusao: o exame de ultrassonografia foi sensivel para identificar o
posicionamento correto da sonda géstrica em recém-nascidos. Nao foi estabelecida seguranca

em identificar sondas incorretamente posicionadas.

Descritores: Intubacdo Gastrointestinal; Nutricdo Enteral; Recém-nascido; Ultrassonografia.

2 Artigo submetido ao periédico Advances in Neonatal Care.
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Introducao

A utilizagdo da sonda enteral de localizacdo géistrica em recém-nascidos é muito
comum em unidade de terapia intensiva neonatal, e € principalmente indicada para a nutri¢io
enteral, administracio de medicamentos e descompressdo gdstrica. Embora seja um
procedimento rotineiro, nao € isento de riscos. As complica¢cdes mais graves relacionadas ao
uso da sonda gastrica ocorrem devido ao seu posicionamento incorreto na arvore bronquica e a
perfuragdo traqueoesofdgica durante o procedimento de inser¢io da mesma'?. Outras
complicagdes associadas sdo a aspiracdo bronquica de leite e problemas respiratérios, se o
posicionamento da ponta da sonda estiver proximo e/ou acima da juncdo gastroesofdgica.
Podem ocorrer ainda problemas nutricionais, como ma absorc¢ao, diarreia e baixo ganho de peso
se a ponta da sonda estiver préoxima ou ultrapassando o piloro®. Devido ao indice de
posicionamento incorreto da sonda gastrica ser de 47,5 a 59%, o risco de ocorrer complicacdes
para estes pacientes € elevado®).

A seguranca na utilizacdo da sonda gdstrica estd diretamente relacionada a
confirmacao do seu posicionamento antes da utilizagdo. A localizacdo ideal da ponta da sonda
€ dentro do corpo gastrico e o método considerado padrdo ouro para esta avaliacao é o exame
radiolégico, visto que permite, na maioria das vezes, visualizar o percurso da sonda e o
posicionamento de sua extremidade distal. Apesar de ser o método mais confidvel, seu uso
rotineiro em recém-nascidos deve ser avaliado com critérios, devido a exposicao cumulativa de
radiagdo ionizante®. Atualmente, diversos outros métodos tém sido testados com o objetivo de
melhorar a seguranca na utilizagdo da sonda-géstrica em recém-nascidos, como: avaliacdo do
pH e enzimas gastricas’"!?, capnografia', uso de corante indigo carmim‘!'? e orienta¢do por
transdutor eletrocardiografico'® ou por dispositivo eletromagnético'4). Porém, nenhum desses
métodos apresentou resultados conclusivos que pudessem direcionar a pratica assistencial a
substituir o uso do exame radiolégico.

Estudos recentes>"!7), realizados com pacientes adultos e pedidtricos, sugerem que
o exame de ultrassonografia pode fornecer boa precisao diagndstica na avaliacdo do
posicionamento da sonda gdstrica, revelando uma alternativa promissora € segura em
substituicao ao exame radiolégico.

Dados de literatura referem o uso da ultrassonografia em recém-nascidos para

verificacdo do posicionamento de sonda transpildrica, cateter umbilical, tubo endotraqueal e
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cateter venoso central de inserc¢do periférica’®1?. No entanto, ndo hd publicac¢des relatando a
utilizacdo desse método para verificacdo do posicionamento da sonda géstrica em neonatos.
Considerando que o exame de ultrassonografia representa uma ferramenta
confidvel para verificacdo do posicionamento de outros dispositivos em recém-nascidos, bem
como sua acurdcia na identificacdo do posicionamento da sonda gdstrica em pacientes
pedidtricos e adultos, o objetivo deste estudo foi analisar a acurdcia diagndstica desse exame

para avaliar o posicionamento da sonda géstrica em recém-nascidos.

Métodos

Estudo de teste diagndstico duplo-cego para avaliagdo da acuricia diagndstica da
ultrassonografia na visualizagdo da sonda géastrica em recém-nascidos, realizado em unidade
neonatal de nivel tercidrio, de um hospital ptiblico de ensino. Durante o periodo de outubro de
2016 a julho de 2017, foram selecionados os recém-nascidos que atenderam aos seguintes
critérios de inclusdo: necessitar de sonda géstrica para alimentacio; apresentar respiracdo
espontinea e sem uso de oxigénio; nao apresentar malformacdes congénitas ou sindromes; e
ndo ter sido submetido a procedimento cirdrgico no sistema gastrointestinal. Foram excluidos
da amostra pacientes que perderam a sonda ou que necessitassem de seu reposicionamento antes
da realizacdo do exame de ultrassonografia. Cada recém-nascido foi avaliado e incluido uma
unica vez, mesmo que houvesse critério para repassagem da sonda géstrica.

Trata-se de um estudo secunddrio, cujo poder do teste foi calculado posteriormente
com base no estudo primdrio. Para o estudo original, que teve como objetivo avaliar dois
métodos de medida para inser¢do da sonda géstrica, foi calculado um tamanho amostral de 162
sujeitos, assumindo um poder de 80%, nivel de significincia de 5% e uma taxa de perda de
20%.

Para o alcance do objetivo do presente estudo, considerando como hipétese nula
uma sensibilidade de 50% e o valor de sensibilidade obtido no resultado deste estudo, o poder
do teste, para a sensibilidade, foi de 100%.

Os recém-nascidos selecionados foram incluidos no estudo quando houve
necessidade da primeira inser¢ao de sonda gastrica para alimentagdo ou na troca da que estavam
usando, que € realizada a cada 48 horas na institui¢do onde os dados foram coletados. Para cada
um dos sujeitos, uma das enfermeiras participantes da pesquisa realizou o procedimento de

sondagem nasogdstrica com uma sonda enteral pediatrica tamanho 6,5 (FrekaPaed®, Fresenius-
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Kabi®, Friedberg, Alemanha), sendo que dois minutos antes do procedimento foi administrado
at¢é 1ml de sacarose 25% por via oral, para aliviar o desconforto relacionado ao
procedimento®”. As sondagens foram realizadas por trés enfermeiras com experiéncia clinica
em unidade neonatal de, no minimo, trés anos, que receberam treinamento da pesquisadora
principal para que o procedimento fosse realizado de forma padronizada.

O comprimento de inser¢do da sonda utilizado foi o método NEMU (nose, earlobe,
mid-umbilicus), que consiste na distancia entre a ponta do nariz e o ponto de inser¢cdo do 16bulo
da orelha, acrescido da distancia ente o ponto de insercao do lébulo da orelha ao ponto médio
entre o apéndice xifoide e a base umbilical®?, ou 0 método da féormula baseada no peso, que
foi verificado a partir do calculo: 3x[peso em gramas]+13cm®?.

Logo apds a insercdo da sonda, foi verificado seu posicionamento por meio da
visualizagc@o do retorno de secrecdo a aspiracao da sonda, conforme protocolo da instituic¢ao.
Quando ndo obtido retorno a aspira¢do, o paciente foi posicionado em decubito lateral esquerdo
e, apds 15 minutos em repouso, realizada nova tentativa de obtencao de aspirado gastrico.

Depois da passagem da sonda foram realizados os testes de verificagdo do
posicionamento com exame radiolégico e ultrassonografia. Todos os exames foram realizados
com duplo cegamento, ou seja, o radiologista ndo teve acesso ao resultado do exame de
ultrassonografia e o neonatologista que realizou o exame de ultrassonografia ndo teve acesso
ao resultado da imagem radioldgica.

Para o teste radiolégico, considerado padrio ouro, foi realizada uma radiografia de
térax e abdome com incidéncia anteroposterior em decubito dorsal horizontal.

Os exames radiol6gicos foram analisados por um médico radiologista com
experiéncia em radiologia neonatal, sendo considerado como posicionamento correto quando a
ponta da sonda foi observada dentro da bolha géstrica, podendo estar localizada no fundo, corpo
ou antro. O posicionamento foi considerado incorreto quando ocorreu a visualizacdo da ponta
da sonda acima da jun¢do gastroesofdgica, na cdrdia, no piloro ou na por¢ao duodenal.

A ultrassonografia abdominal foi realizada com duas abordagens para todos os
incluidos. Na primeira delas, com o recém-nascido em decubito dorsal, primeiramente o
transdutor foi posicionado no meio da regido epigdstrica, possibilitando a visualiza¢ao da sonda
passando pela cardia e entrando na drea gastrica. A segunda abordagem foi feita com o
transdutor no quadrante superior direito, em dire¢cdo ao duodeno, para verificar se a sonda

estaria posicionada entrando no piloro. Para este exame foi utilizado o aparelho portatil
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SonoSite® M-Turbo (SonoSite, Inc. Bothell, Washington, Estados Unidos), equipado com
transdutor de 4-8MHz. Todos os testes foram analisados em tempo real por um médico
neonatologista, especialista na realizacdo de ultrassonografias em recém-nascidos. Como
resultado deste exame, a sonda foi considerada corretamente posicionada quando visualizada
uma linha hiperecogénica passando pela cardia, com continuidade de seu comprimento dentro
da éarea géstrica. Portanto, foi considerada incorretamente posicionada quando ndo visualizada
imagem hiperecogénica pela cardia ou quando essa imagem foi visualizada passando pela
cardia, mas também adentrando no piloro.

A amostra foi caracterizada pelas varidveis sexo, peso de nascimento, idade
gestacional, idade em dias e diagndstico de internagdo. As varidveis continuas foram expressas
em termos de média, desvio padrdo, mediana, valores minimos e méiximos. Enquanto as
categdricas expressas em frequéncia absoluta e relativa. Para a andlise de acurdcia diagndstica
foram realizados os testes de prevaléncia, sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo
e valor preditivo negativo. Todos os dados coletados foram digitados em planilha eletronica
(Microsoft Excel para Mac, versao 15.25) e analisados pelo software estatistico Statistical
Analysis System (SAS), versao 9.4.

A participacdo dos recém-nascidos no presente estudo foi consentida pelos seus
pais, sendo formalizada através da assinatura do termo de consentimento. Este estudo fez parte
de um projeto de pesquisa submetido a apreciacdo €tica na Plataforma Brasil e aprovado com

o nimero de parecer 1.376.279.

Resultados

Foram incluidos 162 recém-nascidos, considerando a amostra do estudo primdrio.
Foram excluidos trés recém-nascidos por ndo ter sido possivel realizar exame de
ultrassonografia, permanecendo 159 sujeitos na amostra final. Os dados de caracterizacdo da
amostra estdo apresentados na Tabela 1.

Em relacdo ao retorno de secrecdo a aspiracdo da sonda apds sua passagem, em
89,3% dos casos (n=142) isso foi obtido na primeira tentativa, em 12 casos (7,55%) foram
necessarias duas tentativas e em cinco casos (3,14%), trés tentativas. Ndo foram observadas
complicagdes relacionadas ao procedimento de sondagem géstrica.

