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RESUMO

RIBEIRO, B. F. Comparacao de trés métodos de mensuragcdo do comprimento de
cateter gastrico em recém-nascidos: ensaio clinico randomizado. Belo Horizonte,
2021. Dissertacdo (Mestrado em Enfermagem) - Universidade Federal de Minas
Gerais, 2021.

Introducéo: Ainsercao de cateter gastrico (CG) em Recém-Nascidos (RN) internados
em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) é uma pratica frequente, porém,
nao esta isenta de riscos. O posicionamento incorreto do CG é a principal causa de
complicacBes respiratorias e nutricionais. Apesar de alguns estudos existentes até o
momento, as praticas de mensuracdo e verificagdo do posicionamento do cateter
gastrico ainda sdo muito heterogéneas. Objetivo: Comparar os métodos baseados
no peso e no comprimento (ARHB) em relacdo ao NEMU quanto ao posicionamento
da extremidade distal do cateter, inserido via oro ou nasogastrica, no corpo e na
curvatura maior do estdbmago. Método: Trata-se de um estudo experimental,
controlado, randomizado, com trés bracos e triplo cego. Foram incluidos 179
pacientes admitidos em UTIN de dois hospitais publicos de Belo Horizonte. Destes,
19 foram excluidos por impossibilidade de identificacdo do posicionamento do CG na
andlise radiolégica. Os pacientes foram randomizados em trés grupos: NEMU,
equacao baseada no peso e equacao baseada no comprimento (ARHB). A verificagcédo
do posicionamento do cateter foi realizada por meio de avaliacdo radioldgica e teste
de pH com fitas reagentes. Foi utilizado o software R (Versao 4.0.3) para analises dos
dados e o nivel de significancia estabelecido foi de 5%. REBEC — Registro Brasileiro
de Ensaios Clinicos (RBR-2jv3sy). Resultados: A amostra foi constituida por 179
recém-nascidos, sendo 61 no grupo NEMU, 65 e no grupo método baseado no peso
e 53 no grupo do método ARHB. Foram 115 do sexo masculino (58,08%) com peso
meédio de 2481,47 gramas (dp 860,53), idade gestacional (IG) maior que 37 semanas
(38,58%), seguido por IG menor ou igual 34 semanas (38,07%). Dos participantes, 69
tiveram diagnostico principal de internacéo relacionado a problemas respiratorios
(34,67%) e 64 a prematuridade (32,16%). Na avaliacdo radiologica, 145 (81,01%)
estiveram corretamente posicionadas no corpo gastrico e curvatura maior do
estbmago, sendo que o método baseado no peso teve maior percentual de acertos
(n= 53; 36,55%), seguido pelo método baseado no comprimento (n=47; 32,41%).
Apesar das diferencas de percentuais, ndo foi encontrada diferenca estatisticamente



significativa entre os grupos (p= 0,128). Quando comparados os valores de pH
menores ou iguais a 5,5, houve diferenca significativa (p=0,034) no grupo que usou o
método baseado em comprimento, com 65,79% de acertos. Conclusao: Apesar dos
resultados n&do terem demonstrado diferengas estatisticamente significativas em
relacdo aos trés meétodos, é importante destacar o maior percentual de acertos
identificado no grupo em que foi utilizado o método baseado no peso, dado que pode
apresentar relevancia clinica. Além disso, o0 método mais utilizado na pratica clinica

(NEMU) obteve um menor percentual de acertos em relacdo ao posicionamento.

Descritores: “Nutricdo Enteral”, “Intubacdo gastrointestinal”’, “Recém-nascido”,

“‘Enfermagem Neonatal” e “Unidades de Terapia Intensiva Neonatal”.



ABSTRACT

RIBEIRO, B. F. Comparison of three methods of measuring gastric catheter
length in newborns: randomized clinical trial. Belo Horizonte, 2021. Dissertation
(Masters in Nursing) — Federal University of Minas Gerais, 2021.

Introduction: The insertion of a gastric catheter (GC) in Newborns (NB) admitted to
the Neonatal Intensive Care Unit (NICU) is a frequent practice, however, it is not
without risks. Incorrect positioning of the GC is the main cause of respiratory and
nutritional complications. Despite some existing studies to date, the practices for
measuring and verifying the positioning of the gastric catheter are still very
heterogeneous. Objective: Compare the methods based on weight and length (ARHB)
in relation to NEMU regarding the positioning of the distal end of the catheter, inserted
via oral or nasogastric, in the body and in the greater curvature of the stomach.
Method: This is an experimental, controlled, randomized study, with three arms and
triple blind. A total of 179 patients admitted to the NICU of two public hospitals in Belo
Horizonte-MG were included. Of these, 19 were excluded due to the impossibility of
identifying the positioning of the GC in the radiological analysis. Patients were
randomized into three groups: NEMU, weight-based equation and length-based
equation- ARHB. Catheter positioning verification was performed through radiological
evaluation and pH test with reagent strips. The R software (Version 4.0.3) was used
for data analysis and the level of significance was set at 5%. REBEC - Brazilian
Registry of Clinical Trials (RBR-2jv3sy). Results: The sample was found by 179
newborns, 61 in the NEMU group, 65 in the weight-based method group and 53 in the
ARHB method group. There were 115 males (58.08%) with an average weight of
2481.47 grams (SD 860.53), gestational age (GA) greater than 37 weeks (38.58%),
followed by GA less than or equal to 34 weeks (38.07%). Of the participants, 69 had a
main diagnosis of hospitalization related to respiratory problems (34.67%) and 64 to
prematurity (32.16%). In the radiological evaluation, 145 (81.01%) were correctly
positioned in the gastric body and greater curvature of the stomach, and the weight-
based method had a higher percentage of correct answers (n = 53; 36.55%), followed
by the method based on without length (n = 47; 32.41%). Despite the percentage
differences, no statistically significant difference was found between the groups (p =

0.128). When comparing pH values less than or equal to 5.5, there was a significant



difference (p =0.034) in the group that based in length, with 65.79% of correct answers.
Conclusion: Although the results have no statistical differences in relation to the
positioning of the terminal portion of the gastric catheter in newborns when the three
methods are compared, the higher percentage of correct answers defined in the group
in which the weight method was used is significant in clinical practice. In addition, the
method most used in clinical practice (NEMU) obtained a lower percentage of correct

positions.

Keywords: “Enteral Nutrition”, “Intubation, Gastrointestinal’, “Infant, Newborn”,

“Neonatal Nursing” e “Intensive Care Units, Neonatal”.
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1 INTRODUCAO

Os avancos técnico-cientificos e o aprimoramento de processos de trabalho
possibilitaram maior sobrevivéncia de recém-nascidos (RN) internados em unidades
de terapia intensiva neonatal (UTIN) nas ultimas décadas (KLOCK; ERDMANN, 2012).
Dentre os varios procedimentos aos quais estes RN sdo submetidos, a insercédo do
cateter gastrico (CG) € uma pratica rotineira, porém, possui riscos associados. O
procedimento de insercdo de CG é realizado por enfermeiros, sendo indicado para
promover descompressao gastrica, alimentacdo enteral e administrar medicamentos
(GREGORY; CONNOLLY, 2012).

A nutricdo enteral adequada € fundamental para o crescimento e
desenvolvimento do recém-nascido, seja ele termo (RNT) ou pré-termo (RNPT) (LIMA
et al., 2015). Os problemas relacionados a imaturidade dos sistemas respiratério e
digestorio, além de coordenacdo da succao-degluticdo-respiracdo, sdo alguns dos
fatores determinantes para indicagao de inser¢cdo do CG em RN (BRASIL, 2012a).

Existem diferentes tipos de cateteres para alimentacdo enteral sendo que 0s
cateteres de silicone e poliuretano sdo os mais utilizados, nos calibres que variam de
3,5 a 8 French (Fr) para RN e lactentes, e de 10 a 12 Fr para crian¢cas maiores. Os
cateter de polivinil e do tipo Levine ndo séo indicados para alimentacdo enteral por
serem mais calibrosos, rigidos e desconfortaveis (FERNANDES et al., 2013).

O posicionamento incorreto do CG € o principal fator desencadeante de
complicagbes associadas ao procedimento. Estudos realizados com RN e criangas
apontam taxas de 20,9 a 59% de posicionamento incorreto da extremidade distal do
dispositivo, o que pode desencadear complicagdes respiratorias e nutricionais durante
a internagcédo (DIAS et al.,, 2017; ELLETT et al.,, 2005; LONGO, 2011). Ademais,
existem riscos de erro de percurso durante a passagem do CG (ex.: desvio para a
arvore traqueobrénquica) ou perfuragdo de tecidos, levando a sérias complicacdes
gue podem ser até letais para 0 RN (AMERICAN ASSOCIATION OF CRITICAL-CARE
NURSES, 2009; FAN; TAN; ANG, 2017; NATIONAL PATIENT SAFETY AGENCY,
2005).

Para evitar que ocorram complicagcdes relacionadas ao posicionamento
incorreto do CG, a definicdo do cateter a ser utilizado, a determinacéo do calibre e do
método de mensuracdo utilizado para estimar o comprimento de cateter a ser

introduzido s&o aspectos importantes no momento da realizagédo do procedimento e
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podem garantir a seguranca do RN (WALLACE; STEWARD, 2014).

Idealmente, o CG deve ter sua extremidade distal posicionada no corpo do
estbmago, bem como todos os orificios distais (WALLACE; STEWARD, 2014). Um
estudo transversal, com RN e criancas de até 7 anos que estiveram hospitalizadas,
evidenciou que dos 72 CG introduzidos utilizando a medida morfolégica nariz, orelha
e apéndice xiféide (NEX), 15 (20,8%) estavam posicionados incorretamente. Este
percentual de erro é alto, considerando que a populagédo estudada apresenta alta
vulnerabilidade clinica (ELLETT et al., 2005). Outros estudos demonstraram que
existe uma grande variacdo no comprimento estimado de cateter a ser inserido
quando utiliza-se diferentes métodos de mensuracdo (CORDERO et al., 2012;
ELLETT et. al., 2012).

Os métodos de mensuracdo do CG descritos na literatura e realizados na
pratica assistencial incluem as medidas morfolégicas Nose, Earlobe, Xiphoid (NEX),
gue consiste na distancia medida da ponta do nariz ao |6bulo da orelha e deste ao
apéndice xiféide e Nose, Earlobe, Mid —Umbilicus (NEMU) que € a distancia medida
da ponta do nariz ao l6bulo da orelha e deste ponto até a linha média entre o apéndice
xiféide e a cicatriz umbilical (WEIBLEY et al., 1987; TEDESCHI; ALTIMIER; WARNER,
2004). Outros métodos com medidas baseadas no peso corporal e no comprimento
precisam ser mais estudados para aplicacdo na pratica clinica (BECKSTRAND;
ELLETT; MCDANIEL, 2007; ELLETT et al., 2011).

Uma revisdo integrativa de literatura desenvolvida por Dias et al. (2017),
buscou evidéncias sobre os meétodos para mensuragdo e confirmacdo do
posicionamento de CG em RN. Foram identificados 17 estudos sendo um ensaio
clinico controlado, randomizado, bem delineado, dois ensaios clinicos sem
randomizacéo e 14 estudos descritivos ou qualitativos. Nenhuma reviséo sistematica,
metandlise ou ensaio clinico que comparasse mais de dois métodos de mensuragéo
foram identificados nesta revisao (DIAS et al., 2017).

Trés estudos, um experimental, um transversal e outro de analise sistematica
de imagens radiologicas, avaliaram os métodos baseados em medidas morfolégicas
e encontraram 0 posicionamento correto do cateter géstrico pelo método NEMU em
60,7% a 95% dos procedimentos. Em contrapartida, pelo método NEX somente 13%
a 44,4% dos cateteres estavam posicionados corretamente (ELLETT et al., 2005;
TEDESCHI, L; ALTIMIER L; WARNER, 2004; WEIBLEY et al., 1987).

Alguns estudos demonstraram que as medidas morfolégicas NEX e NEMU néao
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foram bons preditores da medida interna devido a alta variabilidade no posicionamento
do cateter apods sucessivas medidas, o que fez com que os autores indicassem a
necessidade de investigagao de outros métodos de mensuracdo do comprimento para
insercao de CG (BECKSTRAND; ELLETT; MCDANIEL, 2007; ELLETT et al., 2005)

Outras metodologias desenvolvidas para calcular o comprimento de CG a ser
inserido sdo baseadas em equacdes que utilizam o peso ou o comprimento do RN em
centimetros (cm) (CORDERO et al., 2012; ELLETT et al., 2011; FREEMAN; SAXTON;
HOLBERTON, 2012). Em relacdo ao método baseado no peso, o mesmo foi
desenvolvido a partir de um estudo observacional prospectivo que analisou 218
imagens radioldgicas, tendo como resultado a seguinte recomendacao: para insercao
de cateter via orogastrica (COG), o comprimento de cateter a ser inserido serd o
resultado da férmula 3x [peso em kg] +12 cm; enquanto que para o cateter via
nasogastrica (CNG) sera 3x [peso em kg] +13 cm (FREEMAN; SAXTON;
HOLBERTON, 2012). Ao projetar as férmulas na amostra estudada, a partir de analise
computacional, 74% dos cateteres estavam posicionados corretamente a radiografia,
metodologia considerada padréo ouro para avaliagdo do posicionamento do CG.
Estimativas mostraram que 60% dos COG e 100% dos CNG poderiam estar
posicionados corretamente se tais formulas fossem utilizadas como método de
mensuracdo da medida de inser¢cdo dos CG (FREEMAN; SAXTON; HOLBERTON,
2012).