Na primeira abordagem do exame de ultrassonografia, com o transdutor

posicionado na regido epigastrica, foi visualizado imagem hiperecogénica (Figura 1), em 100%
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dos sujeitos (n=159), indicando que a sonda entrou pela cdrdia. A continuidade deste efeito
dentro da cavidade géstrica foi mensurada durante a observagao e, em média, foi possivel medir
a sombra ecogréfica da sonda, em 1,91(dp 0,52) centimetros. Na segunda abordagem, com o
transdutor posicionado no quadrante superior direito do abdome, foi identificada a extremidade
da sonda entrando no piloro em trés casos (1,89%). Considerando as duas abordagens, o exame

de ultrassonografia identificou a posi¢@o correta da sonda em 156 ocasides (98,11%).

Tabela 1. Caracterizacio dos sujeitos da amostra (n=159). Campinas, 2017.

Caracteristica n (%) ou média +dp Min-Max Mediana
Peso nascimento (gramas) 1.885,16 +745,72* 750-4.160 1.695,00
Idade gestacional (semanas) 32,96 £3,01* 26,71-40,86 33,29
Idade (dias de vida) 10,94 £16,82* 0-101 5,00
Sexo masculino 89 (55,97%) - -
Diagnéstico de internacao
Prematuridade 149 (93,71%) - -
Distirbio Respiratério 119 (74,84%) - -
Distdrbio Metabélico 38(23,90%) - -
Infecgao 39 (24,53%) - -
Distirbio Cardiocirculatério 5 (3,14%) - -
Outros 20 (12,58%) - -

* média.

dp =desvio padrao.

Figura 1. Imagem de ultrassonografia com transdutor na regido epigéstrica demonstrando a

identificacdo da sombra acustica representativa da sonda no interior do estdomago.

I \ \
I 1o IwC ont ‘lo'olmu ":;lllvlnukr_. APala Pono

Cor=coracdo SNG=sonda nasogdstrica.
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A avaliacdo radioldgica verificou o posicionamento correto da sonda gistrica em
157 individuos (98,74%). Nos dois casos em que a extremidade da sonda esteve incorreta, ela
foi visualizada na cdrdia (n=1) e no piloro (n=1). Um fluxograma representando

detalhadamente a acurdcia da ultrassonografia estd apresentado na Figura 2.

Figura 2. Fluxograma representativo da acurdcia da ultrassonografia em verificar o

posicionamento da sonda gastrica em recém-nascidos.

159 sujeitos

156 positivos na 3 negativos na
utrassonografia utrassonografia

Confirmagdo
radioldgica

Confirmagdo
radiolégica

154 Corretos 2 Incorretos 3 Corretos 0 Incorretos
(verdadeiros positivos) (falsos positivos) (falsos negativos) (verdadeiros

Tabela 2. Acuricia diagndstica do exame de ultrassonografia para identificacao da extremidade
da sonda gastrica e posicionamento das sondas gastricas de acordo com exame radiolégico e

ultrassonografia (n=159). Campinas, 2017.

Acuracia valor 1C95% Imagem radiologica
Sensibilidade 0,9809 (0,9452; 0,9960) Ultrassonografia | Correto  Incorreto Total
Especificidade - - Correto 154 2 156
VPP 0,9872 (0,9869; 0,9875) Incorreto 3 0 3
VPN - - Total 157 2 159

A prevaléncia de sondas corretamente posicionadas, representada pela razao das
sondas visualizadas no interior do estomago em imagem radioldgica pelo total de sondas
analisadas, foi de 0,9874, com intervalo de confiancga (IC) 95% de 0,9553 a 0,9985. Os valores

de sensibilidade, valor preditivo positivo e o posicionamento das sondas de acordo com o exame
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radiolégico e ultrassonografia sdo apresentados na Tabela 2, com seus respectivos intervalos de
confianca. Ndo foram realizados os cdlculos de especificidade e valor preditivo negativo devido

auséncia de casos verdadeiros negativos.

Discussao

Estudos sobre seguranga na utilizagdo da sonda gastrica, incluindo a investigacao
de novos métodos para verificacao do seu posicionamento, aumentaram apds a divulgacao, em
2005, de um alerta da Agéncia Nacional de Seguranca do Paciente do Reino Unido sobre a
ocorréncia de 11 casos de 6bito relacionados ao mal posicionamento da sonda géstrica em
pacientes adultos. Nesse alerta foram feitas orientacdes para descontinuar a utilizagdo de
métodos considerados ndo confidveis na verificagdo do posicionamento da sonda, a saber: o
teste de ausculta epigdstrica enquanto injeta-se ar pela sonda; a observacdo de formacdo de
bolhas quando a extremidade da sonda é colocada em recipiente com agua; a observacao de
auséncia de sinais de desconforto respiratério durante a passagem da sonda; e a utilizagao de
papel de tornassol para verificagdo de acidez da secrecao aspirada. Ao invés destes métodos, o
alerta recomendou o uso do teste com tira de pH e a radiografia de térax e abdome, mas
salientou que a radiografia ndo deveria ser utilizada rotineiramente?®,

Posteriormente a este alerta, outras publicacdes de agéncias, organizacdes e
associacOes também foram feitas como objetivo de orientar os profissionais de satde sobre os
riscos relacionados a utiliza¢ao da sonda gastrica, bem como incentivar a comunidade cientifica
arealizar estudos investigativos sobre o assunto, principalmente em individuos com maior risco
de complicagdo, tais como pacientes intubados, com rebaixamento do nivel de consciéncia e
pacientes pedidtricos e neonatais®4+29),

A necessidade de investigacao de novos métodos de verificacdo do posicionamento
da sonda gastrica € principalmente devido a exposi¢do a radiacdo ionizante. A absorcdo de
radiacdo em uma tnica imagem radioldgica € pequena, porém o efeito cumulativo por meio da
realizacdo de vdrias imagens ao longo da vida pode ser danoso e estd associado ao
desenvolvimento de vérios tipos de cancer®”,

Assim, outros métodos para verificacdo do posicionamento da sonda-gastrica em
recém-nascidos e lactentes t€m sido investigados com o objetivo de alcangar a confiabilidade
da imagem radiolégica sem os riscos da exposi¢ao a radiacdo. Dentre esses métodos, encontra-

se a ultrassonografia®®.
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A confiabilidade da ultrassonografia com a finalidade de verificar o posicionamento
de cateteres venosos e de tubo endotraqueal em recém-nascidos estd evidenciada e ¢é
amplamente utilizada'®. No entanto, seu uso para verifica¢gio do posicionamento da sonda
géstrica, para esta populacdo, ainda ndo foi plenamente estabelecido.

Nosso estudo demonstrou que a ultrassonografia identificou o correto
posicionamento da sonda em 98,1% das vezes. Diferentemente, no primeiro ensaio realizado
com neonatos, estudo piloto com 10 recém-nascidos pré-termo em uma unidade neonatal®, o
posicionamento da sonda géstrica foi inicialmente verificado com fita de pH e, em seguida, os
pacientes foram submetidos ao exame ecogréafico. De acordo com o teste de fita de pH, todas
as sondas géstricas foram identificadas como corretamente posicionadas. Entretanto, em apenas
um caso foi possivel visualizar o posicionamento da sonda com a ultrassonografia. Assim, esses
autores concluiram que a ecografia ndo € um método confidvel para verificacdo do
posicionamento da sonda gastrica em recém-nascidos.

Ja em pacientes pedidtricos, um estudo realizado com 21 criancgas internadas em
unidade de terapia intensiva pedidtrica apresentou resultado diferente. Foram realizados exames
de ultrassonografia apds a inser¢do de sonda géstrica e os resultados foram comparados com
exames radioldgicos. Em todos os casos, as sondas foram visualizadas pela ultrassonografia e
também foi confirmado que estavam corretamente posicionadas, segundo a imagem
radiolégica, o que demonstrou uma concordancia completa. Os autores concluiram que a
ultrassonografia € eficaz e sensivel para confirmar o posicionamento correto da sonda gastrica
em pacientes pedidtricos!”.

Além deste trabalho, outros estudos, identificados em uma metandlise!> e uma
revisdo sistemdtica!®, corroboram com a utiliza¢do da ultrassonografia como um método para
a verificacdo do posicionamento da sonda em pacientes adultos. Os autores analisaram a
acurdcia diagnéstica da ultrassonografia em verificar o posicionamento da sonda gastrica
comparando seu resultado ao exame radiologico. Ambas revisdes incluiram estudos que foram
realizados em unidades pré-hospitalares, salas de emergéncia e unidades de terapia intensiva,
apresentando resultados que sugerem o uso da ultrassonografia na confirmacdo do
posicionamento correto da sonda géstrica.

Cinco estudos, totalizando 420 pacientes, foram incluidos na meta-anélise realizada
por Tian et al (2017)" e o resultado combinado da sensibilidade foi de 0,93 (IC95% 0,87-

0,97). Na revisdo sistemdtica, realizada por Tsujimoto et al (2017)!9, 10 estudos foram
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incluidos, com 545 sujeitos ao total, verificando-se que a anélise de sensibilidade variou de 0,50
a 0,98. Portanto, a sensibilidade de 0,98 apresentada no presente estudo é concordante com 0s
resultados dessas revisdes, demonstrando que a ultrassonografia € util para confirmar o
posicionamento correto da sonda gastrica. O resultado da sensibilidade é reforcado pelo valor
preditivo positivo de 0,99, o que indica uma elevada proporcao de testes verdadeiros positivos.

O resultado da especificidade combinada na metandlise!> foi de 0,97 (IC95% 0,23-
1,00) e na revisdo sistematica!® variou de 0,17 a 1,00, sendo que em 3 estudos ndo foi possivel
estimar a especificidade, pois em suas amostras nao ocorreram casos verdadeiros negativos.
Apesar do valor da especificidade ser elevado na metandlise, ndo houve significancia estatistica,
o que evidencia que a ultrassonografia ndo se mostrou especifica para detectar o
posicionamento incorreto da sonda gastrica. Os resultados do nosso estudo estdo em
concordancia com os estudos que ndo estimaram a especificidade, uma vez que tivemos
somente 2 sondas incorretamente posicionadas verificadas por imagem radiolégica e nenhum
caso verdadeiro negativo para realizar o teste de especificidade.

O presente estudo apresentou dois casos falsos positivos, ou seja, situacdes em que
as sondas estavam incorretamente posicionadas, de acordo com os critérios do exame
radiolégico, e que a ultrassonografia apresentou resultado positivo para posicionamento
correto.

Verificamos que, no primeiro caso, a sonda foi considerada em posi¢cdo incorreta
na imagem radioldgica por estar na regido da cédrdia. Esta posi¢do € conceitualmente definida
como inapropriada pois existe a possibilidade de que um dos orificios laterais da sonda esteja
posicionado acima ou exatamente na juncao gastroesofdgica, o que aumenta o risco de refluxo
e, consequentemente, de aspiracao bronquica. Cabe salientar que uma limitacdo do exame de
ultrassonografia é que ndo € possivel diferenciar em qual regido anatdomica a sonda ficou
posicionada dentro do estdmago, tal como € possivel pela imagem radiol6gica. Nesse caso
especifico, a ultrassonografia demonstrou, assim como a imagem radiolégica, que a sonda
estava dentro do estomago. No entanto, respeitando a definicdo conceitual estabelecida para o
presente estudo nas avaliacdes radioldgicas, esse caso foi considerado falso positivo.