O método baseado no comprimento, chamado de Age Related, Height Based
(ARHB), foi desenvolvido, a principio, para criangas com comprimento superior a 44,5
cm, utilizando uma férmula desenvolvida a partir do comprimento do recém-nascido:
uma férmula para COG [13,3 cm+0,19 (Comprimento em cm)] e outra para CNG [14,8
cm + 0,19(comprimento em cm)] (BECKSTRAND; ELLETT; MCDANIEL, 2007) .

Posteriormente, um ensaio clinico randomizado (ECR) desenvolvido com 173
RN menores de um més de idade e com comprimento superior a 44,5 cm, realizou
duas analises radiolégicas distintas com os métodos NEX, NEMU e ARHB. Neste
estudo, o posicionamento gastrico foi radiograficamente confirmado imediatamente
apos a insercdo do cateter (ELLETT et al., 2011). Na primeira analise radiolégica, em
gue o cateter foi considerado como adequadamente posicionado quando sua porgéo
distal foi visualizada no estébmago, piloro ou duodeno, observou-se que os métodos
NEMU e ARHB determinaram de maneira precisa o posicionamento em 92% e 100%,

respectivamente. Em contrapartida, quando avaliado o método NEX, 61% dos
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cateteres inseridos apresentavam posicionamento adequado. Este critério de
localizacdo mais abrangente do CG, adotado na primeira analise, foi justificado pelos
pesquisadores considerando que, apés a inser¢do do cateter, existe a possibilidade
do cateter curvar-se para esquerda do estomago sobre a grande curvatura ou a direita,
alcancando o piloro e o duodeno. As andlises utilizando os métodos NEMU e ARHB
foram significativamente superiores a NEX em relacdo a adequacdo do
posicionamento (p<0,0001) (ELLETT et al., 2011).

A segunda proposta de analise radioldgica foi mais restritiva, uma vez que
apenas o0s cateteres com extremidade distal visualizada no estdmago foram
considerados como adequadamente posicionados. Desta maneira, com o método
NEX, 61% dos cateteres foram considerados adequadamente posicionados, com 0
método NEMU foi observada adequacao em 91% dos casos e com o método ARHB
foi identificado 78% de adequacédo do posicionamento. Nao foi observada diferenca
significativa de posicionamento da porcéo distal dos cateteres com a utilizacdo dos
métodos NEX e ARHB ao realizar esta analise mais rigorosa (p=0,615). Nesta
segunda analise, todos os erros apresentados pela medida NEX foram decorrentes
do posicionamento do cateter acima da juncdo gastroesofagica, enquanto os erros
relacionados a medida ARHB foram sempre por posicionamento na regido do
piloro/duodeno. Essa diferenca é relevante no que se refere ao tipo de erro, seus
riscos e complicagcbes (ELLETT et al., 2005) Considerando as limitagdes de aplicacao
do método ARHB em RN menores de 44,5 cm, uma nova férmula baseada no
comprimento (ARHB) para insercdo de CNG foi validada para aplicacdo em RN
menores de um més de idade com comprimento entre 35 a 56,5 cm. A formula
desenvolvida foi a seguinte: [1,95 + 0,372 (comprimento em cm)]. Entretanto, uma
limitacdo que ainda se mantém € a validacdo do método para insergcdes por via oral e
para RN muito prematuros (menores de 35 cm), uma vez que o estudo ndo obteve
amostra suficiente para este fim (ELLETT et al., 2011).

Trabalho semelhante desenvolvido pelo mesmo autor com RN maiores de um
més e criancas, demonstrou resultados melhores em relacdo a adequacdo do
posicionamento dos CG quando utilizados os métodos NEMU e ARHB. A utilizacao
do método NEMU incorreu em 41% de CG mal posicionados (ELLETT et al., 2012).

Na pratica clinica, para confirmacdo do posicionamento do CG, o exame
radiolégico de torax e abdome é a técnica de verificacdo considerada padrao-ouro,

pois permite a visualizagc&o do percurso e do posicionamento da extremidade distal do
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CG. Apesar de apresentar um resultado mais confiavel, essa técnica néo é realizada
diariamente para verificacdo do posicionamento do CG por resultar em exposicéo
repetida a radiacdo, fator que poderia ser prejudicial a saude do RN a longo prazo,
além do custo institucional elevado (IRVING et al.,, 2014). As criancas sao
consideradas mais sensiveis aos efeitos negativos ocasionados pela radiacdo. A
exposicao a radiacdo no inicio da vida aumenta o risco de cancer de tiredide, mama
e cérebro, cancer de pele ndo melanoma, leucemia e tumores sélidos (DATZ et al.,
2008; KLEINERMAN, 2006).

A troca frequente do CG e a efetividade do resultado apenas quando é
realizado o exame (em funcéo da possibilidade de deslocamento) sdo consideracdes
que fazem com que outras técnicas de verificacdo do posicionamento do cateter sejam
aplicadas como métodos alternativos a realizacdo do exame radiolégico. Dentre estes
meétodos, a aspiracdo de secrecdo gastrica com avaliacdo da coloracao e volume, a
ausculta da regido epigastrica, o teste de bilirrubina e a verificacdo de pH séo os mais
utilizados na prética clinica. A realizacdo da ultrassonografia a beira leito com essa
finalidade é um método promissor que vem sendo investigado pela comunidade
cientifica em outros cenarios de assisténcia (ATALAY et al., 2016; 2019; ELLETT et
al., 2005; FARRINGTON et al., 2009; IRVING et al., 2014).

Apesar de alguns estudos existentes até o momento, as praticas do
procedimento de mensuracdo e verificacdo do posicionamento do cateter gastrico
ainda sdo muito heterogéneas (BOER; SMIT; MAINOUS, 2009; DIAS et al., 2017).
Portanto, novos estudos clinicos sdo necessarios para possibilitar comparacdes entre
os diferentes métodos de mensuracdo descritos na literatura e gerar uma
recomendacao segura, 0 que justifica a realizacdo do presente estudo. A comparacao
analitica entre os métodos NEMU, meétodo baseado no comprimento (ARHB) e
método baseado no peso pode contribuir para promog¢do de uma assisténcia mais
segura ao RN em uso de CG, com consequente potencial para redugcéo de eventos
adversos e complicacbes relacionadas ao mal posicionamento. Dessa maneira,
pergunta-se: Existem diferencas ao comparar o método NEMU em relacdo aos
métodos baseado no peso e método baseado no comprimento quanto ao
posicionamento da extremidade distal do cateter no corpo gastrico e na curvatura

maior do estdmago inserido via oro ou nasogastrica?
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2 HIPOTESE

HO= N&o hé& diferenca na comparacdo dos métodos baseados no peso e no
comprimento (ARHB) em relacio ao NEMU quanto ao posicionamento da
extremidade distal do cateter, inserido via oro ou nasogastrica, no corpo e curvatura

maior do estdmago.

H1= Ha diferenca na comparacédo dos métodos baseados no peso e no comprimento
(ARHB) em relacdo ao NEMU quanto ao posicionamento da extremidade distal do

cateter, inserido via oro ou nasogastrica, no corpo e curvatura maior do estbmago.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Comparar os meétodos baseados no peso e no comprimento (ARHB) em relacdo ao
NEMU quanto ao posicionamento da extremidade distal do cateter, inserido via oro ou

nasogastrica, no corpo e curvatura maior do estdmago.

3.2 Objetivos especificos

a) Caracterizar a amostra segundo os métodos de inser¢cado do cateter gastrico
(NEMU, método baseado no peso e método baseado no comprimento);

b) Identificar o posicionamento do cateter gastrico ao exame radioldégico nos
diferentes métodos investigados;

c) Correlacionar o resultado do teste de pH por meio de fitas reagentes com o
posicionamento radiolégico nos trés diferentes métodos de mensuracdo do
comprimento do cateter gastrico;

d) Verificar a associacdo entre o posicionamento radioldgico do cateter e as
variaveis investigadas: idade gestacional, Apgar do 1° e 5° minuto, peso,
estatura, diagndsticos por acometimento sistémico e Pressdo Positiva
Expiratéria Final (PEEP).
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4 REVISAO DE LITERATURA

Foi realizada uma revisao integrativa em que foram analisados 17 artigos que
trataram sobre a abordagem dos métodos de mensuracdo e verificacdo do
posicionamento do CG, sendo que sete foram estudos do tipo observacional, oito
experimentais e duas revisdes integrativas, publicados majoritariamente em
periodicos de enfermagem.

Para essa revisdo foram utilizadas as bases de dados Web of Science,
Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature database (CINAHL),
Cochrane, Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (MEDLINE) via
PubMed, Scopus e Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
(LILACS) e outras bases via portal da Biblioteca Virtual em Saude (BVS). Foram
utilizados os descritores: “Nutricdo Enteral”, “Intubagédo gastrointestinal”, “Recém-
nascido”, “Enfermagem Neonatal’” e “Unidades de Terapia Intensiva Neonatal”. A
busca foi realizada em portugués e inglés, considerando artigos publicados nos
altimos cinco anos (2015-2020). Foram incluidos, na revisdo de literatura, artigos
deste periodo e quatro anteriores a 2015 que contemplavam nos titulos e resumos

informacgdes consideradas importantes para o desenvolvimento do presente estudo.

4.1 O procedimento de insercdo do cateter gastrico

O processo de mensuracdo do comprimento para inser¢cdo do CG foi descrito
em 1988 como um procedimento que deve ser realizado por um profissional que tenha
conhecimento técnico cientifico para realiza-lo na populacdo neonatal, buscando
dessa forma, minimizar os riscos, para o RN, relacionados ao procedimento
(MERIGHI; SOLER, 1988).

A resolucdo Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) n°® 619/2019 define
que a insercao e verificacdo do posicionamento do CG sao privativos do enfermeiro.
Considerando a prescricdo médica e indicagdo clinica do RN, o enfermeiro ira definir
o calibre e a via de introducdo do dispositivo. Além disso, o profissional deve manter-
se atualizado e capacitar a equipe técnica de enfermagem sobre o cuidado seguro na
manutencao do dispositivo (CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM, 2019).

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 36, de 25 de julho de 2013 institui
acOes voltadas para préticas assistenciais seguras e de qualidade no cuidado ao
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paciente. Dentre estas praticas inclui-se garantir a seguranca na terapia nutricional
enteral além da administracdo de medicamentos (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2013).

Considerando tal contexto, antes de iniciar o procedimento, o profissional avalia
0 paciente e verifica em prescricdo médica se o RN tem indicacdo de insercao do
cateter: oral ou nasal. E necessario organizar o material necessario, incluindo a
fixacdo do dispositivo. O RN deve ser posicionado em decubito dorsal, cabeca em
linha média com cabeceira plana (0°) para a medida do comprimento de insercéo do
cateter. Este dispositivo precisa ser introduzido lentamente para minimizar o risco de
leséo na parede da faringe e esd6fago. Ao chegar na orofaringe, é importante flexionar
a cabeca do RN para favorecer o percurso do cateter pelo es6fago em direcdo ao
estbmago.

O exame radiolégico é considerado o método mais preciso (100%) para
confirmacédo do posicionamento do CG (CLIFFORD et al., 2015). Entretanto, nao &
recomendado utilizar essa técnica na rotina de cuidados ao RN especificamente para
verificacdo do posicionamento do CG, uma vez que a exposicao repetida a radiacao,
pode ser prejudicial a saude do RN a longo prazo, além do custo institucional elevado
(IRVING et al., 2014). As criancas sdo mais sensiveis aos efeitos negativos
ocasionados pela radiacdo. A exposicdo a radiacdo no inicio da vida aumenta o risco
de diferentes tipos de cancer (DATZ et al., 2008; KLEINERMAN, 2006).

Estudo de teste diagnostico realizado com 159 RN em ar ambiente, internados
em uma UTIN, identificou que a ultrassonografia € um método promissor e tem 6tima
sensibilidade (98,1%) para analise do posicionamento correto da extremidade distal
do cateter. Entretanto, considerando as limitagdes do estudo, novas investigacfes sao
necessarias para avaliagéo da especificidade ultrassonografia (DIAS,2018).

A ausculta e a aspiracdo isoladamente ndo sdo recomendadas para a
verificagcdo do posicionamento do cateter, uma vez que o profissional dificilmente
consegue diferenciar o som de ar instilado no estdbmago ou no pulméo. Além disso, o
liquido gastrico pode ter grande semelhanca com secrecdo pulmonar, 0 que pode
levar a conclusbes incorretas sobre o posicionamento do cateter(AMERICAN
ASSOCIATION OF CRITICAL-CARE NURSES, 2016).

O documento de alerta publicado pela Associacdo Americana de Enfermeiros de
Cuidados Intensivos - American Association of Critical-Care Nurses (AACN) de 2016,

visando a seguranca do paciente, recomenda a combinac¢ado de dois ou mais métodos
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de cabeceira para prever a posi¢cao do cateter. Durante a insercéo do dispositivo deve-
se atentar para alteracOes respiratorias (desconforto, queda de saturacéo), observar
0 aspecto e volume do liquido géstrico, realizar o teste de pH, enzimas, bilirrubina ou
capnografia, se disponiveis. Porém, novos estudos sao necessarios para definir qual
meétodo de verificacdo do posicionamento é mais preciso e se existe a necessidade
de estabelecer uma sequéncia de uso entre eles (AMERICAN ASSOCIATION OF
CRITICAL-CARE NURSES, 2016; KILLIAN et al., 2019).

4.2 Métodos para mensuracdo do comprimento de insercdo do cateter gastrico

em recém-nascidos

O procedimento de mensuragédo do comprimento de inser¢cdo da CG envolve a
escolha da melhor distancia que o dispositivo pode percorrer desde a cavidade oral
ou nasal, faringe e esdfago, de maneira que sua extremidade distal esteja posicionada
corretamente, ou seja, no corpo do estbmago (BECKSTRAND; ELLETT; MCDANIEL,
2007).

O método NEX consiste na técnica que considera a distancia medida da ponta
do nariz ao I6bulo da orelha e deste ao apéndice xifoide. Foi o primeiro a ser utilizado
em RN como uma adaptacéo da pratica clinica em adultos. Entretanto, ressalta-se
que esta medida foi aplicada em neonatologia sem considerar as diferencas
anatdmicas de distancia para insercao de cateteres por via oral e nasal no RN, uma
vez que no adulto € comum a insercdo de CNG (LOPES et al., 2019).

O método NEMU ¢ a distancia medida da ponta do nariz ao l6bulo da orelha e
deste ponto até a linha média entre o apéndice xiféide e a cicatriz umbilical. Em 1978,
Ziemer e Carrol suspeitaram que a medida NEX estava muito curta devido a
dificuldade de conseguir residuo gastrico e a necessidade de introduzir mais o cateter
para consegui-lo. Apos validarem essa observacdo em autOpsias de bebés,
confirmaram a necessidade de acrescentar alguns centimetros ao comprimento do
cateter para esta ficar localizada no estomago (ZIEMER; CARROL, 1978). Assim,

desenvolveram a medida NEMU (Figura 1).
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Figura 1 - Mensuracéo do cateter gastrico pelo método NEMU (Nose, Earlobe, Mid -
Umbilicus)

Fonte: Clifford et al. (2015).

Existem diversos fatores que podem influenciar o posicionamento da
extremidade distal do cateter utilizando uma medida morfolégica. Estudo descritivo
com 498 individuos entre 14 dias e 19 anos de idade, encontrou que as variacdes
poderiam chegar até 11,2 cm considerando medidas da extensdo nariz-umbigo
(BECKSTRAND; ELLETT; MCDANIEL, 2007). A extensao nariz-orelha-médio-xifoide-
umbigo foi a melhor preditora morfolégica da distancia ao estbmago (variacdo de até
* 2,3cm). Porém, as posi¢coes no estbmago foram mais variaveis quando comparadas
com os cateteres inseridos com equacdes baseadas na idade. A medida NEX se
mostrou muito curta para garantir o posicionamento de todos os orificios do cateter no
interior do estdbmago (BECKSTRAND; ELLETT; MCDANIEL, 2007).

Outro fator que dificulta ao profissional garantir o posicionamento adequado do
CG é o comprimento do es6fago. Este tamanho varia de acordo com a idade da
crianca. Durante a respiracéo, o comprimento esofagiano pode variar entre £+ 1,0 e 2,0
cm. Além disso, a posi¢do, tamanho e forma do estdmago estdo associados a
orientacdo do corpo no ambiente, quantidade de residuo gastrico e condicao intestinal
(BECKSTRAND; ELLETT; MCDANIEL, 2007).
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O método baseado no peso é composto de duas férmulas: uma para cateter
inserido via oral [3x (peso em kg) +12 cm] e outra para cateter via nasal [3x (peso em
kg)+13 cm]. Essas férmulas foram desenvolvidas a partir de uma analise de regresséo
linear do comprimento de insercao versus peso, apos a andlise de 218 radiografias de
87 RN com peso entre 397 e 4.131 gramas (g). A mensuracdo do comprimento de
insercao dos cateteres foi uma adaptacdo do método NEX acrescido de 1 cm para RN
com peso 1.000 g ou menos e 2 cm para bebés com peso maior que 1.000 g. Neste
estudo, as formulas conseguiram prever que 60% dos COG e 100% dos CNG estariam
mal posicionados. Se fosse aplicado o método baseado no peso, 40% dos COG ainda
estariam posicionados incorretamente. Este percentual alto pode ser justificado pela
maior possibilidade de movimentagdo ou enrolamento do cateter na cavidade oral e
na faringe o que impossibilita sua colocagdo no local adequado. Neste estudo os
pesquisadores consideraram como corretamente posicionados 0s cateteres
localizados no corpo gastrico. Uma combinacédo de medidas morfoldgicas e a férmula
reduziria o percentual de erro no posicionamento do COG para apenas 9%
(FREEMAN; SAXTON; HOLBERTON, 2012).

O método baseado no comprimento (ARHB) € uma abreviacdo de Age
Related, Height Based e consiste em um método baseado no comprimento para
realizar a medida de inser¢cdo do CG (BECKSTRAND; ELLETT; MCDANIEL, 2007). A
férmula para aplicacdo do método foi inicialmente desenvolvida por Beckstrand, Ellett
e Mcdaniel (2007) por meio de uma analise de regresséo de 494 criancas, com idade
entre 14 dias e 19 anos, submetidas a exames de manometria diagndstica ou
endoscopia. O estudo considerou a medida do comprimento de inser¢do até o corpo
do estdbmago, incisura angular da curvatura maior e esfincter pilérico baseado na
idade mais a altura dos individuos. Foram desenvolvidas oito equacdes de acordo
com as faixas etarias: <28 meses, > 28 e <100 meses, > 100 e £121 meses e >121
meses. De acordo com essas faixas etarias, considerando o comprimento, as
equacOes foram elaboradas tanto para cateteres inseridos via oral quanto para a via
nasal (Tabela 1) (BECKSTRAND; ELLETT; MCDANIEL, 2007).

A previsdo da medida interna do cateter foi mais precisa no corpo do estbmago
utilizando as equacdes especificas da idade. Neste caso, houve menores variacdes
nas posicdes dos orificios do cateter. Para projetar o desempenho das equacoes
especificas da idade em novas amostras, os autores utilizaram procedimentos

adicionais que ndo foram descritos pelos mesmos. Com isso, foi possivel prever a
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posicdo do cateter no corpo gastrico em 98,8% de criancas com 100 meses e 96,5%
em criangas com mais de 100 meses de idade (BECKSTRAND; ELLETT; MCDANIEL,
2007).

Tabela 1 - Equactes baseadas no comprimento(ARHB) de acordo com a faixa etaria
Idade Via orogastrica Via nasogastrica

>1 e < 28 meses 16,6 cm + 0,183 x (altura em cm) 17,6 cm + 0,197 x (altura em cm)

>28 e <100 meses 20,1 cm + 0,183 x (altura em cm) 21,1 cm + 0,197 x (altura em cm)

>100 e <121 meses 17,0 cm + 0,218 x (altura em cm) 18,7cm + 0,218 x (altura em cm)

>121 meses 18,5 cm + 0,218 x (altura em cm) 21,2 cm + 0,218 x (altura em cm)
Fonte: (BECKSTRAND; ELLETT; MCDANIEL, 2007).

Um ECR, controlado e cego foi realizado para desenvolver uma equacdo ARHB
para criangas menores que um més e analisar as taxas de erro de posicionamento da
SG desta equacédo em relacdo as medidas NEX e NEMU. A amostra foi composta por
173 neonatos que necessitaram do procedimento de insercdo de COG ou CNG
(ELLETT et al., 2011). Entretanto, 57 neonatos desta amostra ndo foram incluidos na
andlise da formula devido ao comprimento ser inferior a 44,5cm, menor medida
estudada anteriormente (BECKSTRAND; ELLETT; MCDANIEL, 2007). Neste estudo
evidenciou-se que o método NEX foi 0 menos preciso no posicionamento correto do
CG em relacdo aos métodos NEMU e ARHB (p<0,0001). Considerando o
posicionamento correto apenas no estdmago, para COG ou CNG, o método NEMU
resultou em posicionamento correto em 91% dos casos. Com a utilizacdo do método
baseado no comprimento (ARHB), o percentual de acertos foi de 78% e a NEX
somente 61%. Com os achados desta pesquisa foi desenvolvida uma nova férmula
ARHB para todos os neonatos com idade corrigida menor que 1 més e com
comprimento entre 35 e 56,5cm (NG = 1,95 + 0,372 x (altura em cm) (ELLETT et al.,
2011).

Para possibilitar a analise dos casos nos quais os cateteres foram inseridos por
via oral, considerou-se as estimativas de comprimento de insercdao do CG realizadas
por Beckstrand, Ellett e Mcdaniel (2007). A partir dos resultados, observou-se que a
diferenca média de comprimento do cateter encontrada no estudo de Beckstrand,
Ellett e Mcdaniel (2007) variou em cerca de um centimetro quando comparadas as
estimativas de insercdo por via nasal e oral. Nessa mesma direcdo, no presente

estudo, foi subtraido um centimetro do comprimento do cateter estabelecido para
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inser¢cdes por via nasal, quando os cateteres foram inseridos por via orogastrica

(Tabela 2).

Tabela 2 - Comprimento de insercdo do cateter gastrico em recém-nascidos com até
1 més de idade corrigida e altura maior ou igual que 35 a 56,5 cm

COMPRIMENTO

VIA NASOGASTRICA

VIA OROGASTRICA

(cm)
35,02 35,5 15,0 14,0
36,0 2 37,0 15,5 14,5
37,5a38,0 16,0 15,0
38,5a 39,5 16,5 15,5
40,0 a 41,0 17,0 16,0
41,52 42,0 17,5 16,5
42,5 a 43,5 18,0 17,0
44,0 a 45,0 18,5 17,5
45,5 a 46,5 19,0 18,0
47,0 2 47,5 19,5 18,5
48,0 a 49,0 20,0 19,0
49,5 a 50,5 20,5 19,5
51,0 a 51,5 21,0 20,0
52,0 a 53,0 21,5 20,5
53,5 a 54,5 22,0 21,0
55,0 a 55,5 22,5 21,5
56,0 a 56,5 23,0 22,0

Fonte: Adaptado de (ELLETT et al., 2011)

O Quadro 1 apresenta uma sintese de cada um dos estudos selecionados

desenho metodoldgico de cada estudo, objetivo, resultados e limitagdes.

durante a revisdo integrativa, onde descreve-se 0s autores, ano de publicacao,
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Quadro 1 - Métodos para determinar o comprimento de insercéo e verificacdo do posicionamento do CG em recém-nascidos

(Continua)

Autor, ano de publicacao e
tipo de estudo

Objetivo

Principais achados

Limitacdes

WEIBLEY et al. (1987)
(Experimental)

Comparar as medidas NEX
e NEMU para verificar se
uma é mais precisa no
posicionamento no
estbmago do RNPT.

A amostra constituiu da analise radiolégica de 30 RN entre
28 e 36 semanas. Foram considerados o corpo do
estdmago e curvatura maior os locais de posicionamento
correto do cateter. O método NEX teve 55,6% de erro no
posicionamento e NEMU: 39,3% de erro. NEMU apresenta
maior confiabilidade que NEX, porém sem significancia
estatistica.

50% da amostra inicial (60 RN) foi
excluida da analise porque tiveram alta,
evoluiram a 6bito ou sem indicacao
clinica para realizar outro RX para
analise do segundo método.

ELLET et al. (2011)
(Ensaio clinico
randomizado controlado)

Comparar as taxas de erro
de trés métodos para
prever o comprimento
correto de insercdo do
cateter gastrico em
neonatos com idade
corrigida (menor que um
més): ARHB, NEX e
NEMU. Desenvolver uma
nova equacédo ARHB
especifica para menores
que um més.

A amostra foi de 173 RN. O método de NEX teve 60,6% de
acerto; ARHB: 78% de acerto; NEMU :90,9% de acerto.
Recomenda-se que ndo seja mais utilizada NEX.

Foi baixa a taxa de recrutamento
(15,4%), justificado pelos pesquisadores
como sendo uma populacdo muito
vulneravel.

N&o foi possivel identificar diferencas
entre ARHB e NEMU.

Os autores ndo puderam utilizar a
equacao de regressdo ARHB em RNPT
menores que 35 cm.
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Quadro 1 - Métodos para determinar o comprimento de insercéo e verificacdo do posicionamento do CG em recém-nascidos

(Continuacgéo)

Autor, ano de publicacéo e
tipo de estudo

Objetivo

Principais achados

Limitacdes

ELLET et al. (2012)
(Ensaio clinico
randomizado controlado)

Comparar as taxas de erro
de trés métodos existentes
de previsdo do cateter
gastrico correta
comprimento de insercao
em 103 criancas de 1 més
a 17 anos de idade: ARHB,
NEX e NEMU.

Individuos com idades entre 1 més e 17 anos e que
necessitaram do CG foram incluidos.

Ap6és a realizacao de 2 analises, foi possivel verificar em
103 SG inseridas, 97,1% usando NEMU, 88,9% usando
ARHB, e 59,4% usando a medida NEX estavam
corretamente posicionadas. Em segunda analise, somente
cateteres localizados no estdmago, foram considerados
bem posicionados e novamente os métodos NEMU (89%)
e ARHB (86%) foram identificados como bons preditores do
comprimento para inserc¢éo do CG.