O segundo caso falso positivo apresentou posicionamento incorreto segundo a
imagem radiolégica, porque a extremidade da sonda estava no piloro. No exame de
ultrassonografia, a primeira abordagem na regido epigdstrica evidenciou que a sonda passou

pela céardia, porém na segunda abordagem ela ndo foi visualizada entrando pelo piloro. Neste
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caso, o risco real para o paciente foi a possibilidade de ocorréncia de diarreia, mé absorcao da
dieta e baixo ganho de peso relacionado ao rdpido derramamento da dieta na por¢cao duodenal,
quando o posicionamento deveria ser gastrico. Porém, ndo houve risco de complicagdes
respiratorias graves.

Apesar dos riscos citados nos dois casos, tais complicacdes ndo foram vistas nos
participantes deste estudo. Como ja citado, o médico assistente tinha acesso as imagens
radioldgicas e solicitava o reposicionamento da sonda quando necessdario.

Os dados de literatura ndo descrevem a utilizacdo do exame de ultrassonografia
para verificar o posicionamento da sonda géstrica, com a realizacdo de duas abordagens como
utilizadas no presente estudo. Diversos estudos, referem apenas uma tinica abordagem, sendo
posicionado o transdutor no meio da regidio epigéstrica do paciente**-3%, Além desta, uma outra
abordagem descrita na literatura para o exame de ultrassonografia foi posicionar o transdutor
transversalmente acima da furcula esternal, durante a realizagdo da passagem da sonda. Alguns
estudos demonstraram que este posicionamento do transdutor possibilitou a visibilizacdo da
sonda entrando no esdfago, sendo possivel descartar a possibilidade da sua mé localizacdo no
trato respiratério439),

Uma limitagdo do presente estudo, pode ter sido a ndo realizacdo da abordagem
ultrassonografica com o transdutor acima da fircula esternal. Apesar disso, todos os recém-
nascidos incluidos neste estudo tiveram as sondas visualizadas no estdbmago, podendo desta
forma ser descartado o seu mal posicionamento nas vias respiratdrias.

O fato do exame de ultrassonografia necessitar de treinamento especifico para a sua
realizacdo restringe a implementacdo deste método em alguns contextos de pratica clinica,
sendo necessario que os profissionais envolvidos na assisténcia ao recém-nascido busquem
aperfeicoamento e treinamento nesta area.

Para concluir, considerando o objetivo deste estudo de analisar a acurdcia do exame
de ultrassonografia no posicionamento da sonda géstrica, o presente estudo evidenciou que este
método de imagem apresentou boa sensibilidade para esta finalidade.

No entanto, como ndo foi possivel avaliar a especificidade da ultrassonografia,
provavelmente sdo necessdrios novos estudos com maior niimero de casos, para que esta meta

possa ser atingida.
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Artigo 3

Avaliacdo do pH do aspirado gastrico na verificacao do posicionamento da sonda

gastrica em recém-nascidos

Resumo

Objetivo: O posicionamento incorreto da sonda gastrica em recém-nascidos estd associado a
complicagdes graves, podendo até ser fatal. Por isso, se faz necessaria a verificacdo do
posicionamento logo ap0s a inser¢do de sonda e antes de cada utilizagdo. A avaliacdo do pH da
secrecao aspirada da sonda géstrica tem sido recomendada para avaliar seu posicionamento em
alternativa ao exame radiolégico. Objetivo: Este estudo teve como objetivo confirmar a
acurdcia do teste de pH em identificar o posicionamento da sonda gastrica em pacientes
neonatais. Métodos: Estudo de teste diagnéstico, duplo cego realizado com 162 recém-
nascidos internados em unidade neonatal de terapia intensiva e unidade de cuidados
intermedidrios. Apds o procedimento de sondagem gastrica, foi coletada amostra de aspirado
gdstrico, realizado teste de pH com tiras reagentes a beira do leito e em seguida, realizado exame
radiolégico. Foram realizadas andlises descritivas sobre a coloragdo e pH da secre¢do aspirada,
tipo de alimentacdo e uso de antagonista dos receptores H2 da histamina, bem como andlises de
acurdcia do teste de pH em relac@o ao exame radiologico. Resultados: A amostra foi composta
em sua maioria por meninos (56,17%), com média de peso de nascimento de 1.886,79g (dp
743,41) e 32,92 (dp 2,99) semanas de idade gestacional. Quanto a alimentagdo, 65,43% estavam
recebendo leite artificial, 29,01% leite humano e 5,56% em jejum. Apenas 4,32% estavam
sendo tratados com antagonista do receptor H2 da histamina. A coloracio da secre¢ao aspirada
foi predominantemente esbranquigada (52,47%) e a média do pH foi 3,36 (dp 1,27). A andlise
da sensibilidade foi 96,25%, especificidade 50%, valor preditivo positivo 99,35% e valor
preditivo negativo 14,29%. Conclusao: O teste de pH realizado com tiras reagentes € sensivel
para identificar o posicionamento correto da sonda gastrica com resultados <5,5. Valores >5,5

necessitam de confirmacao radioldgica.

Descritores: Intubacdo Gastrointestinal; Alimentacao Enteral; Recém-nascido; Concentracao

de Tons de Hidrogénio; Suco Géstrico; Enfermagem Neonatal.
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Introducao

O posicionamento incorreto da sonda enteral de localizagdo gédstrica em recém-
nascidos estd associado a complicagdes graves, inclusive risco de morte!!?. A confirmacio do
posicionamento da sonda logo apds sua introdugdo e imediatamente antes de cada utilizacdo é
indispensavel para garantir a seguranga no uso deste dispositivo, tdo comumente empregado
em unidades neonatais de internacao®.

A imagem radioldgica de térax e abdome ainda € tida como padrdo ouro na
avaliacdo do posicionamento da sonda géastrica, pois permite visualizar todo o percurso e a
localizagdo da sua extremidade distal”. Apesar de apresentar 100% de acurécia na avaliagdo,
ndo é um método indicado para ser utilizado rotineiramente em pacientes neonatais, devido aos
riscos relacionados a exposi¢cdo de radiacao ionizante cumulativa, além dos custos e demora
que envolvem este procedimento™ 19,

Um estudo de prevaléncia realizado em 63 hospitais dos Estados Unidos revelou
que os métodos que tém sido utilizados na pratica clinica pedidtrica e neonatal sdo, em ordem
de opgdes, a avaliacdo da presenca de residuo a aspiracdo da sonda, ausculta da regido
epigastrica, acompanhamento do comprimento externo da sonda, avaliacdo do pH da secrecdo
aspirada, exame radiolégico e tragado eletromagnético!V.

Com relagdo a acurdcia e seguranca na utilizagdo desses métodos alternativos ao
exame radioldgico, € sabido que o método de ausculta da regido epigéstrica ndo € confidvel e a
descontinuidade de seu uso tem sido aconselhada!®!?), A presenca de secre¢do a aspiracio da
sonda e avaliagdo de sua cor, bem como aspecto, podem ser sensiveis na confirma¢do do
posicionamento da sonda, porém sem especificidade estabelecida e torna-se um fator de
confusdo o fato de que as secre¢des endotraqueais e bronquicas também podem apresentar a
mesma coloragdo e aspecto que a secregdo gastrica'®. O acompanhamento do comprimento
externo da sonda é recomendado como medida coadjuvante na manutencao da sonda, mas nao
indicado para uso isolado, devido a possibilidade de a extremidade distal da sonda migrar para
o intestino ou sistema respiratdrio, ainda que a fixa¢do externa permaneca intacta®.

Ja o tracado eletromagnético, apesar de apresentar boa concordancia com o exame
radiolégico, apresenta uma limitagcao importante relacionada ao calibre da sonda, que deve ser
no minimo 8Fr, o que torna impraticavel a utilizacdo desse método para verificar o

posicionamento da sonda em recém-nascidos! 14,
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A verificacdo do pH da secre¢do aspirada utilizando tiras reagentes € um teste
rdpido que pode ser realizado a beira do leito. Atualmente, hd consenso entre os especialistas
de que esse é o método mais seguro disponivel e é recomendado como primeira escolha na
verifica¢do do posicionamento da sonda géstrica em adultos e criangas®: 1012,

A cadeia da producgdo de secrecdo gdstrica € complexa e o principal estimulo
fisioldgico para tal producdo € a alimentacdo. Sabe-se que o desenvolvimento do estdbmago
durante o periodo fetal ocorre plenamente até a 14* ou 15* semana de idade gestacional e que
recém-nascidos pré-termo com 27 semanas sao capazes de apresentar pH gastrico <4,0 ja no
primeiro dia de vida. No entanto, nas primeiras 48 horas apds o nascimento, a literatura aponta
que o pH pode estar mais elevado devido a baixa secre¢do de dcido gastrico, auséncia de
alimentagdo ou presenga de liquido amnidtico no estdomago!*-2D.

Tendo em vista ratificar a recomendacao atual, este estudo teve como objetivo
confirmar se valores de pH géstrico <5,5, encontrados em aspirado de sonda gastrica de recém-
nascidos, € um método sensivel e especifico para avaliacdo do correto posicionamento da sonda
no estdmago. Outrossim, como objetivos secundarios, verificar se o pH do aspirado gastrico foi

influenciado pela dieta, uso de medicamento antagonista dos receptores H2 da histamina e pela

idade da amostra estudada.

Método

Trata-se de um estudo transversal de teste diagndstico, duplo cego, realizado em
unidade neonatal de terapia intensiva e de cuidados intermedidrios em um hospital publico de
ensino. Durante o periodo de outubro de 2016 a julho de 2017, foram selecionados os recém-
nascidos que atenderam aos seguintes critérios de inclusao: necessidade de sonda géastrica para
alimentacdo; respiracdo espontidnea, sem uso de oxigé€nio; auséncia de malformacdes
congénitas ou sindromes; auséncia de procedimento cirdrgico no sistema digestorio.

Este estudo deriva de uma andlise secundaria de um ensaio clinico randomizado
(Registro REBEC RBR-2zk6yc) cujo objetivo foi verificar a diferenca no posicionamento
correto da sonda gastrica quando utilizados dois métodos diferentes para mensuracdo do
comprimento de inser¢do. Com vistas a este objetivo foi calculado um tamanho amostral de
162 sujeitos utilizando a metodologia para estimacdo segundo o teste Qui-quadrado apds um
estudo piloto com 50 sujeitos, assumindo um poder de 80%, nivel de significAncia de 5% e uma

taxa de perda de 20%.
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Para o presente estudo, foi posteriormente calculado o poder do teste para verificar
se o tamanho amostral coletado no estudo primdrio seria adequado para testar a hipdtese do
objetivo aqui proposto. O poder do teste para a sensibilidade foi de 100% e de especificidade
de 25%, considerando como hipdtese nula um valor de 0,50 para sensibilidade e especificidade.

Cada um dos sujeitos foi incluido no estudo no dia de inicio da alimentagdo enteral
ou no dia da troca da sonda gastrica, a qual ocorreu a cada 48 horas se o paciente estivesse
inicialmente utilizando sonda de policloreto de vinila (PVC), segundo protocolo da institui¢ao
onde os dados foram coletados.

Para o presente estudo foram utilizadas sondas enterais pediatricas tamanho 6,5
(FrekaPaed®, Fresenius-Kabi®, Friedberg, Alemanha), inseridas via nasal por uma das trés
enfermeiras auxiliares de pesquisa, que possuiam no minimo 3 anos de experiéncia clinica. Dois
minutos antes do procedimento foi administrado até 1ml de sacarose 25% por via oral, para
amenizar o desconforto gerado pelo procedimento?®. Os recém-nascidos eram clinicamente
estdveis, ndo estavam em protocolo de manipulacio minima e permaneceram em contengao
facilitada durante o procedimento.

Para estimar o comprimento de insercdo da sonda foi utilizada a medida NEMU
(nose, earlobe, mid-umbilicus)*® ou o método da féormula baseada no peso'?. Para o método
NEMU foi verificada a distancia entre a ponta do nariz e o ponto de inser¢do do 16bulo da
orelha, acrescido da distancia ente o ponto de inser¢do do I6bulo da orelha ao ponto médio entre
o apéndice xifoide e a base umbilical. Para a férmula baseada no peso, o comprimento de
inser¢do foi estimado a partir do seguinte célculo: 3x[peso em gramas]+13cm!,

Ap6s a introdugdo e fixacdo da sonda, foi conectada uma seringa de 3ml ao
adaptador da sonda e realizado leve pressdo negativa, observando-se retorno de secrecao.
Foram registrados o volume em ml e a coloragdo da secre¢do, segundo um modelo de cores
(Figura 1), utilizado para padronizar a identificagao da coloragdo. Para a elaboracdo do modelo
de cores foram utilizadas seringas de 3ml e corante alimenticio nas cores branco, amarelo, verde
e marrom em diferentes diluicdes. As cores se mantiveram estiveis ao longo de toda a coleta
de dados.

Em seguida, foi realizado o teste de pH com uma a duas gotas da secre¢ao aspirada
sobre tiras reagentes de pH, com escala de 2,0 a 9,0 e indicador a cada 0,5 ponto

(MColorpHast®, Merk, Alemanha). Valores de pH <5,5 foram considerados como indicativos
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de conteido géstrico e a sonda classificada como corretamente posicionada, conforme
recomendagio da Agéncia Nacional de Seguranca do Paciente do Reino Unido!?.

Caso ndo fosse possivel obter retorno de secre¢do com a aspira¢do da sonda, o
paciente era colocado em decubito lateral esquerdo e, apds 15 minutos, nova tentativa era
realizada. No maximo trés tentativas foram necessarias em cada paciente.

Em todos os individuos foi realizado exame radiolégico para confirmagdo do
posicionamento da sonda. Foram obtidas imagens do térax e do abdome, em decubito dorsal e
com incidéncia anteroposterior. Os exames radioldgicos foram analisados por uma médica
radiologista com experiéncia em radiologia neonatal, que foi cegada quanto ao resultado do
teste de pH, assim como as enfermeiras auxiliares de pesquisa que realizaram o teste de pH
foram cegadas quanto ao resultado do exame radioldgico.

Para andlise da imagem radiolégica foi considerado como posicionamento correto
quando a ponta da sonda foi observada dentro da bolha gastrica, podendo estar localizada no
fundo, corpo ou antro. O posicionamento foi considerado incorreto quando ocorreu a
visualiza¢do da ponta da sonda acima da juncdo gastroesofdgica, na cédrdia, no piloro ou na

porcao duodenal.

Figura 1. Modelo de cores para avaliagdo da colora¢ao da secrecdo aspirada.
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1- transparente; 2- esbranquicada; 3- branca leitosa; 4, 5 ou 6- esverdeada; 7, 8 ou 9- amarelada;

10, 11 ou 12- acastanhada.
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A amostra foi caracterizada de acordo com a idade gestacional de nascimento, idade
gestacional corrigida, peso de nascimento, dias de vida, sexo e diagndstico de internag¢do. Foram
também coletados dados sobre o tipo de alimentagdo que o recém-nascido recebeu
anteriormente ao procedimento de sondagem ou se estava em jejum, bem como se estava ou
ndo recebendo antagonista dos receptores H> da histamina.

As varidveis continuas estdo apresentadas em termos de média, desvio padrio,
mediana e valores minimos e mdximos. As varidveis categoricas foram expressas em frequéncia
absoluta e relativa. Para as andlises de associagdo e correlacdo entre as varidveis foram
utilizados respectivamente o teste exato de Fisher e o teste de correlacdo de Spearman. Para a
andlise de acurdcia foram calculadas as medidas de prevaléncia, sensibilidade, especificidade,

valor preditivo positivo e valor preditivo negativo'®

. Todos os dados coletados foram digitados
em planilha eletronica (Microsoft Excel para Mac, versao 15.25) e analisados em software
estatistico Statistical Analysis System (SAS) versdo 9.4. Para todas as andlises foi considerado
um nivel de significincia igual a 5%.

O estudo fez parte de um projeto de pesquisa que foi aprovado pelo Comité de Etica
sob nimero de de parecer 1.376.279, seguindo-se todas as recomendacdes da Resolugdo
466/2012 do Conselho Nacional de Saude. Os pais dos recém-nascidos participantes

voluntariamente permitiram a inclusio de seus filhos no estudo, através da assinatura do termo

de consentimento livre esclarecido.

Resultados

A amostra foi constituida de 162 recém-nascidos, sendo 91 deles do sexo masculino
(56,17%). Em média, apresentaram 32,92 (dp 2,99) semanas de idade gestacional (minimo
26,71; maximo 40,86) e 1886,79¢g (dp 743,41) de peso ao nascimento (minimo 750; maximo
4.160). A inclusao no estudo ocorreu em média com 10,84 (dp 16,68) dias de vida (minimo 0;
maximo 101) e 34,36 (dp 2,51) semanas de idade gestacional corrigida (minimo 28,42; mdximo
42). O diagn6stico de internacdo mais frequente foi a prematuridade (n=152; 93,83%), em
seguida distdrbios respiratérios (n=122; 75,31%), distirbios metabdlicos (n=39; 24,07%),
infec¢des (n=39; 24,07%), distirbios cardiocirculatérios (n=5; 3,09%) e outros (n= 21;
12,96%).

Com relac@o a dieta alimentar, foi observado que 106 recém-nascidos (65,43%)

haviam recebido leite artificial ou alimenta¢do mista (leite materno + férmula), 47 (29,01%)



76

receberam leite humano pasteurizado ou leite materno cru, enquanto nove recém-nascidos
(5,56%) estavam em jejum antes do procedimento. Para os recém-nascidos que estavam sendo
alimentados, o procedimento de sondagem foi realizado entre uma a duas horas apds terem
recebido o leite por gavagem.

Foi possivel obter material aspirado da sonda na primeira tentativa em 145 casos
(89,51%), em 12 casos (7,41%) na segunda e em cinco casos (3,08%) na terceira tentativa.
Predominantemente, a coloracdo da secre¢do foi esbranquicada em 52,47% das situacdes
(n=85), branca leitosa em 15,43% (n=25), transparente em 15,43% (n=25), secrecdo esverdeada
em 7,41% da amostra (n=12), amarelada em 5,56% (n=9) e acastanhada em 3,70% (n=6). Nao
foi encontrada associacdo entre a coloracao da secrecdo e o posicionamento da sonda.

O resultado do teste de pH da secrecdo aspirada foi em média 3,36 (dp1,27; minimo
2,0; maximo 8,5). Quando classificados de acordo com o ponto de corte estabelecido como
critério na avaliacdo do posicionamento da sonda géstrica, 155 sujeitos (95,68%) apresentaram
pH <5.5 e sete apresentaram resultado >5,5.

A utilizagdo de medicamento inibidor da secre¢do gastrica ocorreu em apenas seis
sujeitos da amostra (3,70%) e nesses casos o valor de pH foi em média 6,16 (dp 1,94; minimo
3,0; maximo 8,5). Foi observada associacdo entre o uso de antagonista dos receptores H2 da
histamina e valor de pH>5,5. Em contraponto, ndo foi observada relacio com o uso deste
medicamento e a dificuldade em obter secrecdo na primeira tentativa de aspiracdo da sonda

(Tabela 1).

Tabela 1. Associagdo entre o valor de pH da secrecao aspirada, nimero de tentativas para obter
secrecao na aspiracdo da sonda e o uso de antagonista do receptor H2 da histamina (n=162).

Campinas, 2017.

Antagonista do receptor H2

Variavel Sim Nao p-valor*
n %o n /)

Classificacao pH <0,0001
>5,5 4 66,67 3 1,92

<55 2 33,33 153 98,08

Numero de tentativas 0,1210
1 tentativa 4 66,67 141 90,38

2 a 3 tentativas 2 33,33 15 9,62

* p-valor obtido por meio do teste exato de Fisher.
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Nao houve associagdo entre valores de pH e o tipo de dieta alimentar (p-valor
=0,4695). Também nao foi encontrado relacio entre o valor de pH e a idade, conforme teste de
correlagido de Spearman de 0,17 (p-valor = 0,327)17-18),

As imagens radioldgicas revelaram que 160 recém-nascidos (98,77%) tiveram a
sonda corretamente posicionada no corpo, fundo ou antro do estdmago. Dentre aquelas
incorretamente posicionadas, um caso estava na cardia e o outro no piloro. Nao foram
observadas sondas posicionadas no es6fago, duodeno, laringe ou nas vias aéreas inferiores.

A avaliagdo da acurdcia do teste de pH para verificagao do posicionamento da sonda
apresentou sensibilidade de 96,25% e especificidade de 50% quando comparados aos resultados
das imagens radiolégicas. As respostas de valor preditivo positivo, valor preditivo negativo e

os intervalos de confianga para todas as andlises estdo apresentados na Tabela 2.

Tabela 2. Acuricia do teste de pH para verificagdo do posicionamento da sonda géstrica

(n=162). Campinas, 2017.

% 1C95% Imagem radiologica
Sensibilidade 96,25 (92,02;98,61)  Classificacio pH | Correto Incorreto  Total
Especificidade 50,00 (1,26;98,74) <5,5 154 1 155
VPP 99,35 (97,47; 99,84) >5,5 6 1 7
VPN 14,29 (3,28; 45,04) Total 160 2 162

IC= intervalo de confianca; VPP= valor preditivo positivo; VPN= valor preditivo negativo.

Tabela 3. Acurécia do teste de pH para verificagdo do posicionamento da sonda géstrica em
pacientes que ndo receberam bloqueadores dos receptores H2 da histamina (n=156). Campinas,

2017.

% 1C95% Imagem radiolégica
Sensibilidade 98,70 (95,39;99,84)  Classificacio pH | Correto Incorreto Total
Especificidade 50,00 (1,26; 98,74) <55 152 1 153
VPP 99,35 (97,44; 99,84) >5,5 2 1 3
VPN 33,33 (6,62;77,91) Total 154 2 156

IC= intervalo de confianca; VPP= valor preditivo positivo; VPN= valor preditivo negativo.

Tendo em vista o resultado da associacdo entre o uso de bloqueadores dos
receptores H2 da histamina e valores de pH >5,5 da secre¢do géstrica aspirada, ainda que a

amostra seja pequena, também foram verificadas a sensibilidade, especificidade, valor
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preditivo positivo e valor preditivo negativo isoladamente nos 156 pacientes que nao
receberam este medicamento. Foi observado que, na avaliagdo dos pacientes sem uso de
inibidor da secrecao géstrica, a sensibilidade (98,70%) e o valor preditivo positivo (99,35%)
permaneceram elevados e nao houve melhora da especificidade (50,5%). Entretanto, houve
aumento no valor preditivo negativo (33,33%), conforme apresentado na Tabela 3 com seus

respectivos intervalos de confianga.