O método NEX, nédo foi recomendado para a prética clinica,
uma vez que 41% dos CG ficaram incorretamente
posicionados.

A baixa taxa de recrutamento (17,2%)
devido, principalmente, a
vulnerabilidade da populacao.

Falta de poder para detectar diferencas
entre o ARHB e o NEMU.

FREEMAN et al. (2012)
(Prospectivo)

Desenvolver uma equacgéo
baseada no peso do RN
para estimar a medida de
insercdo do CG.

Apos andlise de 218 radiografias de CG, os autores
apresentam férmulas para COG e CNG, e sugerem que
esse novo método seja utilizado em combinacao com o
método corrente.

Apenas um radiologista avaliou as
imagens, nao foi realizado estudo
prospectivo com a aplicacédo da férmula.
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Quadro 1 - Métodos para determinar o comprimento de insercéo e verificacdo do posicionamento do CG em recém-nascidos

(Continuacgéo)

Autor, ano de publicacéo e
tipo de estudo

Objetivo

Principais achados

Limitacdes

CLIFFORD et al. (2015)
(Reviséo de literatura)

Sintetizar a literatura atual
em relacdo a colocagdo
mais precisa do tubo
enteral e métodos de
verificacdo em pacientes
neonatais e pediatricos e
faz recomendacdes para a
pratica clinica.

A revisdo mostrou que o método NEX foi responsavel por
até 21% dos cateteres mal posicionados.

O método NEMU é o mais seguro e preciso (até 92% dos
cateteres bem posicionados no estémago) quando
comparado ao NEX.

O raio-X é o método mais preciso (100%) de determinacao
do posicionamento do cateter. E necessario investigar
outros métodos de verificacdo da posicao (ex.: pHmetria)
devido aos efeitos lesivos pela exposicdo constante a
radiacao.

A combinagéo de 2 ou mais métodos de verificagdo é ideal
para auxiliar o enfermeiro no processo de verificacdo da
colocacédo do cateter.

A medida externa e ausculta ndo sdo métodos confiaveis
para confirmar o posicionamento.

Nao existem evidéncias somente em
neonatologia.

A maior parte da literatura encontrada
incluiu ampla faixa etaria, de neonatos
até adultos. Os estudos encontrados
sado de baixo nivel de evidéncia.

NGUYEN et al. (2016)
(Prospectivo)

Revisar as taxas de
colocacéao correta do CG,
conforme confirmado por
radiografia, apés a
incorporagdo do método
baseado no peso.

Andlise de 195 radiografias de térax evidenciou que a
equacédo baseada no peso é a melhor recomendacao para
prever o comprimento de insercdo do CG para sua
localizacéo dentro do corpo do estdmago (posi¢édo
considerada correta no estudo). Os resultados encontrados
foram: CG bem posicionados = 84%; posi¢céo
limitrofe/baixa = 12,3% e CG alto = 3,6%.

Na analise dos cateteres com posicionamento incorreto, a
equacao do peso conseguiria prever este erro em 71% dos
CG introduzidos utilizando o método NEMU.

A precisé@o de CG posicionados no corpo do estdmago
poderia ser de até 95% pelo método do peso.

As radiografias foram analisadas por
apenas um radiologista, nao foi possivel
fazer a avaliacéo interobservadores.
Seria necessaria mais conscientiza¢ao
da politica do hospital e das diretrizes
de procedimentos de forma a auxiliar na
precisdo do posicionamento correto do
cateter no estdmago. E importante a
realizagcdo de investiga¢fes adicionais
gque comparem a equacao do peso e
férmulas baseadas em comprimento em
todos 0s neonatos, incluindo aqueles
inferior a 35 cm.




38

Quadro 1 - Métodos para determinar o comprimento de insercéo e verificacdo do posicionamento do CG em recém-nascidos

(Continuacgéo)

Autor, ano de publicacéo e
tipo de estudo

Objetivo

Principais achados

Limitacdes

ANDRE et al. (2017)
(Prospectivo-descritivo)

Avaliar a efetividade da
mensuracédo de cateter
enteral pelo método
modificado, nariz - orelha -
apéndice xifoide, com
desconto dos orificios
distais do cateter, para
posicionamento na camara
gastrica em neonatos.

Analise de 60 radiografias toraco-abdominais de 28
neonatos em uso de CG.

A utilizacdo do método NEX n&o deve ser mais encorajada
na assisténcia ao RN, uma vez que, as taxas de erro no
posicionamento chegam a 31,7% pela analise de posicao.
O método NEMU é o melhor recomendado no contexto
neonatal.

Estima-se que existe ampla variagédo
nas caracteristicas dos cateteres de
acordo com a marca e/ou calibre.
Faltaram dados parciais referentes a
estatura.

DIAS et al. (2017)
(Revisdo integrativa)

Investigar, na literatura,
evidéncias sobre
procedimentos de
mensuracédo do cateter
géastrico em recém-
nascidos.

O uso da medida NEX aumenta consideravelmente o risco
do posicionamento da ponta do cateter acima da juncéo
gastroesofagica e deve ser substituida pela medida NEMU.
Novos métodos de medida baseados no peso e na altura
foram desenvolvidos, mas ainda sdo necessérios ensaios
clinicos para testar sua eficacia.

Quanto aos métodos de mensuracdo do
cateter gastrico para insercdo em
recém-nascidos, as distancias
morfoldgicas utilizadas apresentam alta
variabilidade, 0 que compromete sua
confiabilidade.

DIAS et al. (2020)
(Ensaio Clinico
Randomizado controlado)

Determinar se existe
diferenca na proporc¢éo de
cateteres nasogastricos
colocados corretamente
com o método NEMU e o
método baseado no peso,
no que diz respeito a
medi¢do do comprimento
de insercdo do cateter.

O estudo incluiu 162 RN, sendo que 82 CG introduzidos
considerando o método do peso e 80 pelo método NEMU.
Cerca de 91,46% dos CG introduzidos pelo método
baseado no peso, ficaram posicionados no corpo do
estbmago (posicionamento correto). Em contrapartida,
apenas 67,5% dos CG introduzidos utilizando o método
NEMU ficaram bem posicionados.

O método baseado no peso pode ser considerado o melhor
preditor de mensuragéo para medida do CG. De acordo
com a avaliacéo utilizando imagens de RX, nenhum cateter
foi visualizado no es6fago ou duodeno.

Somente a inser¢cdo de CNG foi
investigada neste estudo. Nao foram
coletados dados sobre o comprimento
dos RN, impedindo realizar
comparagcdes com o método ARHB.
Esta pesquisa ndo incluiu os pacientes
em suporte ventilatorio.
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Quadro 1 - Métodos para determinar o comprimento de insercéo e verificacdo do posicionamento do CG em recém-nascidos

(Continuacgéo)

Autor, ano de publicacéo e
tipo de estudo

Objetivo

Principais achados

Limitacdes

ELLET et al. (2005)
(Descritivo)

Comparar o teste de pH,
Bilirrubina e Capnografia,
comparados ao exame
radioldgico.

O teste de pH encontrou 53,9% de sensibilidade e 61,8%
de especificidade. Bilirrubina 0%, 96,6% respectivamente.
Nenhum tubo esteve presente no trato respiratorio (de
acordo com o exame radiolégico). Em 71 amostras a leitura
de CO2 foi de OmmHg, e em apenas uma foi de 2mmHg.

Os participantes ja utilizavam o cateter
guando foram incluidos no estudo.

MEERT et al. (2015)
(Descritivo prospectivo)

Comparar os valores de pH
de aspirados gastricos de
bebés, de acordo com o uso
ou ndo de inibidores do
acido gastrico e
alimentacéo.

Estudo realizado com 54 RN em estado clinico grave,
utilizou 4 categorias diferentes para leitura das fitas de pH,
comparando o uso ou nhao de inibidores de acido gastrico em
relacdo a presenca ou nao de alimentacdo gastrica recente.
A auséncia de inibidores do &cido gastrico e de dieta
favorecem valores de pH menor que 5,5 em 97% da
amostra.

A phmetria ndo se mostrou 100% eficaz para direcionar a
confirmagé&o de posicionamento em regiées como es6fago e
duodeno, cujo pH é préximo ao pH do estdbmago(pH=<5,5).
A radiografia € o0 método mais preciso. Se ndo disponivel, o
pH 5,5 ou menor indica que o CG nado se desviou para o
pulméo.

Pequeno tamanho amostral e
distribuicdo desigual entre as 4
categorias.

Foi utilizado teste de pH colorimetro e
ndo um medidor de fita de pH.
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Quadro 1 - Métodos para determinar o comprimento de insercéo e verificacdo do posicionamento do CG em recém-nascidos

(Continuacgéo)

Autor, ano de publicacéo e

tipo de estudo

Objetivo

Principais achados

Limitacdes

LYMAN et al. (2016)
(Estudo de prevaléncia)

Diferenciar os métodos
usados para verificar a
colocacao do cateter NG.

Estudo realizado com individuos até 18 anos internados
nos 63 hospitais participantes, sendo que 62% deles eram
pediatricos. Houve a prevaléncia de 66% de CNG, 21%
COG e 13% p06s-pilérica. Os hospitais adultos com
unidades neonatais foram os que tiveram maior prevaléncia
de CNG.

A aspiracéo é considerada o método de 12 opcéo de uso
pelos profissionais dos hospitais do estudo para a
verificagdo do posicionamento do cateter. Em seguida,
foram relatados outros métodos: ausculta (22 op¢éo), pH,
medida externa e RX (32 opcdo). A leitura de fitas de pH é
0 método mais recomendado, pela literatura disponivel,
apos o procedimento de insercédo de CG.

A amostra foi de conveniéncia das
organizagdes hospitalares, com apenas
aguelas que manifestaram interesse e
obtiveram aprovagédo como participante.
A data para coleta de dados foi definida
por cada organizacdo. Existe a
possibilidade de variagédo do estudo de
prevaléncia entre as semanas. As
especificidades dos dados foram
disponibilizadas por cada site da
instituicdo participante. Porém, os dados
foram relatados pelos proprios
pesquisadores e podem conter erros de
relatorios desconhecidos dos
investigadores. A aspiracao e ausculta
ndo séo descritas na literatura como
seguras quando realizadas
isoladamente para verificar
posicionamento do CG.

METHENY et al. (2017)
(Descritivo)

Comparar a sensibilidade,
especificidade e valores
preditivos negativos e
positivos de quatro pontos
de corte de pH (<4,0, <4,5,
<5,0 e <5,5) na
diferenciacéo gastrica e
aspirados traqueais sob
varias condi¢cbes de
tratamento e explorar a
utilidade de um ensaio de
pepsina para distinguir
entre os aspirados gastrico
e traqueal.

Participaram da pesquisa 212 crian¢cas em estado grave
com CG em ventilagdo mecanica.

Apesar de se esperar que 100% das amostras géastricas
serem positivas para a pepsina, 11,7% deram negativas
para a enzima.

O teste de pH é uma primeira op¢éo de escolha,
considerado razoavel, para verificacdo imediata do
posicionamento do cateter no estdbmago, desde que 0s
valores da leitura da fita sejam < 5,0 para uma
sensibilidade abaixo de 100%.

Né&o foi possivel validar os resultados
subjetivos do teste de pH colorimetro
com um medidor de pH, devido aos
pequenos volumes aspirados.

Existe a possibilidade de ter sido feita
uma diluicdo inadequada do conteudo
gastrico para os ensaios da pepsina.
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Quadro 1 - Métodos para determinar o comprimento de insercao e verificacdo do posicionamento do CG em recém-nascidos

(Continuacgéo)

Autor, ano de publicacao e
tipo de estudo

Objetivo

Principais achados

Limitacdes

KEMPER et al. (2019)
(Retrospectivo)

Primario: relatar os valores
de pH dos aspirados
obtidos a partir de uma CG
ao avaliar a colocacao do
cateter em neonatos e
bebés recebendo
alimentacgéo enteral.
Secundario: avaliar a
relacéo entre idade, tempo
desde a ultima alimentacao
e administracdo de
medicamentos redutores
de acido gastrico e aspirar
pH em recém-nascidos e
bebés recebendo
alimentacdo enteral.

Foram coletadas amostras de aspirados do CG de 1024
RN. No total foram realizados 6979 testes de pHmetria com
aspirado géstrico utilizando papel pH. Evidenciou-se que
6.805 (97,51%) apresentaram valores de pH igual ou
menor que 5 - 5,5. Esses dados permitiram prever alta
probabilidade de o dispositivo estar posicionado no
estdbmago.

Os RN que recebem medicamentos inibidores da bomba
de prétons (ex.: omeprazol), antagonista do receptor de
histamina-2 (ex.: ranitidina) possuem em média 3 vezes
maior risco de pH elevado (maior que 5). Os bebés com 4h
ou mais de jejum ou com alimentag&o continua, tendem a
ter valores maiores de pH, fator que pode dificultar a
identificacdo do posicionamento do cateter.

A variacdo na dosagem, frequéncia de
dosagem e via dos medicamentos,
podem ter contribuido para uma super-
representacéo do efeito.

A confirmagéo radiolégica da insercéao
do cateter nao foi realizada, o que gera
davidas sobre o liquido aspirado ser
contelido géstrico.

Né&o foi possivel quantificar o nGmero de
vezes que a enfermeira ndo conseguiu
obter liquido gastrico.