Discussao

Na amostra estudada, verificamos que a média do pH do aspirado géstrico foi, de
acordo com a literatura, <4,0?%. Todavia, nio foi observada relacdo entre o valor do pH e a
idade. Além disso, estar ou ndo em jejum e o tipo de dieta ndo influenciaram o pH, considerando
o ponto de corte especificado para o objetivo proposto.

A solucdo de sacarose administrada minutos antes da insercio da sonda
nasogdastrica apresentou valor de pH 5,2, o que foi verificado com aparelho medidor de pH (744
pHmeter, Metrohm®, Suica). Devido a solug@o ter sido administrada e absorvida por via oral,
nao houve influéncia no resultado do teste de pH gastrico.

Em contraponto, um estudo que investigou o pH da secrecdo gastrica em 96 recém-
nascidos, de acordo com o padrio de alimentacao, verificou que a média do pH dos sujeitos que
eram alimentados a cada 1 hora foi maior que a dos alimentados a cada trés horas (5,0; 3,5; p-
valor= 0,001). Apesar desta diferenca, este resultado ndo interferiu na avaliacdo do
posicionamento da sonda gastrica, pois ambas médias estiveram abaixo de 5,07,

Outro fator que pode influenciar o pH da secrecdo géstrica é o uso de medicamento
antagonista do receptor H2 da histamina. Apesar de seu uso estar associado ao aumento do risco
de infec¢Oes e de enterocolite necrosante, este medicamento € frequentemente utilizado na
assisténcia neonatal para profilaxia de dlceras por estresse e no tratamento da doencga do refluxo
gastroesofagico®+29,

Em nossa amostra, foi observado associag@o entre o uso do medicamento inibidor
da secrecao géstrica e valores de pH >5,5, porém o nimero de sujeitos em que isso aconteceu
foi pequeno (n=4), sendo necessario prudéncia na avaliagdo desses resultados. Um estudo
realizado com 54 recém-nascidos®®, verificou desigualdade entre as médias de pH dos sujeitos
tratados (4,89; dp 1,35) e ndo tratados com inibidores da secre¢dao gastrica (3,43; dp 0,83).

Apesar da diferenga encontrada (p-valor=0,002), em ambos grupos a média foi menor que 5,5
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e dentre o grupo de pacientes tratados, 77% apresentaram valores de pH <5,5. No estudo citado
ndo foi realizada andlise de associag@o entre o uso de inibidores de secrecdo géstrica e valores
de pH.

O ponto de corte em 5,5 para determinar o posicionamento da sonda no estdmago
em recém-nascidos € recomendado pela Agencia Nacional de Seguranca do Paciente do Reino
Unido e confirmado por outros autores!® 29 mas na literatura também encontramos autores
que recomendam o ponto de corte em 5,072 ¢ 6,0020:30),

No presente estudo, a acurdcia do teste de pH com ponto de corte <5,5 evidenciou
uma sensibilidade elevada de 96,25%. Quando excluidos da andlise os recém-nascidos tratados
com inibidor da secre¢do géstrica, a sensibilidade subiu para 98,7%. O valor preditivo positivo
manteve-se em 99,35% em ambos os casos, revelando que ndao houve diferenga na proporcao
de sondas posicionadas corretamente dentre as sondas identificadas como positivas pelo teste
de pH.

Um estudo recente, feito por Metheny et al (2017)?® investigou o pH da secre¢io
géstrica e secreg¢ao endotraqueal de 212 criancas com idade entre 3 dias e 51 semanas de idade
e avaliou a acurdcia do teste de pH em distinguir os dois tipos de secrecdo com 4 pontos de
corte diferentes: pH<4,0, <4,5, <5,0 e <5,5. Neste estudo os sujeitos foram divididos em 4
grupos, combinando a utiliza¢do ou nao de medicamento bloqueador da secre¢do géstrica com
a presenca ou auséncia de alimentacdo recente. Considerando aqui apenas os sujeitos
recentemente alimentados e ponto de corte <5,5, que mais se aproxima do nosso estudo,
observamos semelhanca no padrdo dos resultados. No estudo citado, a sensibilidade foi de
96,1% e o valor preditivo positivo 98,0% nos sujeitos tratados com inibidores de secrecdo
géstrica, enquanto que sensibilidade foi de 100% e valor preditivo positivo de 98,4% naqueles
sem uso do medicamento.

Cabe ressaltar que, com relacdo ao uso de medicamento inibidor da secrecdo
gdstrica, em nossa andlise ndo foram separados dois grupos como no estudo de Metheny et al
(2017)?%. A primeira anélise de nosso estudo refere-se tanto a pacientes tratados como aos nio
tratados com inibidor de secre¢do gdstrica, enquanto a segunda andlise somente aos nao
tratados.

Quando observados os resultados da especificidade e do valor preditivo negativo,
em nosso estudo verificamos baixa especificidade (50%) nas duas andlises. O valor preditivo

negativo foi 14,29 na amostra geral e 33,33 quando excluidos os recém-nascidos tratados com
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inibidor da secrecdo géstrica, sugerindo que o uso deste medicamento parece interferir na
quantidade de testes falsos negativos e na proporcdo dos verdadeiros negativos. Cabe ressaltar
que a andlise da especificidade e do valor preditivo negativo € diretamente influenciada pela
prevaléncia, e neste caso corresponde a ocorréncia de sondas incorretamente posicionadas, que
foi de apenas 1,23% dos sujeitos.

Ja no estudo realizado por Metheny et al (2017)??, também citando aqui apenas a
andlise do grupo de sujeitos recentemente alimentados com ponto de corte <35,5, foi observado
elevado valor de especificidade (98,3%) nos sujeitos tratados e ndo tratados com inibidor da
secrecdo acida gastrica e valor preditivo negativo de 96,7% entre os que receberam a medicacao
e 100% entre os que nao receberam.

A grande discrepancia observada entre os valores aqui apresentados de
especificidade e de valor preditivo negativo com os resultados de Metheny et al (2017)?% pode
ser explicada pela estratégia adotada no estudo citado, em que além da secrecdo gastrica
também foram coletadas amostras de secrecdo de tubo endotraqueal de 60 sujeitos (28,30% da
amostra), o que elevou a ocorréncia de resultados negativos e permitiu estabelecer elevada

especificidade e valor preditivo negativo.

Conclusao

Valores de pH <5,5 na secrecao aspirada da sonda gastrica sdo indicadores sensiveis
do posicionamento correto da ponta da sonda. Entretanto, valores de pH >5,5 ndo se
apresentaram especificos para o posicionamento incorreto da sonda na amostra estudada. Além
disso, hd indicios de que o uso de medicamento antagonista do receptor H2 da histamina possa
elevar o valor do pH e causar confusdo na avaliacdo do posicionamento da sonda géstrica.

Uma limitacdo do presente estudo é que alguns achados podem ser inconclusivos
devido a baixa ocorréncia de sondas incorretamente posicionadas e pequeno nimero de sujeitos
recebendo antagonista dos receptores H2 da histamina. Os resultados poderiam ser mais
substanciais se tivéssemos optado por também coletar aspirado de sondas jejunais e ou de tubo
endotraqueais na amostra estudada ou em outros sujeitos onde o estudo foi realizado.

Este estudo coopera com os resultados encontrados na literatura e nos leva a
recomendar que, na prdtica clinica neonatal, as tiras reagentes de pH sejam utilizadas como
primeira escolha na avaliagdo do posicionamento da sonda gdstrica. Na interpretacdo dos

resultados, pH <5,5 indica posicionamento géstrico correto e valores >5,5 devem ser
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confirmados com exame radiolégico. O uso de medicamentos inibidores de secre¢do 4cida
géastrica pode levar a um resultado falso negativo, e ndo exime a realizacio do exame
radiolégico.
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DISCUSSAO GERAL

Apesar de ser um procedimento didrio na prética da enfermagem neonatal, a
sondagem gastrica ndo € isenta de riscos e envolve uma série de tomada de decisdes, por parte
do profissional, com vistas a garantir seguranca aos recém-nascidos sob seus cuidados. Ha
pouco mais de uma década, com a publicacdo de um alerta sobre os possiveis danos
relacionados ao mal posicionamento da sonda géstrica, citando a ocorréncia de 11 6bitos e 1
caso com sérias complicagdes causados pela utilizacdo da sonda géstrica, a Agéncia Nacional
de Seguranca do Paciente do Reino Unido advertiu a comunidade de profissionais de satude
sobre a utiliza¢ao de praticas seguras e convocou a comunidade cientifica a investir em pesquisa
e desenvolvimento de tecnologias para diminuir os riscos envolvidos na utilizacdo da sonda
gastrica®®,

Sabendo que o método de mensuragdo do comprimento de insercdo da sonda
géstrica € um dos fatores mais importantes para o alcance do posicionamento correto da sua
extremidade distal dentro do corpo géstrico e que sdo necessarios estudos com elevado nivel de
evidéncia para fundamentar mudangas na pratica clinica, este estudo traz resultados relevantes
relacionados a propor¢do de acerto no posicionamento da sonda géstrica com a utilizacao de
dois métodos distintos.

O método NEMU, que tem sido recomendado como método padrio ao longo dos
anos, € descrito na literatura como o método que apresenta maior propor¢do de acerto no
posicionamento da sonda no corpo géstrico. O estudo mais recente que investigou a propor¢ao
de acertos com os métodos NEMU, ARHB e NEX em 173 recém-nascidos, apresentou o
NEMU e ARHB como métodos eficazes no acerto do posicionamento da sonda, com uma
proporg¢do que variou de 90,9 a 92,4% com o NEMU, 78 a 100% com o método ARHB e 60,6%
com o método NEX, dependendo dos critérios para o posicionamento correto que foram
adotados em duas andlises'%.

Apesar do método ARHB apresentar resultados semelhantes ao NEMU e superiores
ao NEX, o fato de utilizar o comprimento do recém-nascido como fator na equagao que define
a medida de sonda a ser introduzida traz considerdvel restricao para sua aplicacdo na prética da
enfermagem neonatal, visto que o comprimento do paciente ndo € um dado colhido com
frequéncia e acurdcia necessdrias para ser utilizacio como preditor de uma medida tdo

importante.
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Por outro lado, o desenvolvimento da férmula baseada no peso para a estimativa do
comprimento de inser¢io da sonda gastrica'® mostra-se como método alternativo e adequa-se
muito bem a pratica clinica, posto que o peso do recém-nascido € verificado diariamente e
utilizado para diversas outras finalidades e tomadas de decisdo. Por esta razdo, e por apresentar
resultados promissores nas previsdes de acerto, este método foi escolhido para ser testado neste
estudo e os resultados confirmaram que proporciona melhor posicionamento da sonda em
relacdo ao método NEMU.

Num estudo prospectivo observacional publicado por Nguyen et al 2016, em que
foi verificado o posicionamento de 195 sondas em imagens radioldgicas, o resultado foi uma
melhora na porcentagem de acerto no posicionamento da sonda de 74 para 84% apds a
implementacdo da férmula baseada no peso para ser utilizada em associagdo ao método
NEMU®@Y, Os resultados do presente estudo atingiram indice de acerto superior aos relatados
por Nguyen et al (2016), porém ndo cabem comparacdes correlatas ja que tanto o desenho do
estudo quanto os métodos utilizados foram diferentes.

Na amostra investigada, a proporcao de sondas corretamente posicionadas com a
férmula baseada no peso foi 91,46% enquanto com o método NEMU foi 67,5%, quando
considerado estritamente o corpo gdstrico como local ideal para o posicionamento da
extremidade distal da sonda géstrica, o que representa superioridade da férmula baseada no
peso em relagdo ao método NEMU numa razdo de prevaléncia de 1,36 vezes. Se considerarmos
a andlise mais abrangente, que considerou como corretas as sondas localizadas no corpo
géstrico e também no antro, a razao de prevaléncia diminui para 1,10, mas ainda com destaque
para a férmula baseada no peso, com 93,9% de acerto, em relacio ao NEMU, com 85%. Nao
foram encontradas publicacdes de estudos semelhantes ao desenvolvido, realizados com esses
dois métodos de medida da sonda géstrica, para ampliar a discussao.

Com relacdo ao estudo citado, em que foram comparados os métodos NEMU,
ARHB e NEX9), os resultados aqui encontrados de acerto no posicionamento com o0 NEMU,
que variou de 67,5 a 86%, foram inferiores aos resultados da publicagdo citada, que variou de
90,9 a 92,4% de acerto. Muito possivelmente essa diferenca estd relacionada aos critérios
adotados para estabelecer o que seria posicionamento correto da sonda na anélise radioldgica.
Aqui, o critério mais rigoroso considerou como posicionamento adequado apenas as sondas

localizadas no corpo géstrico, enquanto o critério mais abrangente considerou o corpo e o antro.
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No estudo citado, o critério mais rigoroso considerou como corretas todas as regides dentro do
estdbmago e o critério mais abrangente considerou além do estdbmago, o piloro e o duodeno.

A utilizacdo de criteriosa avaliagdo na andlise radioldgica deste estudo, considerada
padrio ouro na avaliacdo do posicionamento da sonda géstrica, ¢ um importante aspecto que
eleva a qualidade do estudo no ambito da validade interna para um estudo experimental. No
entanto, € conhecido que a avaliagdo radiolégica ndo é recomendada rotineiramente na pratica
da avaliagdo do posicionamento da sonda gdastrica devido principalmente aos riscos
relacionados a exposi¢do a radiagdo ionizante cumulativa.

Sendo assim, este estudo também apresenta importantes resultados relacionados a
acurécia de testes alternativos ao exame radioldgico para verificacdo do posicionamento da
sonda géstrica. O teste de pH com valores <5,5 e o exame de ultrassonografia apresentaram
elevada sensibilidade, 96,25 e 98,09% respectivamente, na avaliacio do correto
posicionamento da sonda gastrica.

Os resultados relacionados ao teste de pH corroboram com os de estudos anteriores
que recomendam a utilizacdo da fita reagente de pH na avalia¢do do posicionamento da sonda
em recém-nascidos®* 27- 29 Este teste apresenta como vantagem ser de fécil acesso, possivel
de ser realizado a beira do leito e com simples leitura do resultado.

Ja a utilizacdo da ultrassonografia para avaliagdo do posicionamento da sonda
géastrica ainda ndo havia sido descrita na literatura para a populagdo neonatal, sendo um
resultado inédito e importante, que € reforcado por outros estudos que outrora recomendam a

(38-40) " A ultrassonografia pode ser

utilizagdo deste exame para pacientes adultos e pediatricos
adotada como uma ferramenta secunddria na avaliagdo do posicionamento da sonda, visto que
depende de profissionais habilitados em ultrassonografia neonatal e com treinamento especifico
para a verificacio de sonda géstrica.

A especificidade calculada para o teste de pH foi de apenas 50% e para o exame de
ultrassonografia ndo foi possivel ser estabelecida. Estes resultados estdo associados a baixa
prevaléncia de sondas incorretamente posicionadas neste estudo, o que pode ter se configurado
como uma limitagao.

E recomendado que outros estudos de acurdcia sejam realizados, adotando
estratégias que possibilitem aumentar os casos negativos nos testes. Por exemplo, para o teste

de pH pode-se utilizar amostras de secrecdes de origem traqueal e duodenal, bem como

investigar diferentes pontos de corte. Para o exame de ultrassonografia, poderiam ser
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examinados recém-nascidos sem sonda ou com sonda duodenal, mantendo cegamento do
examinador durante a realizacao do exame.

Pode ser considerada outra limitagdo do estudo o fato de que foram estudadas
apenas sondas introduzidas por via nasal. Entretanto, a escolha de uma tnica via se deu no
intuito de proporcionar resultados significantes considerando a homogeneidade da amostra.
Além disso, a utilizacdo de outra via de passagem da sonda poderia ser considerada como um

novo grupo na andlise do estudo experimental.
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CONCLUSOES

e Houve diferenca nas propor¢des de sondas localizadas no corpo do estdmago
entre os métodos NEMU e férmula baseada no peso. A aplicacdo da férmula baseada no peso
para estimar o comprimento de inser¢do da sonda nasogastrica em recém-nascidos foi superior
ao método NEMU em 1,36 vezes na propor¢ao de sondas corretamente posicionadas no corpo
gastrico.

e O exame de ultrassonografia apresentou boa sensibilidade na verificacdo do
posicionamento da sonda gastrica em recém-nascidos, porém ndo foi possivel estabelecer a
especificidade.

e Valores de pH< 5,5, na avaliacdo do aspirado gastrico com tiras reagentes de
pH, é um indicador sensivel para confirmar o posicionamento correto da sonda gastrica em
recém-nascidos.

e Resultados do teste de pH da secrecdo aspirada da sonda gastrica com valores
>35,5 apresentaram associa¢do com a utilizacdo de medicamento antagonista dos receptores Hz
da histamina.

e Nio foi observada associagdo entre o resultado do pH da secrecdo aspirada da
sonda géstrica e o tipo de dieta.

e Nio foi possivel verificar associacdo entre o correto posicionamento da sonda

gdstrica e a coloracao da secre¢do aspirada.
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APENDICES

APENDICE 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO ID:

Estudo: Comprimento da sonda gastrica em recém-nascidos: comparacao entre dois
métodos de mensuracao.

Nimero do CAAE:45879415.2.0000.5404
Pesquisadora responsavel: Flivia de Souza Barbosa Dias
Orientadora: Elenice Valentim Carmona

Coorientador: Jamil Pedro de Siqueira Caldas

Vocé estd sendo convidado a incluir voluntariamente seu filho(a) para participar de um estudo.
Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, serve para garantir
seus direitos e deveres como participante e € elaborado em duas vias, uma que devera ficar com
vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atencdo e calma, aproveitando para esclarecer suas dividas. Se houverem
perguntas antes ou mesmo depois de assind-lo, vocé podera esclarecé-las com o pesquisador.
Se preferir, pode levar para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir
pela participacdo. Se voc€ nao quiser incluir seu filho(a) ou retirar sua autorizacdo, a qualquer
momento, ndo havera qualquer tipo de penalizacdo ou prejuizo.

7

O objetivo deste estudo é comparar dois métodos de medida para passagem de sonda
nasogastrica em recém-nascidos. O uso da sonda € indicada a recém-nascidos que ainda nao
estdo preparados para mamar no seio materno ou receber o leite pela boca, devido a
prematuridade ou outros problemas de satde.

Seu filho estd sendo convidado a participar da pesquisa porque ele ja possui indicacdo médica
para o uso da sonda, independente da realizacdo deste estudo.

Na Unidade Neonatal onde seu filho estd internado, a medida € feita através da verificacao
externa do percurso realizado pela sonda. Existe outro método que também poderia ser utilizado
que calcula a medida da sonda usando o peso do bebé. Atualmente estes dois métodos sdo
indicados e apresentam bons resultados, mas ainda ndo foi feito um estudo para descobrir qual
deles € o melhor para garantir o posicionamento correto da sonda dentro do estdbmago do bebé.

Caso vocé deseje incluir seu filho(a) como participante no estudo, serd realizado um sorteio
para saber qual dos dois métodos de medida serd utilizado. Apenas o profissional que realizar
a passagem da sonda terd conhecimento do método sorteado.

A verificagcdo do peso serd realizada como normalmente € feita na unidade. O valor verificado
pela pesquisadora também serd utilizado pelos outros profissionais, substituindo a pesagem no
dia da inclusdo no estudo. A participacao no estudo se limitard a este dia.

Como realizado na unidade, antes do procedimento, seu filho serd envolto em uma fralda de
pano com os bracos e pernas proximas ao corpo e receberd 1ml de sacarose via oral, dois

Rubrica do pesquisador: Pig 1 de 3 Rubrica do participante:
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minutos antes do procedimento, para diminuir possiveis desconfortos durante a passagem da
sonda pela narina

Existem outros riscos que podem ocorrer durante a passagem da sonda nasogastrica.
Independente do método de medida utilizado, pode acontecer desvio de percurso da sonda para
o0 sistema respiratorio, lesdo ou perfuracao de tecidos e posicionamento inadequado no intestino
ao invés do estomago. O profissional que ird realizara passagem da sonda € enfermeiro da
unidade, tem experiéncia profissional e conhecimento sobre este procedimento. A sonda
utilizada para o estudo serd a mesma utilizada para a alimentacdo do seu filho.

Apo6s a passagem da sonda, serdo realizados trés testes para verificar se a ponta da sonda
encontra-se dentro do estdbmago: 1) serd feito um teste com a secrecao aspirada pela sonda, em
que serd verificado o pH e a coloracdo; 2) um exame de ultrassom e 3) um Raio X para visualizar
a sonda dentro do estbmago. No caso da sonda estar posicionada incorretamente, o médico
orientard a conduta e somente apds o correto posicionamento, ela seré liberada para o uso.

Atualmente, o posicionamento da sonda € testado por meio de avaliacdo do residuo géstrico
aspirado com seringa e ausculta do estdmago apds injetar-se pequeno volume de ar na sonda.
Assim, a realizacao do teste de pH, Raio X e do ultrassom para a verificacao do posicionamento
da sonda é um diferencial do estudo, pois visa melhorar a avaliagdo do posicionamento.

O ultrassom ndo causa dor, no entanto o bebé podera sentir certo desconforto durante a
passagem do aparelho e do gel pelo seu abdome. Para diminuir o desconforto, o gel utilizado
serd previamente aquecido. Caso o seu filho esteja com a temperatura corporal baixa, ele nao
podera participar do estudo pois ndo serd possivel retird-lo da incubadora para verificacao do
peso e nem mesmo realizar o ultrassom.

O exame de Raio X também € indolor e ndo causa qualquer desconforto, além da manipulacdo
necessdria para manter o bebé deitado com a barriga para cima durante o exame. No entanto,
este exame expde seu filho a radiagdes que podem ser prejudiciais a saide. Os raios emitidos
durante esse tipo de exame sdo absorvidos pelo organismo e quando utilizados em excesso,
podem estar relacionados ao desenvolvimento de células cancerigenas ao longo do tempo.