Nao houve avaliagdo da frequéncia que
foi feita a verificagdo com RX quando
nao foi possivel obter retorno de liquido
do cateter.
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Quadro 1 - Métodos para determinar o comprimento de insercéo e verificacdo do posicionamento do CG em recém-nascidos

(Continuacgéo)

Autor, ano de publicacao e
tipo de estudo

Objetivo

Principais achados

Limitacdes

MIKAMI et al. (2019)
(Descritivo)

Avaliar a acidez gastrica
nas primeiras horas de vida
e o tempo adequado para
avaliar o pH em neonatos
prematuros ou termos com
doencas.

Estudo com 559 amostras com volume suficiente para
realizar testes de pH.

O tempo apds o nascimento e menor idade gestacional
foram associados a uma maior probabilidade de pH
gastrico maior que 5.

O residuo gastrico com aspecto lacteo ou com coalhos
estéo relacionados a valores pH gastrico maior que 5.

O pH < 5 foi de 8 horas apds o nascimento (sensibilidade =
77%, especificidade = 91%).

A utilizacdo segura do pH géstrico pode ser um método
seguro se realizado a partir de 8h apds o nascimento.
Valores de pH >5 em dois testes realizados isoladamente
com intervalos de 15 a 30 min, torna necessério repassar o
CG ou exame RX.

O nimero de RNPT extremo e baixo
peso ao nascer foi pequeno. A taxa de
coleta de amostras para teste de pH
ndo foi considerada elevada (61,2%).

DIAS et al. (2019)
(Estudo de teste
diagnéstico)

Confirmar a acuracia do
teste de pH em identificar o
posicionamento do cateter
gastrico em recém-
nascidos.

O teste de pH realizado em 162 RN com fitas reagentes é
sensivel para identificar o posicionamento correto do CG
tanto em uso de medicamentos inibidores de secrecao
gastrica (96,25%) como também, naqueles nao tratados
com inibidor (98,7%). Assim, pode ser considerado seguro
e viavel para utilizagdo como técnica adjuvante na
avaliacdo do posicionamento do cateter gastrico. Na
interpretacao dos resultados, pH <5,5 indica
posicionamento correto e valores >5,5 necessitam de
confirmacéo radioldgica.

N&o foram considerados pacientes
intubados, sedados e/ou com disturbios
neurolégicos, com diferentes idades
gestacionais e pacientes com
malformag8es congénitas ou sindromes.
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Quadro 1 - Métodos para determinar o comprimento de insercao e verificacdo do posicionamento da SG em recém-nascidos

(Conclusao)

Autor, ano de publicacéo e
tipo de estudo

Objetivo

Principais achados

Limitacdes

KISTING; KORCAL;
SCHUTTE (2019)
(Descritivo)

Alinhar as praticas de
verificagdo e colocacdo de
cateteres NG e OG com
recomendacdes baseadas
em evidéncias para
criangas.

Elaboragéo e implementa¢do de um Algoritmo baseado em
Evidéncias para gestdo de COG e NG em RN e criangas.
Na pré-implementacédo participaram 71 enfermeiros e pés-
implementacéo foram 64. Nesta fase, a ausculta foi o
método mais indicado para verificar o posicionamento de
CG (88%), a phmetria era 0 método menos indicado pelos
profissionais (11,3%).

Foram acompanhadas 231 insercGes de CG durante 4
meses.

Apds implementacdo do questionario da pesquisa de
conhecimento e pratica verificou-se que a aspiracao
junto & verificagdo do pH foi o método de confirmacao do
posicionamento do CG indicado com frequéncia (92,2%) ao
contrario da ausculta, 20, 31%.

A falta de adeséo ao protocolo,
inconsisténcias dos registros de valor
especifico do pH.

Fonte: Elaborado pela autora

Siglas: NEX (ponta do nariz - I6bulo da orelha - processo xiféide), NEMU (ponta do nariz — |6bulo da orelha — ponto médio entre processo), CG (cateter gastrico),
CNG (cateter nasogastrico), COG (cateter orogastrico), RN (recém-nascido), ARHB (Age Related, Height Based), raio-X(RX).
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Os estudos realizados, até 0 momento, hdo recomendam mais a utilizacdo do
método NEX para aplicacdo na pratica clinica em RN (ANDRE et al., 2017; DIAS et
al.,, 2017; ELLET et al.,2011; ELLET et al.,2012). Podemos observar que sao
necessarios novos estudos que investiguem e comparem os métodos de mensuragao
NEMU, baseado no comprimento e baseado no peso. Além disso, é relevante uma

analise ampla da acuréacia diagnostica do teste de pH com fitas reagentes.
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5 MATERIAIS E METODOS

5.1 Desenho do estudo

Trata-se de estudo experimental, do tipo ensaio clinico controlado,
randomizado, com trés bracos e triplo mascaramento (pesquisador, pediatra e
estatistico). O delineamento foi realizado segundo o Consolidated Standards of
Reporting Trials (CONSORT).

5.2 Desfecho

O desfecho primério analisado foi a proporcdo de CG posicionados
corretamente no corpo e curvatura maior do estbmago, de acordo com 0os métodos de
mensuracdo analisados: NEMU, baseado no peso e baseado no comprimento
(ARHB).

O desfecho secundéario foi da analise dos achados do teste de pH com fitas
reagentes em relacao ao posicionamento radiolégico nos trés diferentes métodos de

mensuracao do comprimento do cateter gastrico.

5.3 Local da pesquisa

O estudo foi realizado na UTIN de dois hospitais publicos de ensino de Belo
Horizonte, Minas Gerais, Brasil. O Hospital das Clinicas da Universidade Federal de
Minas Gerais (HC-UFMG) e a Santa Casa de Misericordia de Belo Horizonte (SCBH).
As UTIN dos hospitais possuem 30 leitos destinados a RN de média e alta
complexidade, sendo referéncias para gestacédo de alto risco e referéncia no estado
para atendimento a RN malformados. Nas duas UTIN possuem equipes
multiprofissionais conforme preconizado pela legislacéo vigente.

O HC-UFMG interna uma meédia de 32 RN por més, em leitos de UTI e Unidade
de Cuidados intermediarios (UCI), com taxa de ocupagdo em torno de 86,3% dos
leitos. Na SCBH a taxa de ocupacdo média € de 85% dos leitos de UTIN e a média
de admissdes por més é de 51 RN.

Ressalta-se que, nas duas unidades, a pratica de insercéo do CG € privativa

do enfermeiro conforme resolucdo do COFEN n° 619/2019.
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5.4 Populacdo e amostra

A populagdo alvo da pesquisa foi constituida por RNT e RNPT,
independentemente da idade gestacional (IG), admitidos nas duas UTIN investigadas,
durante o periodo de 04 de marco de 2020 a 24 de Janeiro de 2021. Todos os RN
incluidos no estudo tiveram indicacdo clinica da equipe para realizagcdo do
procedimento de insercdo do cateter gastrico a admissao. Os critérios de excluséo
foram: RN com malformac6es multiplas complexas tais como cardiopatias complexas,
malformacg@es do trato gastrointestinal, comprimento menor que 35 cm, uma vez que
o método baseado no comprimento ndo € validado para esta populacédo, e RN que
ndo tiveram indicagéo clinica de realizagédo de RX.

O critério de selecdo da amostra foi aleatdrio simples por meio da utilizacéo de
uma tabela de niumeros aleatoérios gerada pelo programa MiniTab. Dessa maneira, 0s
pacientes de cada unidade amostral, dentro da populagédo, tiveram a mesma
probabilidade de selecdo, sendo incluidos uma Unica vez, sem reposi¢do (TRIOLA,
1998; MINGOTI, 2000). Cada numero da listagem foi colocado individualmente em um
envelope opaco, numerado e fechado em cada um dos grupos, sendo dois grupos de
intervencdo e um grupo controle. Essas etapas foram realizadas por um individuo
alheio ao estudo e o sigilo da lista de alocacdo foi mantido até a conclusao das
andlises. Os grupos foram divididos de acordo com a intervencao a ser aplicada, de
acordo com a seguinte descri¢ao:

a) Grupo controle: composto pelos RN que tiveram a mensuragéo do CG usando

o método NEMU. Essa mensuracdo € padronizada entre as equipes de

enfermagem das UTIN em estudo, além de ser uma pratica usual em outras

UTIN, e por este motivo, foi definido como controle.

b) Grupo intervencao I: composto pelos RN que tiveram a inser¢do do CG
usando o método baseado no peso.

c) Grupo intervencao Il: composto pelos RN que tiveram a insercdao do CG
usando o método baseado no comprimento (ARHB).

O calculo amostral baseou-se em ECR realizado anteriormente entre 2016 e
2017 (DIAS,2018). Assim, foram consideradas como diferencas significativas os
resultados cuja probabilidade de significancia do teste, p-valor, foi menor ou igual a

5%, 80% para o poder de teste e 20 % de taxa de perda.
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Para calcular o tamanho amostral para possibilitar comparar individuos dos
grupos NEMU (controle), método baseado no peso (experimental I) e no comprimento
(ARHB) (experimental Il), foi utilizada a metodologia proposta por Fleiss (1986) para
comparacdes de dois grupos em respostas continuas para amostras independentes.

A quantidade total de individuos em cada grupo € dada por:

_ 2(zo + 2g)°
(d)? 1)

Onde:
d é o tamanho do efeito;
z a é o percentil da distribuicdo normal correspondente ao nivel de significancia e;
Z B é o percentil da distribuicdo normal correspondente ao poder do teste.
Considerando um nivel de significancia de 5% (a = 0,05), um tamanho do efeito médio
(d =0,50), e um poder de 80% (B = 0,8), tem-se que:

d=0,5;
za = 1,96 e;
zp =0,84.

Sendo assim, verificou-se que o tamanho minimo da amostra necessério para
atingir o poder do teste desejado foi de 67 individuos em cada grupo, para um tamanho

de efeito médio.

5.5 Variaveis dependentes primarias

Posicionamento da extremidade distal do cateter gastrico, incluindo todos os
orificios do cateter no fundo, corpo gastrico, curvatura maior, cardia, antro pilérico,
piloro e duodeno, visualizado por meio do RX. Nesta pesquisa, consideramos como

posicionamento correto os cateteres localizados no corpo gastrico e curvatura maior.
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5.6 Variaveis dependentes secundarias

O aspecto do aspirado gastrico foi descrito da seguinte maneira: claro, bilioso,
borraceo, sanguinolento, amarelado, meconial ou lacteo.

O pH do aspirado gastrico foi aferido por meio de teste de pH com fitas
reagentes, cujos resultados variam de 2 a 9 com intervalos de 0,5 e 1,0. Foi

considerado indicativo de posicionamento adequado resultados < 5,5).

5.7 Variaveis independentes

5.7.1 Método de medida de insercdo do cateter gastrico

a) NEMU: medida da ponta do nariz ao l6bulo da orelha e deste até a linha média
entre o apéndice xifoide e a cicatriz umbilical. Esta distancia corresponde aos
centimetros do CG que foram inseridos no RN durante o procedimento.

b) Método baseado no peso para cateter nasogastrico [3x (peso em quilos) +13
cm] e para cateter orogastrico [3x (peso em quilos) +12 cm] (FREEMAN;
SAXTON; HOLBERTON, 2012). Esta distancia corresponde aos centimetros
do CG que foram inseridos no RN durante o procedimento.

Método baseado no comprimento (ARHB): para cateter nasogastrico aplicou-
se a formula [1,95 + 0,372 x (altura em cm)], enquanto para cateter via orogastrico
utilizou-se a formula [1,95 + 0,372 x (altura em cm) - 1 cm]. Esta distancia corresponde
aos centimetros do CG que foram inseridos no RN durante o procedimento (ELLETT
et al., 2011). Quando o cateter foi inserido por via oral foi retirado 1 cm na formula,

conforme adaptacdo apresentada na Tabela 2.

5.8 Variaveis neonatais descritivas

a) Diagnastico principal: diagnésticos por acometimento sistémico descritos pelo
médico no momento da internacdo. Foram classificados em: Disturbios ou
malformacdes cardiovasculares, disturbios respiratérios, malformagdo do
sistema nervoso central, prematuridade, sofrimento fetal agudo/ Asfixia

neonatal e outros.
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Indicacdo do cateter. dado coletado em todos o0s pacientes por meio da

avaliacao clinica da equipe de pesquisadores e prescricao.

c) Apgar: informagdo do 1° e 5° minuto, é avaliado o RN: frequéncia cardiaca,

esforgo respiratério, tdnus muscular, irritabilidade reflexa e cor da pele através

de notas que variam de 0 a 10.

d) Via de parto: cesarea ou vaginal. Dado coletado no prontuario do paciente.

e)
f)

g)
h)

)

k)

Via da insercéo do cateter (nasal ou oral) a admissdo na UTIN.

Sexo (feminino ou masculino): dado coletado no prontuario do paciente.

Idade gestacional: a admisséo, dado coletado no prontuario do paciente.
Classificacdo de acordo com o peso de nascimento: obtida em prontuério
podendo ser adequado para idade gestacional (AIG), pequeno para idade
gestacional (P1G) ou grande para idade gestacional (GIG).

Peso: pesagem realizada imediatamente ao nascer, verificado em gramas com
0 uso de balanca eletrbnica digital, com precisao de 5 gramas.

Dados antropométricos (estatura, perimetro cefalico): dado coletado de todos
0s pacientes no momento da admisséo do RN na UTIN por meio de avaliacéo
clinica da equipe de pesquisadores.

Temperatura axilar a admissao na UTIN, frequéncia cardiaca (FC), saturacao
de oxigénio (Sa02), os dois ultimos dados coletados antes e durante o
procedimento de insergéo do CG.

Uso de suporte ventilatério: a admissdao na UTIN descreve-se o modo
respiratério do RN: ar ambiente, “capacete” que concentra o oxigénio (HOOD),
Continuous Positive Airway Pressure (CPAP), Cateter Nasal (CN), Ventilagao
mecanica nao-invasiva (VNI), Ventilagdo Mecanica Invasiva (VM). Além disso,
analisou-se os parametros de suporte ventilatorio: Tempo Inspiratério (TI),

PEEP, FiO2 (Fracéo Inspirada de Oxigénio), Fluxo, PI (pressdo de pico).

m) Uso de farmacos a admisséo: dado coletado em todos os pacientes através da

evolucéo clinica.
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5.9 Operacionalizacdo do estudo

5.9.1 Teste de confiabilidade dos enfermeiros em relacdo a mensuracao do

cateter gastrico

O teste de confiabilidade foi realizado com um total de 27 enfermeiros, sendo
10 do HC-UFMG e 17 da SCBH durante o més de fevereiro de 2020 nas UTIN
participantes da pesquisa. Foi realizada uma reunido com todos os enfermeiros
convidados a serem pesquisadores durante a coleta de dados. Durante a realizacéo
do teste foi aplicado o protocolo da pesquisa apés as orientacdes e esclarecimento de
davidas sobre como o trabalho seria desenvolvido.

Os enfermeiros de cada unidade aplicaram as medidas do CG utilizando o
método NEMU e o método baseado no peso em 10 RN selecionados aleatoriamente
em cada UTIN. As medidas NEMU, para cateteres inseridos via oral ou nasal, foram
realizadas isoladamente por cada profissional de modo a evitar viés de medida do
comprimento de insercdo. Para validar o método baseado no peso, os enfermeiros
calcularam o comprimento de insercdo para COG e CNG. Esses dados foram
registrados no instrumento elaborado pelas pesquisadoras responsaveis (Apéndice
1). Como a finalidade do teste de confiabilidade foi alinhar a metodologia do projeto
de pesquisa, os cateteres ndo foram introduzidos nos RN, apenas foi realizada uma
simulacdo das medidas de acordo com cada método (NEMU ou baseado no peso).

A confiabilidade n&o foi testada para o método baseado no comprimento
(ARHB) porque os valores do comprimento de inser¢ao foram previamente calculados
e definidos em trabalhos anteriores apresentados na literatura, de acordo com faixas
de comprimento. Para validacdo deste método, foi revista a metodologia de afericdo
da antropometria de cada unidade, seguindo as orientacbes contidas no manual do
Interpractice, estudo internacional, multicéntrico, que propde o acompanhamento do
crescimento e desenvolvimento de RN e que, para tal, elaborou um guia de
orientacdes sobre a técnica de antropometria (VILLAR et al., 2015).

O teste de confiabilidade interavaliador teve por objetivo detectar variacfes
significativas entre os profissionais com a utilizacdo dos mesmos métodos (NEMU e
Baseado no Peso) aplicados aos mesmos pacientes. Os resultados obtidos foram
submetidos a andlise estatistica por meio da aplicacdo do teste Wilcoxon pareado
(HOLLANDER; WOLFE, 1999). Além disso, foram realizados os testes de Friedman
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(HOLLANDER; WOLFE, 1999) e Nemenyi (HOLLANDER; WOLFE, 1999) para avaliar
se houve diferenca entre as medidas realizadas pelos enfermeiros em um mesmo
paciente. Foi utilizado também o coeficiente de correlagdo intraclasse (ICC)
(SHROUT; FLEISS, 1979), para avaliar a consisténcia das medidas dos diferentes
enfermeiros. O ICC foi estimado de duas formas distintas, “Single” e “Average”,
utilizando como medida a concordancia absoluta. O Alfa de Cronbach (CRONBACH,
1951) também foi calculado com a mesma finalidade, pois quando comparado ao ICC
Average, permite avaliar a existéncia de viés (erro sisteméatico) (VARGO et al., 2003).
A confiabilidade entre as medidas dos dois testes também foi realizada sobre a
estrutura do ICC. O Software utilizado nas analises foi o R (Versao 3.6.2).

O Teste de Friedman foi realizado nos hospitais SCBH e HC-UFMG para
comparar se houve diferenca significativa entre as medidas NEMU do mesmo RN. O
teste realizado no HC-UFMG apresentou valor p= 0,012, portanto, houve diferenca
significativa entre a média NEMU de pelo menos dois enfermeiros entre si. Para
verificar quais enfermeiros apresentaram diferenca significativa par a par, foi realizado
o Teste de Nemenyi.

Realizando a comparacdo entre as medidas pelo método NEMU, foi possivel
concluir que, dos oito enfermeiros do HC-UFMG nos quais o teste de confiabilidade
foi aplicado, houve diferenca significativa (0,018) entre duas enfermeiras. Visando
resolver esta diferenca, as enfermeiras foram abordadas e orientadas novamente, de
forma a obter-se medidas semelhantes. Foi realizado o mesmo teste para a variavel
peso medida no HC-UFMG. O teste apresentou valor p= 0,899, portanto, ndo houve
diferenca significativa entre as médias com a utilizacdo do método baseado no peso
dos enfermeiros desta instituicdo entre si.

Na SCBH, o Teste de Friedman apresentou valor p= 0,356, portanto, ndo houve
diferenca significativa entre as médias do método NEMU realizado pelos enfermeiros.
O mesmo teste foi aplicado para avaliagdo do método baseado no peso, apresentando
valor p= 0,006 e, portanto, ndo houve diferenca significativa entre as médias de peso
dos enfermeiros da SCBH entre si.

Considerando os testes intra enfermeiros, todos os ICC (“Single” e “Average”)
ficaram acima do minimo aceitavel que € 0,75, o que indica que houve consisténcia
das avaliacdes intra enfermeiros. De acordo com a comparagao entre o ICC “Average”

e o Alfa de Cronbach, pode-se concluir que ndo houve viés, uma vez que os valores
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das duas medidas foram muito préximos. A tabela 3, apresenta os resultados do teste

de confiabilidade intra enfermeiros.

Tabela 3 - Testes intra enfermeiros. Belo Horizonte, 2020.

Hospital Medida A.C. ICC - Single ICC - Average
Hospital das Clinicas Nemu 0,986 0,862 0,983
Peso 1,000 0,998 1,000
Santa Casa BH Nemu 0,989 0,808 0,986
Peso 0,998 0,966 0,998

Fonte: Coleta de dados

5.9.2 Coleta de dados

No momento do procedimento, dois enfermeiros pesquisadores estiveram

presentes, sendo um responsavel pela abertura do envelope e realizacdo da medida

do comprimento estimado para insercdo do cateter e 0 outro responsavel pela

realizacdo da introducdo do CG (via oral ou nasal) e registro no instrumento da coleta

de dados (Apéndice 2). O profissional responsavel pela insercéo do cateter ndo sabia

o método de mensuracéao indicado no envelope. Os cateteres foram introduzidos pelos

enfermeiros pesquisadores das UTIN, imediatamente apds a inclusdo do RN apos

admissao no setor. Os RN em sua maioria foram incluidos logo apés o nascimento,

outros foram advindos de transferéncias interna e externa, sendo que alguns destes

poderiam ndo estar em jejum para passagem do cateter gastrico.

a)

b)

O protocolo da pesquisa foi desenvolvido como descrito abaixo:

Identificacdo do caso. Os enfermeiros pesquisadores da unidade
identificavam, no momento da admissdo, se o RN atendia aos critérios de
inclusdo. As pesquisadoras responsaveis eram comunicadas sobre a inclusao
do RN.

A assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
conforme Apéndices 3 e 4, foi coletada apds orientacdo dos responsaveis,
idealmente antes da realizacéo do procedimento. Como a inser¢édo do CG é um
procedimento realizado de maneira rotineira na unidade e os pesquisadores
nao interferiram na indicacao clinica para realizacdo do procedimento, quando
nao foi possivel a assinatura do TCLE antes do procedimento, 0s responsaveis

foram abordados apoOs a insercdo do cateter e caso ndo autorizassem a



d)

f)

53

inclusdo do RN na pesquisa, este seria excluido da casuistica sem qualquer
prejuizo assistencial ao RN ou a familia. Apos os devidos esclarecimentos,
todos os responsaveis consentiram de forma voluntaria.

Inclus@o no estudo. Abertura do envelope contendo a indicacdo do método
de medida do CG a ser aplicado e realizacdo da medida por um dos
pesquisadores. Em todos os casos, independentemente do método contido no
envelope, o pesquisador responsavel pela mensuracao realizava a medida do
cateter com o método NEMU, para garantir o mascaramento do procedimento.
Avaliacdo do recém-nascido e posicionamento com cabeceira plana
durante a medida do comprimento de insercédo do CG.

A mensuracado do cateter gastrico foi realizada utilizando uma fita métrica
flexivel e inelastica. Apdés a mensuracdo, o cateter foi marcado com
esparadrapo no local correspondente a medida. Os cateteres utilizados na
pesquisa foram de Policloreto de Vinila (PVC), nos calibres 4, 6 ou 8 Fr, da
marca MEDSONDA. Na prética clinica, a utilizacdo de cateteres uretrais é
preterida em relacdo aos cateteres gastricos em funcdo do comprimento mais
adequado e compativel com o tamanho dos RN. Os CG disponiveis no mercado
sdo longos, resultando em maior espa¢co morto, maior risco de contaminacao e
deslocamento. O material dos CG e uretral € 0o mesmo. Nas unidades neonatais
deste estudo, o calibre 4Fr é indicado prematuros extemos. O calibre de 6Fr é
recomendado para RNPT com ou sem indicacdo de alimentacao enteral. Além
disso, o cateter de 6Fr € indicado para os RNT para administracédo de dietas.
Ja os cateteres de 8Fr somente sdo recomendados para descompresséo do
estdbmago e predominantemente para RNT.

Posicionamento durante a insercdo. A insercdo do CG foi realizada
mantendo leve flexdo da cabeca do RN (elevada em torno de 35 graus) com o
objetivo de favorecer a progressdo adequada até o estdbmago. Apos o
procedimento, foi conectada ao CG uma seringa de 10 ml para verificacao de
retorno de residuo gastrico. Apesar da ausculta ndo ser recomendada pela
literatura para verificagcdo do posicionamento do CG, esta € uma pratica muito
frequente no cuidado ao RN nos casos em que néo se observa retorno do
conteudo gastrico. Os pesquisadores nao interferiram na rotina adotada pelas
unidades assistenciais, portanto, em algumas situacOes esta pratica foi

adotada. Nos casos em que a dieta foi mantida suspensa apos a admissao, 0s
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CG foram mantidos abertos para promover drenagem do contetdo gastrico e
descompressao.

Verificacdo da presenca de residuo gastrico. Quando foi possivel aspirar o
residuo, o teste de pH com fitas reagentes foi realizado. Foram utilizadas fitas
de pH das marcas MColorpHast™ (escalas de leitura de 2 a 9, com indicador a
cada 0,5) e DF® (escalas de 0 a 14, com indicador a cada 1 ponto) (Figura 2).
Aplicou-se cerca de 3 a 4 gotas do aspirado géastrico na fita de pH e apos cerca
de 30 segundos a um minuto, 0os pesquisadores fizeram a comparagédo das
cores da fita com as faixas de pH da escala padrdo do fabricante. A
caracteristica do liquido aspirado também foi descrita pelo enfermeiro no
instrumento da coleta de dados, onde foram definidas previamente, as
possibilidades de coloracdo do residuo géstrico (claro, bilioso, borraceo,

sanguinolento ou outros).

Figura 2 - Fitas de pH utilizadas na pesquisa

Fonte: Arquivo pessoal

Fixacdo da SG. Os cateteres foram fixados a face dos pacientes utilizando
duas metodologias: regidao supralabial (“bigode”) e bochechas.

Realizacdo do exame radiolégico admissional. Conforme a rotina das
unidades, aguardou-se a realizacdo do RX solicitado pelo pediatra de plantdo
para verificacdo do posicionamento do CG. Os exames de RX aconteceram
em até 12 horas ap0s a insercao do cateter. As imagens de RX foram copiadas

do sistema de prontuarios eletrébnicos e arquivadas em JPEG para analise
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posterior por uma médica neonatologista, profissional que habitualmente faz a
analise do posicionamento dos cateteres na pratica clinica. A analise
radiologica foi realizada e registrada em arquivo proprio (Apéndice 5). Nos
casos em que o posicionamento do cateter n&do foi identificado pelo primeiro
meédico neonatologista, solicitamos a avaliacdo de uma segunda médica,

também neonatologista, a fim de validar a primeira analise realizada.

Para facilitar a compreenséo dos enfermeiros acerca do fluxo de incluséo dos
pacientes na pesquisa, um fluxograma foi desenvolvido pelos pesquisadores
(Apéndice 6).

5.9.3 Anélise dos dados

Os dados foram tabulados por meio do Microsoft Excel®, Versao 2013, por
meio de dupla digitacao por individuos diferentes e validados posteriormente, a fim de
evitar possivel erro de digitacao.