Cabe ressaltar que a quantidade de radiacdo liberada durante este unico exame é bem pequena,
equivalente a radiacdo naturalmente absorvida pelo organismo no meio ambiente durante
alguns dias. Além disso, o Raio X € o tnico exame que, até o presente, pode com certeza
determinar se a ponta da sonda encontra-se corretamente posicionada dentro do estdmago.

Caso vocé ndo aceite participar, isso ndo lhe trard qualquer tipo de prejuizo, desvantagem ou
constrangimento em relacdo a pesquisadora principal e/ou equipe profissional da unidade, tanto
para voc€ quanto para o tratamento do seu(sua) filho(a). Mesmo tendo aceitado incluir seu
filho(a) no estudo, vocé pode retirar sua autorizagdo a qualquer momento. Ndo haverd
remuneracao financeira pela participacdo na pesquisa ou co-autoria. A participagdo também
ndo lhe trard despesas.

() Sim, voluntariamente desejo incluir meu filho(a) neste estudo. Rubrica:

() Nao desejo que meu filho(a) participe deste estudo. Rubrica:

Rubrica do pesquisador: Pig 2 de 3 Rubrica do participante:
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Serd mantido sigilo quanto a sua identificacdo e identificacdo do seu filho(a), zelando pela
privacidade de vocés e com garantia de que a identidade de voc€s ndo serd exposta em
conclusdes, publicagdes ou qualquer tipo de divulgacao da pesquisa.

Contato para esclarecimento de duvidas:
Flavia de Souza Barbosa Dias — Fone: (19) 3521-9324 — E-mail: flaviabdias @ gmail.com

Contato para reclamacades sobre a pesquisa:

Em caso de dentincias ou reclamacdes sobre a participagao do seu filho(a) no estudo, vocé pode
entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP): Rua: Tessdlia Vieira
de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP; telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-
7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br

Consentimento livre e esclarecido

Ap6s ter recebido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos € o incomodo que esta possa acarretar, aceito
voluntariamente incluir meu filho(a) no estudo “Comprimento da sonda gastrica em recém-
nascidos: comparagdo entre dois métodos de mensuragao”.

Nome do(a) participante:

Nome do(a) Responsavel:

Data: / /

(Assinatura do(a) responsavel)

Responsabilidade do Pesquisador

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e complementares na
elaboracdo do protocolo e na obtencido deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma copia deste documento ao participante.
Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela
CONEDP, quando pertinente. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta
pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o
consentimento dado pelo participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)

Pig3de3
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APENDICE 2

Formuléario 1 para Coleta de Dados

ID: | Nome: HC: | Dt Nasc:
Sexo: ( )Feminino ( )Masculino | Peso Nasc.: ()AIG ( )PIG ( )GIG
IG: ( JECO ( )Amenorréia ( )Capurro ( ) Ballard | Dias de vida: | IG corrigida:

Diagnostico de internagdo:

Medicagdes em uso:

Peso 1: Kg | Peso 2: Kg Média Peso: Kg Formula:
NEMU 1: cm | NEMU 2: cm | Média NEMU: cm | Envelope:
Hora Gltima alimentacdo: Tipo ultima alimentacdo: Tentativas aspiragado:
Vol, aspirado: | pH: Realizado por: Data e Hora:
Coloracao:

( ) transparente ( ) esbranquicada ( ) brancaleitosa ( )amarelada ( ) esverdeada ( )acastanhada

ID: ‘ Nome: HC: | Dt Nasc:
Sexo: ( )JFeminino ( )Masculino \ Peso Nasc.: ()YAIG ()PIG ( ) GIG
IG: ( JECO ( )Amenorréia ( )Capurro ( ) Ballard | Dias de vida: | IG corrigida:

Diagnostico de internagdo:

Medicagdes em uso:

Peso 1: Kg | Peso2: Kg Média Peso: Kg Formula:
NEMU 1: cm | NEMU 2: cm | Média NEMU: cm | Envelope:
Hora Ultima alimentagdo: Tipo Gltima alimentagdo: Tentativas aspiragdo:

Vol. aspirado: | pH: Realizado por:

Data e Hora:

Coloragdo:

( ) transparente ( ) esbranquicada ( ) brancaleitosa ( )amarelada ( )esverdeada ( )acastanhada

ID: | Nome: HC: | Dt Nasc:
Sexo: ( )Feminino ( )Masculino | Peso Nasc.: ()AIG ( )PIG ()GIG
IG: ( JECO ( )JAmenorréia ( )Capurro ( ) Ballard | Dias de vida: | IG corrigida:

Diagndstico de internagao:

Medicacbes em uso:

Peso 1: Kg | Peso 2: Kg Média Peso: Kg Formula:
NEMU 1: cm | NEMU 2: cm | Média NEMU: cm | Envelope:
Hora Ultima alimentagdo: Tipo dltima alimentagdo: Tentativas aspiragao:
Vol. aspirado: \ pH: Realizado por: Data e Hora:
Coloragdo:

( )transparente ( )esbranquicada ( )branca leitosa ( )amarelada ( )esverdeada ( )acastanhada

ID: | Nome: HC: | Dt Nasc:
Sexo: ( JFeminino ( )Masculino | Peso Nasc.: ()AIG ( )PIG ( )GIG
IG: ( JECO ( )JAmenorréia ( )Capurro ( ) Ballard | Dias de vida: | IG corrigida:

Diagndstico de internagdo:

MedicagGes em uso:

Peso 1: Kg | Peso 2: Kg Média Peso: Kg Formula:
NEMU 1: cm | NEMU 2: cm | Média NEMU: cm | Envelope:
Hora Ultima alimentagéo: Tipo dltima alimentagdo: Tentativas aspiragao:

Vol. aspirado: \ pH: Realizado por:

Data e Hora:

Coloragdo:

( ) transparente ( ) esbranquicada ( ) branca leitosa ( ) amarelada ( )esverdeada ( )acastanhada
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APENDICE 3

Formuléario 2 para Coleta de Dados
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Verificagio do Posicionamento da Sonda de acordo com Exame Radiolégico

ID

Nome

HC

Posicionamento da

ponta da sonda

Data/Hora

Rubrica
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APENDICE 4

Formulario 3 para Coleta de Dados

Verificaciio do Posicionamento da Sonda de Acordo com Ultrassonografia Abdominal

D

Nome

Sonda no
estomago
(S/N)

Medida
estimada

Sonda no
Piloro
(S/N)

DataHora

Rubrica

98



99

ANEXOS

ANEXO 1

COMITE DE ETICA EM
'r PESQUISA DA UNICAMP - W
CAMPUS CAMPINAS

e PARECER CONGUE

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

STANCIADO DO,

Titulo da Pesquisa: COMPRIMENTO DA SONDA GASTRICA EM RECEM-NASCIDOS: COMPARAGAD
ENTRE TRES METODOS DE MENSURAGAD

Pesquisader: Flavia de Souza Barbosa Dias

Area Temitica:

Versio: 1

CAAE: 45879415.2.0000.5404

Instituigio Proponente: Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti - CAISM
Patrocinador Principal: Financiamento Préprie

DADOS DO PARECER

Nomero do Parecer: 1.136.970
Data da Relatoria: 23/06/2015

Apresentagio do Projeto:

O uso de sonda gastrica em recém-nascidos internados em unidade de terapia intensiva neonatal é
frequente & pode trazer riscos @ complicagdes sérias, tais como perfuragio de tecidos, insuficiéncia
respiratdria, empiema, pneumonia, diarréla, sindrome de dumping e ébilo. O comprimento de insercio da
sonda é um dos fatores mais impertantes a ser considerado para o alcance do posicionamento correto da
sonda dentro do estdmago e consequente diminuigio dos riscos. Atualmente diferentes métodos de
mensuragio estio descritos na literatura, porém ainda ndo existem evidéncias de qual método é o mais
eficiente @ produz menos arro.Metodologia: De cardter experimental, do fipo ensalo clinico randomizado
duplo-cega, este estudo sera realizado na unidade de terapla intensiva neonatal de um hospital universitario
de nivel terciario no Estadoe de Séo Paulo. O tamanho amostral serd calculado apos estudo piloto com 30
sujeitos. Os sujeitos serlo randomizados entre os métodos NEMU (nose, earlobe, mid-umbilicus), nova
equagio ARHB (age-related, height-based) e a férmula baseada no peso. A pesquisadora realizard a
passagem da sonda e dois médicos da unidade, que serfo cegos com relagio ao método de mensuragéo
utilizado, bem como cegos quanto & avaliagho de seus pares, realizarko a verificagio do posicionaments da
mesma via ultrassom.

Critério de Inclusdo:

| Enderego: Rua Tessdks Vieira da Camargo, 126

| Balrre: BarSic Gevaldo CEP: 13.083-887
| UF: 5P Municiplo: CAMPINAS
| Telofons: (19)3521-8536 Fax: (19)3521-T187 Brmalt: _cop@iom. unican.br
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CAMPUS CAMPINAS

Confnuacdo co Pavecer: 1,136.970

Sio critérios de inclusdo: necessitar de sonda gastrica; nao apresentar qualquer tipo de malformagao
congénita ou sindrome, nao ter sofrido procedimento cirirgico no sistema gastrintestinal.

Critério de Exclus&o:
Ser4 excluido do estudo o recém-nascido que estiver gravemente enfermo, sob cuidados de manipulagao

minima, possuir contra-indicagao médica de passagem de sonda via nasogastrica ou apresentar hipotermia
grave que impega a realizagao da ultrassonografia, procedimento de pesagem e verificagdo do

comprimento.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:
Comparar a taxa de acerto no posicionamento da ponta da sonda nasogésirica em recém-nascidos entre os

métodos “nose, earobe, mid-umbilicus™, a nova equagio "age-related, height-based” e a formula baseada no
peso.

Objetivo Secundério:
Comparar, em centimetros, a medida de insergéo entre os métodos “nose, earlobe, mid-umbilicus®, nova

equagio “age-related, height-based™ e férmula baseada no peso;- Verificar entre as variavels *idade
gestacional corrigida®, “peso” e “comprimento do RN", qual se apresenta como melhor fator preditor para a
medida de insergao da sonda nasogastrica.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Podem ocorrer durante a passagem da sonda nasogastrica: dor e desconforto, desvio de percurso da sonda
para o sistema respiratério, lesdo ou perfuragdo de tecidos e posicionamento inadequado no intestino ao

invés do estémago.Durante o exame ultrasom: desconforto durante a passagem do aparelho e do gel pela

pele do abdome.

Beneficios:

Confirmagéo do exato posicionamento da sonda géstrica antes da utilizagéo da mesma.

Comentéarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Estudo prospectivo em RN internados na UTI neonatal do CAISM com indicagio de passagem de SNG para
alimentagéo enteral onde se vai avaliar o calculo do posicionamento de acordo com 3 técnicas diferentes e
avaliar com US o posicionamento real da sonda, para depois verificar qual 0 melhor método de célculo.