O software utilizado nas analises foi 0 R (Versao 4.0.3). Na analise descritiva
das varidveis categoricas foram utilizadas as frequéncias absolutas e relativas,
enguanto na descricdo das variaveis numéricas foram utilizadas média, desvio padrao
e medidas de posicdo. Os intervalos de confianca de 95% também foram obtidos.

Para comparacdo entre variaveis categéricas foi utilizado o teste Exato de
Fisher (AGRESTI, 2002), o teste Qui-Quadrado (AGRESTI, 2002) e o teste Qui-
Quadrado Simulado (HOPE, 1968). Para comparagdo entre 0S grupos e variaveis
numericas, utilizou-se o teste de Kruskal-Wallis (HOLLANDER; WOLFE, 1999), ja nas
comparacdes multiplas foi utilizado o teste de Nemenyi (HOLLANDER; WOLFE,
1999). A fim de avaliar os fatores que poderiam influenciar no posicionamento correto,
sendo corpo gastrico e curvatura maior, foi realizada uma analise multivariada via
Regressao Logistica (AGRESTI, 2002).
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5.9.4 Aspectos éticos

O projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Minas Gerais (CEP/UFMG) e da Santa Casa de Misericérdia de Belo
Horizonte (CEP/SCMBH) com os registros CAAE: 08516919.7.0000.5149 e
08516919.7.3002.5138 (Anexos 1 e 2). Foi aprovado sob o parecer n® 3.434.371 e n°
3.614.847, respectivamente. Foram seguidas as determinacbes das Diretrizes e
Normas Regulamentadoras envolvendo Seres Humanos, estabelecidas pela
Resolucado 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (BRASIL, 2012b). O anonimato
dos pacientes foi garantido em todas as fases do estudo.

Este estudo foi cadastrado e aprovado no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC), de acordo com a resolugédo da ANVISA - RDC 36, de 25 de julho
de 2013, sob o niumero: RBR-2jv3sy (Anexo 3). O registro no referido 6rgao tende a
aumentar a eficacia dos ensaios clinicos ao divulgar os estudos de maneira publica,
diminuindo a possibilidade de viés de publicagéo.

Para maiores esclarecimentos sobre o processo da coleta de dados, os pais do
RN foram informados sobre os possiveis desconfortos e os beneficios da pesquisa
para o cuidado aos RN.

Toda informacéao obtida foi considerada confidencial e a identificacdo da mée e
RN mantida como informacao sigilosa. Os riscos previsiveis durante a introducéo do
CG e arealizacdo do RX foram 0s mesmos que 0 neonato estaria exposto na rotina
assistencial das unidades, mesmo nao participando da pesquisa em questao. Dor e
desconforto sdo ocorréncias comuns durante a introducdo do cateter gastrico, porém
0 procedimento foi realizado conforme protocolo das instituicbes e por profissionais
experientes. Riscos adicionais sdo raramente descritos e entre eles estdo a
possibilidade de sangramento nasal, estreitamento de esodfago e perfuracdo de
es6fago. Em caso de confirmacdo de mal posicionamento do CG ao RX, a equipe e
0s pesquisadores envolvidos foram orientados a avaliar a possibilidade de
reposicionamento ou retirada do cateter com o objetivo de evitar complicacdes, tais
como aspiragao, refluxo gastroesofégico, apneia, bradicardia e queda de saturacao.

A participacdo no estudo foi voluntaria e ndo acarretou qualquer despesa
adicional ou beneficio financeiro aos pacientes e seus familiares. As instituicbes

envolvidas néo tiveram qualquer gasto adicional decorrente da pesquisa.
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6 RESULTADOS

Durante o periodo de investigagao foram incluidos 199 pacientes no estudo. Os
RN foram alocados aleatoriamente em trés grupos: 66 RN alocados no grupo Controle
(NEMU), 69 no grupo Intervencéo | (método baseado no peso) e 64 no Intervencgéo Il
(método baseado no comprimento-ARHB). Considerando os dois cenarios da coleta
de dados, foram randomizados 176 RN na SCBH e 88 no HC-UFMG. Apés a
realizacdo de 264 randomizacdes, 66 casos foram excluidos por auséncia de
indicacdo clinica de RX de controle apos a insercédo do cateter. Dentre os 199 casos
analisados, em 19 imagens radiolégicas ndo foi possivel identificar a extremidade
distal do cateter, sendo a amostra final analisada constituida por 179 RN.

O fluxograma 1 apresenta o percurso dos pacientes desde a sua elegibilidade,
recrutamento, alocacédo, intervencdo e seguimento no estudo, de acordo com o
recomendado pelo CONSORT.
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Fluxograma 1 - Fluxograma de inclusédo, randomizacao, alocacéo e analise dos
recém-nascidos estudados. Belo Horizonte, 2021

Pacientes admitidos
HC: (n= 318)
SCBH: (n=442)

Total: 760

- Excluidos: HC: (n= 230) / SCBH: (n= 266)

- Nao preencheram os critérios de inclusao:

HC: (n=97) / SCBH: (n=107)

- Auséncia do pesquisador coordenador: HC:
(n=118) / SCBH: (n= 148)

- Outras razées: HC: (n= 15) / SCBH = 11)

Y

[ Recrutamento ]

Alocacao ]

v

Randomizados: HC: (n=88) / SCBH:(n= 176)

Total: 264

l

l

l

Grupo 1: Controle — NEMU

- Alocagédo para intervencao
(n=93)
- N&o receberam a intervencgao:
(n=0)

Grupo 2: Método baseado no
Peso
- Alocacéo para intervengéo
(n=88)

- N&o receberam a intervencao:

(n=0)

Grupo 3: Método baseado no
comprimento (ARHB)
- Alocagdo para intervencao
(n=83)
- N&o receberam a intervencéo:
(n=0)

[ Seguimento ]

- Perda do seguimento: auséncia
de RX (n=27)

- Descontinuidade da
intervencdo: CG ndo visualizado
ao RX(n=5)

- Perda do seguimento: auséncia
de RX (n=19)

- Descontinuidade da intervencgo:

CG néo visualizado ao RX (n=4)

Andlise ]

-Perda do seguimento: auséncia
de RX (n= 20)

- Descontinuidade da intervencao:
CG ndo visualizado ao RX (n=10)

- Analisados:(n= 61)
- Excluidos da analise (n=0)

-Analisados: (n= 65)
- Excluidos da analise (n=0)

- Analisados: (n= 53)
- Excluidos da analise (n=0)

Siglas: HC=Hospital das Clinicas; SC=Santa Casa de Misericordia de Belo Horizonte; n= nimero de casos; RX=
raio-X; CG= cateter gastrico; NEMU= Nose, Earlobe, Mid -Umbilicus; ARHB = Age Related, Height Based.
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6.1 Caracteristicas sociodemograficas dos pacientes da amostra

A maioria dos RN incluidos no estudo foram do sexo masculino (n=115) o que
representou 58,08% do total da amostra. A média de IG foi de 35 semanas (dp: 3,72;
minimo: 27; maximo: 41), sendo a maior parte dos RN com idade maior que 37
semanas (n= 76; 38,58%). A via de parto principal foi cesarea (n=117; 60%). O Apgar
do primeiro minuto foi maior que 7(n=108) em, 56,54% enquanto no quinto minuto, o
Apgar maior que 7 foi (n=159; 83,25%).

Uma associacdo entre o método utilizado e as caracteristicas dos RN,
demonstra que os trés grupos foram homogéneos, com excecao da variavel sexo, em
que o grupo NEMU teve a maior parte dos individuos do sexo feminino (n=38; 45,78%)
(valor-p=0,002) (Tabela 4).

A Tabela 4 descreve os achados da comparacdo entre os trés métodos

considerando as variaveis que caracterizam o perfil dos participantes no estudo.
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Tabela 4 - Caracteristicas dos recém-nascidos segundo os métodos de insercéo do cateter gastrico (n=179). Belo Horizonte, 2021.

NEMU Método Peso Método do
Variaveis comprimento Valor-p
(ARHB)
n % n % n %
Sexo Feminino 38 45,78 19 22,89 26 31,33 0,002t
Masculino 28 24,35 50 43,48 37 32,17
Idade Gestacional Menor ou igual a 34 semanas 28 37,33 30 40,00 17 22,67 0,217
Entre 34 e 37 semanas 12 26,09 17 36,96 17 36,96
Maior que 37 semanas 25 32,89 22 28,95 29 38,16
Peso ao nascimento/admisséo Menor ou igual a 1.500g 14 37,84 15 40,54 8 21,62 0,358t
Entre 1.500g e 2.000g 9 34,62 11 42,31 6 23,08
Maior que 2.000g 43 31,62 43 31,62 50 36,76
Diagnosticos por acometimento  Prematuridade 25 39,06 25 39,06 14 21,88 0,268
sistémico Distlrbios respiratérios 21 30,43 17 24,64 31 44,93
Disturbios ou malformagdes 10 35,71 9 32,14 9 32,14
cardiovasculares
Sofrimento fetal Agudo/Asfixia 5 26,32 8 42,11 6 31,58
Neonatal
Outros 3 23,08 7 53,85 3 23,08
Malformacéo do sistema nervoso 2 33,33 3 50,00 1 16,67
central
Suporte Ventilatério Ar ambiente 15 31,91 18 38,30 14 29,79 0,4752
CN 2 50,00 2 50,00 0 0,00
CPAP 30 30,00 33 33,00 37 37,00
HOOD 1 33,33 2 66,67 0 0,00
VM 12 35,29 13 38,24 9 26,47
VNI 6 54,55 1 9,09 4 36,36
Classificacdo do RN AlIG 50 33,11 51 33,77 50 33,11 0,755t
GIG 7 36,84 8 42,11 4 21,05
PIG 6 25,00 9 37,50 9 37,50

1Teste Qui-Quadrado; 2Teste Exato de Fisher; 3Teste Qui-Quadrado Simulado; n= nimero de casos

Siglas: CN= cateter nasal; CPAP= Continuous Positive Airway Pressure; HOOD= material acrilico ou de plastico do tipo “capacete” que concentra o oxigénio
oferecido ao paciente; VM= ventilacdo mecénica invasiva; VNI=ventilacdo mecénica néo invasiva; AIG= Adequado para idade gestacional, PIG= Pequeno para
idade gestacional GIG = Grande para idade gestacional.
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Para analise estatistica, os diagnosticos principais foram organizados por
acometimento sistémico, considerando os trés grupos, os disturbios respiratorios
representaram mais de um terco dos individuos (n= 69; 34,67%) seguidos pelo
diagnostico de prematuridade (n=64; 32,16%). Outros diagnosticos que ocasionaram
a necessidade de internacdo na UTIN foram: distarbios ou malformacbes
cardiovasculares (n=28; 14,07%), sofrimento fetal agudo/asfixia neonatal (n=19;
9,55%), malformacdo do sistema nervoso central (n=6; 3,02%). Apenas 13 RN da
amostra (6,53%) foram categorizados em outros diagndsticos devido a ndo se
enquadrarem nas categorias anteriores.

Em relacdo ao peso, a maioria tinha peso maior que 2.000g (n= 136; 68,34%),
média foi de 2.481g (dp: 860,53g; maximo: 4.360g; minimo: 830g). Cerca de 75% dos
RN tiveram medida da estatura menor ou igual a 48,2cm (dp:4,61; minimo: 35cm;
maximo: 55cm). A maioria dos RN foram classificados com AIG (n= 151; 77,84%) A
média da temperatura axilar a admissao foi de 36,1°C (dp:0,75; minimo:33,2°C;
maximo:39,4°C).

O tempo médio entre o nascimento do RN e a realizacdo da insercao do cateter
gastrico foi de aproximadamente sete horas. Considerando a amostra total do estudo,
75% dos individuos tiveram tempo menor ou igual a trés horas para inicio do
procedimento de insercdo do CG apd4s o nascimento.

As informacgdes coletadas antes da realizacdo do procedimento evidenciaram
que a média da FC foi de 145 batimentos por minuto (bpm) com desvio padrao de
18,94, enquanto a SaO2 teve uma média em torno de 92% com desvio padrédo de
6,93%. As observagdes durante o procedimento foi que a FC variou entre 106 e 200
bpm e a Sa02 apresentou uma média de 93% com desvio padréo de 8,28. Apesar do
procedimento de insercdo de CG causar incbmodo ou até mesmo dor ao RN, nao
houve variacao significativa antes e apés o procedimento dos achados de FC e Sa02.

Durante o procedimento de mensuracéo e inser¢ao do CG, mais de 90% dos
RN n&o apresentaram intercorréncias (n=181; 92,82%). As ocorréncias observadas
foram: queda de saturacdo (n= 6; 3,08%), nausea (n= 3; 1,54%), cianose (h= 2;
1,03%), bradicardia (n=1; 0,51%), vomito (n= 1; 0,51%) e choro (n=1; 0,51%).

A via de insercdo dos CG mais utilizada foi a via oral (n= 189; 94,97. As
unidades do estudo utilizam fixacéo do tipo supralabial e bochechas, sendo a ultima,

a mais utilizada (n= 110; 56,12%). O retorno de residuo gastrico esteve presente em
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90,48% (n=171) sendo que a maior parte (61,82%) com aspecto claro (h=34, em cada
grupo).