Enderego: Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13,083-887

UF: SP Municipio: CAMPINAS

Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mall: cep@fcm.unicamp.br
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Conlinuacho a0 Parsosr; 1,136,570

Consideracbes sobre os Termos de apresentaciio obrigatéria:
Projeto Plataforna-Ok

Folha de rosto & aprovagdo do Caism-OK

Orgamanto & Cronograma-0k

TCLE-DK

Conclusbes ou Pendéncias e Lista do Inadequagdes:
Sem pendéncias

Shtuaglo do Parecar:

Aprovado

MNecassita Apreciacio da CONEP:

Mio

Consideragbes Finals a critério do CEP:

- 0 sujeito de pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra,
por ele assinado,

- O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
quaiquer fase da pesguisa, sem penalizacio alguma e sem prejuizo ac seu culdado.

- O pesquisador deve desanvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagdo do estudo, esta deve ser justificada & somente ser realizada apds andlise das
razdes da descontinuidade pelo CEF que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto & descontinuagao, excelo quando percaber risco ou dano ndo previsio ao sujelto participanta ou
quando constatar a superioridade de uma estratégla diagndstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos
da pasquisa, isto &, soments em caso de necessidade de agio imediala com intulto de proteger os
participantes.

-0 CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o cursa normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imedlatas adequadas frente a evento adversc grave
ocorido {mesmo que tenha sido em oulro centro) e enviar notificagéo ao CEF & & Agéncia Nacional de
Vigilancla Sanitaria — ANVISA — Junlo com seu posicionamaenta,

- Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ac CEP de forma clara

| Enderage:  Rua Tesedlia Visira de Camargo, 126

| Bairro; Bardc Geralda CEP: 13.0B3-887 |
UF: 5P Municiplo: CAMPINAS :
Telafone: (18)3521-8936 Fax: (19)3521.T187 E-mail: cep@Efom.unicamp.be
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Contrwagso do Parecer 1.136.870

e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou |l apresentados anteriormente a8 ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envig-las também
a mesma, junto com o parecer aprovatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apés a data deste
parecer de aprovago e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugio 466/2012 , item XI.2 letra e, "cabe ac pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

CAMPINAS, 03 de Julho de 2015

Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador)

Enderego: Rua Tessélia Vieira de Camargo, 126 1

Bairro: Barfio Geraido CEP: 13.083-887
| UF: SP Municiplo: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8336 Fax: (19)3521-7187 E-mall: cep@fcm.unicamp.be
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ANEXO 2

| COMITE DE ETICA EM
PESQUISA DA UNICAMP -
CAMPUS CAMPINAS

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: COMPRIMENTO DA SONDA GASTRICA EM RECEM-NASCIDOS: COMPARAGAO
ENTRE TRES METODOS DE MENSURAGAO

Pesquisador: Flavia de Souza Barbosa Dias

Area Temitica:

Versdo: 2

CAAE: 45879415.2.0000.5404

Instituicio Proponente: Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti - CAISM
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.376.279

Apresentagéo do Projeto:

O uso de sonda gastrica em recém-nascidos internados em unidade de terapia intensiva neonatal &
frequente e pode trazer riscos e complicagbes sérias, tais como perfuragdo de tecidos, insuficiéncia
respiratéria, empiema, pneumonia, diarréia, sindrome de dumping e ébito. O comprimento de insergao da
sonda é um dos fatores mais importantes a ser considerado para o alcance do posicionamento correto da
sonda dentro do estdmago e consequente diminuigio dos riscos. Atualmente diferentes métodos de
mensuracio estdo descritos na literatura, porém ainda n&o existem evidéncias de qual método é o mais
eficiente e produz menos erro.Metodologia: De carater experimental, do tipo ensaio clinico randomizado
duplo-cego, este estudo serd realizado na unidade de terapia intensiva neonatal de um hospital universitario
de nivel terciario no Estado de Sao Paulo. O tamanho amostral serd calculado apds estudo piloto com 30
sujeitos. Os sujeitos serdo randomizados entre os métodos NEMU (nose, earlobe, mid-umbilicus), nova
equacdo ARHB (age-related, height-based) e a férmula baseada no peso. A pesquisadora realizard a
passagem da sonda e dois médicos da unidade, que serdo cegos com relagio ac método de mensuragdo

utilizado, bem como cegos quanto & avaliagio de seus pares, realizardo a verificagio do posicionamento da
mesma via ultrassom,

Critério de Inclusao:

rov—

Enderego: Rua Tessélia Vieira de Camargo, 126

| Balrro: Bargio Geraldo CEP: 13.083-887
| UF: SP Municipio: CAMPINAS |
Telofone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mall: cep@fcm.unicamp.br |
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Contnusclo do Paecer; 1 378275

S&o critérios de inclusdo: necessitar de sonda gastrica; ndo apresentar qualquer lipo de malformagao
congénita ou sindrome, néo ter sofrido procedimento cirdrgico no sistema gastrintestinal,

Critério de ExclusSo:

Serd excluido do estudo o recém-nascido que estiver gravemente enfermo, sob cuidados de manipulacio
minima, possuir conlra-indicagio méadica de passagem de sonda via nasogastrica ou apresentar hipotermia

prave que impega a realizagdo do raio X, ultrassonografia, procedimento de pesagem e verificacio do
comprimenta.

Objetivo da Pesquisa:

Objetiva Primario:

Comparar a taxa de acerio no posicionamente da ponta da sonda nasogdstrica em recém-nascidos enire os
meétodos *nose. earlobe, mid-umbilicus”, a nova eguagio “age-related, height-based” e a formula baseada no
peso.

Objetivo Secundarnio:

- Comparar, em centimelros, a8 medida de insergio entre 03 métodos “nose, earlobe, mid-umbilicus”, nova
equagao "age-relaled, height-based™ e férmula baseada no peso;- Varificar entre as varidveis “idade
gestacional comigida®, "peso” 8 “comprimento do RN, qual e apresenta como melhor fator preditor para a
medida de insergio da sonda nasogasirica.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Podem ocorrer durante a passagem da sonda nasogéstrica: dor e desconforto, desvio de parcurso da sonda
para o sistema respiratdrio, lesdo ou perfuragio de lecidos e posicionamento inadequado no intestino ao
invés do estdmago.Mo exame de raio X: exposigao a radiagdo ionizante {cerca de 0,02 mSv) Duranta o
exame ulirasom: desconforto duranta a passagem do aparelho e do gel pela pele do abdoma.
Beneficios:

Confirmagdo do exate posicionamento da sonda gastrica antas da utilizacio da mesma.

Comentirios @ Consideragbes sobre a Pesquisa;
Trata-se de uma alteragdo, proposta atraves de uma emenda da um projeto ja aprovado anteriorments para
avaliagio de Irés lécnicas de passagem de sonda on RN internado na UTI do CAISM. Verificagho seria faita

com U3 e agora fol acrescentado RX de abddmen que & tido como padrio ouro. coma seguinte justificativa:
Justificativa da Emenda:

Enderego: FRua Tuudla_‘u'hlr:!e-n Cumau';u. 126 B ]

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13083887 |
UF: 5P Municipio: CAMPINAS :
Telefore: |19)3521-8936 Fax: (19)3521-T187 E-mail: cep@fcm unicamp.br [
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Coninuagao do Parecer: 1.376.279

Para cumprir o objetivo de comparar a taxa de acerto entre trés métodos de estimagdo do comprimento da
sonda gastrica em recém-nascidos @ necessario utilizar uma técnica precisa e acurada na verificagio do
posicionamento da mesma. Inicialmente seria utilizado apenas o ultrassom abdominal, nesta emenda foi
introduzida também a verificac&o por radiografia abdominal, visto que este é o padrdo ouro para esta
verificag&o. Foi alterado o TCLE devido ao risco envolvido com a exposi¢do & radiagao.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

Projeto Plataforma-OK

Folha de rosto e aprovagao do Caism-OK Orgamento e Cronograma-OK

TCLE-OK foi adequado a emenda. Expde de forma clara os riscos do RX , exame que foi acrescentado.

Recomendagdes:

O sujeito de pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra,
por ele assinado.

- O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado.

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacgéo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés andlise das
razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto 4 descontinuagio, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao sujeito participante ou
quando constatar a superioridade de uma estratégia diagndstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos
da pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de agao imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e & Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou |l apresentados anteriormente & ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também
a mesma, junto com o parecer aprovatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

Enderego: Rua Tessélia Vieira de Camargo, 126

| Balrro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Munlcipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mall: cep@fem.unicamp.br
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Continuagio do Parecer: 1376279

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apos a data deste

parecer de aprovagdo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugdo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados

solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento®.
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O projeto deve ser aprovado. Emenda foi inserida de forma adequada e com as modificagbes pertinetes do

TCLE.
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo | Postagem Autor Situacao
Informagbes Bésicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_614477| 09/11/2015 Aceito
do Projeto E1.pdf 14:33:14
TCLE/Termos de |TCLE_versao2.pdf 09/11/2015 |Flavia de Souza Aceito
Assentimento / 14:32:44 |Barbosa Dias
Justificativa de
Auséncia =
Projeto Detalhado / | Projeto_versao2.pdf 09/11/2015 |Flavia de Souza Aceito
Brochura 14:31:32 |Barbosa Dias
| Investigador
Folha de Rosto Folha de rosto.pdf 02/06/2015 Aceito

23:50:00
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdao da CONEP:
Nao

CAMPINAS, 18 de Dezembro de 2015

Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador)

Enderego: Rua Tessédlia Vieira de Camargo, 126
Bairro: Bardc Geraldo
UF: SP Municiplo: CAMPINAS

Telofone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187

CEP: 13.083-887

E-mail: cep@fem.unicamp.br
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ANEXO 3

USUARIO SENHA
REGISTRO BRASILEIRO DE ecarmona N

@, Ensaios Clinicos

f—— ueceu ha?
E, N[ “ENTRAR [ rmsiia

PT | ES | EN

NOTICIAS | SOBRE | AJUDA | CONTATO —

BUSCA AVANCADA
Home / ENSAIOS REGISTRADOS
~|Todos abaixo Download selecionados no formato XML OpenTrials
Titulo Identificador primario RBR-2zk6yc
Comparacgéo entre trés métodos para medir a sonda de alimentagéo Situacgdo de recrut Analise de dados completa
em recém-nascidos
Data de registro 7 de Fev. de 2018 as 10:00

. e on e Ministéri “ieme resenan

‘! ma-." Ovmaite Coe sus+:t da Saiade

BN EME OPAS OMS I S0 & Pars

USUARIO SUBMISSOES PEMDENCIAS

001 000 Pl SAR

ecarmona

REGISTRO BRASILEIRO DE

@ Ensaios Clinicos

PT | ES | EN.

NOTICIAS | SOBRE | AJUDA | CONTATO (I | ::=co: coscios |

BUSCA AVANCADA

Howe / SUBMISSOES

Enviar um novo ensaio clinico

Escolha uma das formas abaixo para enviar um nove ensaio clinico

Completando o formulirio de submissdo.
Enviar um arguive XML,

Suas submissdes

Data de criagdo ~ Titulo da Submissio ¢ Situagio %

2017/11/10 08:54 Comprimenta ds sonda géstrica em racém-nascidos: comparagda entre trés métodos de mensuragdo | Atualizar ) aprovada
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