A ausculta do epigastrio foi realizada e com resultado positivo na maioria dos
RN avaliados nos trés grupo: NEMU (n=37; 37,37%), método baseado no peso (n=23;
23,23%) e método baseado no comprimento (ARHB) (n=39; 39,39%).

Durante a avaliacdo radiologica, verificou-se 0 posicionamento da extremidade
final do cateter, considerando o posicionamento correto para 0S casos em que o
cateter estava localizado no corpo gastrico e curvatura maior. Os dados mostraram
qgue diferencas entre os percentuais de acerto, com maior percentual no grupo do
meétodo baseado no comprimento (ARHB) (n=47; 88,68%) e menor no método NEMU
(n=45; 73,77%) como pode ser verificado na tabela 5.

Ao avaliar apenas 0 posicionamento no corpo gastrico, percebe-se o maior
percentual de acertos quando utilizado o método baseado no comprimento (ARHB)
(n=26; 49,06%).
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Tabela 5 - Distribui¢cdo de percentual de posicionamento de cateteres gastricos visualizados em imagem radiolégica de acordo com

0 método de insercdo (h=179). Belo Horizonte,2021.
NEMU Método PESO Método do comprimento —
Regido da Localizag&o do CG (ARHB) Total

n % n % n % n %
Fundo 2 3,28 3 4,62 1 1,89 6 3,26
Cardia 2 3,28 2 3,08 4 7,55 8 4,64
Corpo Gastrico 17 27,87 14 21,54 26 49,06 57 32,82
Curvatura Maior 28 45,90 39 60,00 21 39,62 88 48,51

Antro Pilérico 9 14,75 7 10,77 1 1,89 17 9,14

Piloro 2 3,28 0 0,00 0 0,00 2 1,09

Duodeno 1 1,64 0 0,00 0 0,00 1 0,55

Total 61 100 65 100 53 100 179* 100

n= numero de casos ; * Perdas= 19 imagens
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Na Tabela 6 foi realizada uma analise considerando posicionamento correto e
incorreto, apenas no corpo gastrico, comparado a juncao do corpo gastrico e curvatura
maior. Dessa forma, ao encontrar uma alta porcentagem de posi¢éo incorreta quando
avaliado apenas corpo gastrico, foi optado por considerar corpo géstrico e curvatura
maior como posicionamentos corretos, uma vez que os outros estudos analisaram da
mesma maneira (ANDRE et al., 2017; DIAS et al., 2020; WEIBLEY et al.,1987). Este
alinhamento permite, inclusive, comparagoes futuras entre diferentes estudos.

Considerando a visualizacdo do cateter no corpo gastrico e curvatura maior,
observa-se que foram 31,0%(n=45) pelo método NEMU, 36,5%(n=53) pelo método
baseado no peso e 32,4% (n= 47) pelo método baseado no comprimento (ARHB), ou
seja, ndo houve diferenga significativa entre os grupos (valor-p=0,128). (Tabela 6).
Como maior percentual de acertos foi obtido considerando o corpo géstrico e
curvatura maior, os dois posicionamentos foram considerados corretos para a

discussao do nosso estudo.

Tabela 6 - Comparacao entre os métodos de medida de insercdo do CG e as
regioes de localizacdo ao RX (n=179). Belo Horizonte, 2021.
Método de mensuragdo do CG

NEMU Método Método
baseado no baseado no Valor-p*
Posicionamento ao RX Peso comprimento
(ARHB)
n % n % n %
Corpo gastrico Correto 17 29,82 14 24,56 26 45,61 0,004*
Incorreto 44 36,07 51 41,80 27 22,13
Corpo gastricoe  Correto 45 31,03 53 36,55 47 32,41
curvatura maior 0,128*
Incorreto 16 47,06 12 35,29 6 17,65

*teste qui-quadrado; n= namero de RN inclusos

Foi possivel realizar o teste de pH com fitas reagentes utilizando o residuo
gastrico de 152 RN logo ap6s a inser¢cédo do CG. Em 27 RN inclusos, o teste de pH
com fitas reagentes néo foi realizado por auséncia de retorno de residuo gastrico ou

por ndo realizacdo do teste. A média do teste de pH com fitas reagentes foi de 4,89,
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com desvio padréao de 2,11. A maioria dos resultados do teste foi menor ou igual a 5,5
(n=93; 56,71%).

Ao correlacionar os métodos de mensuracao e os achados do teste de pH com
fitas reagentes, pode-se observar na tabela 7 que houve diferenca significativa (valor-
p=0,034) entre regido da localizacdo do CG considerando o corpo gastrico e curvatura
maior como corretos no grupo do meétodo baseado no comprimento (ARHB) (65,79%,
n= 25), ou seja, este grupo apresentou maior percentual de cateteres posicionados

corretamente no estdmago com pH menor que 5,5.
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Tabela 7 - Correlagéo entre os métodos de mensuracado e os achados dos testes de pH com fitas reagentes (n= 152). Belo
Horizonte, 2021.

Método/
Regido de localizacdo ao RX Teste de pH maior Teste de pH menor ou Valor-p
Posicionamento que 5,5 igual a5,5
n % n %
Corpo gastrico Correto 8 50,00 8 50,00 0,657
Incorreto 14 38,89 22 61,11
NEMU Corpo géstrico e curvatura Correto 16 42,11 22 57,89 1,000t
maior Incorreto 6 42,86 8 57,14
Corpo gastrico Correto 3 30,00 7 70,00 0,4852
Método baseado no Peso Incorreto 22 47,83 24 52,17
Corpo gastrico e curvatura Correto 20 43,48 26 56,52 0,7382
maior Incorreto 5 50,00 5 50,00
Método baseado no Corpo gastrico Correto 7 38,89 11 61,11 1,000t
comprimento (ARHB) Incorreto 11 42,31 15 57,69
Corpo gastrico e curvatura Correto 13 34,21 25 65,79 0,0342
maior Incorreto 5 83,33 1 16,67

1Teste Qui-Quadrado; 2Teste Exato de Fisher; n= nimero de RN inclusos
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A analise de regressao multivariada relativa aos fatores que podem influenciar
no posicionamento é apresentada na Tabela 8. Nesta analise incluiu-se a 1G, Apgar
1° e 5° minuto e peso categorizadas, ausculta do epigéstrio, diagnostico por
acometimento sistémico, estatura, Sa02%, PEEP e FiO2. Vale destacar que como a
categoria “Malformacao do sistema nervoso central” da variavel “Diagndstico por
acometimento sistémico” tinha poucas observacdes, ela foi incluida na categoria
outros para melhor ajuste do modelo e o posicionamento correto foi considerado como
sendo corpo gastrico e a curvatura maior. Nenhuma das variaveis apresentou

influéncia sobre o posicionamento correto do CG.



Tabela 8 - Fatores que podem influenciar no posicionamento correto do CG em recém nascidos. Belo Horizonte, 2021.

Fatores O.R. I.C. - 95% Valor-p
Idade Gestacional = Menor ou igual a 34 semanas 1,00 - -
Idade Gestacional = Entre 34 e 37 semanas 0,99 [0,04; 23,65] 0,995
Idade Gestacional = Maior que 37 semanas 0,07 [0,00; 1,95] 0,117
1° Minuto = Maior que 7 0,42 [0,09; 1,91] 0,260
5° Minuto = Maior que 7 3,53 [0,37; 33,75] 0,274
Peso = Menor ou igual a 1.500g 1,00 - -
Peso = Entre 1.500g e 2.000g 1,54 [0,07; 36,48] 0,789
Peso = Maior que 2.000g 0,81 [0,02; 40,12] 0,917
Estatura (cm) 1,14 [0,73; 1,79] 0,563
Disturbios ou malformag8es cardiovasculares 1,00 - -
Disturbios respiratérios 13,09 [0,71; 241,95] 0,084
Outros diagnosticos 0,39 [0,01; 18,88] 0,636
Prematuridade 0,61 [0,01; 25,59] 0,793
Sofrimento fetal Agudo/Asfixia Neonatal 11,11 [0,27; 463,52] 0,206
Fi (%) 1,00 [0,95; 1,04] 0,847
PEEP 0,54 [0,20; 1,41] 0,208
Sa02 % 0,89 [0,76; 1,04] 0,128
Teste de Hosmer-Lemeshow (valor-p) 0,011

Siglas: I.C. - 95% = Intervalo de confiang¢a; O.R.= Odds ratio.

68
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A Figura 3 apresenta a curva Receiver Operating Characteristics (ROC),
observa-se que a area sob a curva Area Under The Curve (AUC) do modelo final foi
de 0,84. Assim, como a AUC do modelo é proxima de 1, ele possui boa previsao, ja
que tem boa medida de separacdo de o individuo ter posicionamento do cateter

correto ou nao.

Figura 3 - Curva ROC para o modelo final
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ROC= Receiver Operating Characteristics ; AUC = Area Under The Curve
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7 DISCUSSAO

Os resultados do presente estudo realizado com 179 neonatos internados em
UTIN demonstraram que existem diferencas em relacdo ao posicionamento do CG.
Os maiores percentuais de acertos foram observados quando utilizados o método
baseado no peso (n=53; 36,55%) e o método baseado no comprimento (ARHB) (n=
47; 32,41%). O menor percentual foi identificado utilizando o método NEMU (n= 45;
31,03%), o mais aplicado na prética clinica. Apesar das diferencas em numeros
absolutos e percentuais, o que pode apresentar relevancia clinica, ndo foi observada
diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (p= 0,128).

Um ensaio clinico randomizado realizado por pesquisadores brasileiros
comparou a utilizacdo do método NEMU com o método baseado no peso em UTIN. O
método baseado no peso foi superior o método NEMU, com razdo de prevaléncia de
1,36 (IC 95% 1,15-1,44). Neste estudo ndo foi avaliado o método baseado no
comprimento (ARHB) em RN por ndo ser uma pratica usual na unidade investigada
(DIAS et al., 2020; DIAS, 2018).

A proporcdo de cateteres corretamente posicionados com a utilizacdo do
método baseado no peso foi menor em nosso estudo quando comparada aos dados
obtidos no estudo de Dias et al. (2019), no qual o percentual de acertos foi de 91,46%.
Entretanto, no estudo citado, o CG utilizado era constituida de poliuretano
biocompativel e material radiopaco, aspecto que contribuiu para que os pesquisadores
nao tivessem perdas decorrentes de dificuldade de visualizagdo da porcao distal do
cateter. No presente estudo, os pesquisadores consideraram importante utilizar o CG
convencional (PVC) por tratar-se do material disponivel nas unidades neonatais
investigadas, além de ser amplamente utilizada na pratica clinica.

Em decorréncia das caracteristicas do cateter, especialmente por nao
apresentar propriedades radiopacas, o posicionamento da porcdo distal ndo foi
identificado em 19 imagens de pacientes incluidos no estudo: dados semelhantes ao
de outro estudo que identificou que em 21% dos casos néo foi possivel indicar com
certeza a posicao exata da porcéo distal do cateter por dificuldade de visualizagéo
(QUANDT et al., 2009). A impossibilidade de visualizagdo do CG pode representar um
problema em decorréncia dos riscos associados ao posicionamento inadequado, 0

que faz com que mobilizacbes em relacdo a incorporacdo de novas tecnologias de
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cuidado seja uma demanda urgente para a garantia a qualidade e seguranca do
cuidado prestado nas unidades neonatais.

O posicionamento inadequado do CG pode acarretar complicagcdes para o RN
influenciando na sua recuperagéo. A confirmagéo do posicionamento do cateter antes
do esfincter cardico pode ocasionar perfuracdo traqueal ou pulmonar, aspiracédo de
conteudo alimentar, refluxo gastroesofagico, pneumotérax e pneumonia. Contudo,
quando a localizacdo esta perto da juncdo pilérica e no duodeno pode causar ma
absorcao, diarréia e ganho de peso inadequado (IRVING et al., 2014).

Existe uma divergéncia entre os estudos relacionada ao critério de avaliacdo
do posicionamento correto do CG, sendo que alguns estudos consideraram como
posicdo correta os cateteres visualizados somente no corpo gastrico (FREEMAN et
al., 2012; NGUYEN et al., 2016), ou corpo gastrico e curvatura maior (ANDRE et al.,
2017; DIAS et al., 2020; WEIBLEY et al., 1987) e outros ainda incluem como
adequadamente posicionadas os cateteres com porc¢ao distal identificadas a nivel do
antro, piloro e duodeno. (ELLET et al., 2012).

Em um estudo prospectivo observacional que utilizou o método baseado no
peso, como auxiliar ao método NEMU, demonstrou que 16% dos cateteres estavam
posicionados de maneira incorreta, acima ou proximo da juncéo gastroesofagica. Os
autores discutem que o0s erros possivelmente ocorreram devido as dificuldades
técnicas da equipe de enfermagem na implementacdo do método como estratégia de
conferéncia da medida de insercdo do cateter. Ao analisar individualmente os 31
casos nos guais o posicionamento foi considerado incorreto, 22 (71%) deles teriam
sido evitados se o método baseado no peso tivesse sido utilizado de acordo com a
recomendacdo (NGUYEN et al.,, 2016). Neste mesmo estudo, quando o método
NEMU foi associado a aplicacdo do método baseado no peso, observou-se uma
melhora significativa com aumento de 74 para 84% no percentual de adequacao de
posicionamento. (NGUYEN et al., 2016). A adocdo de um desenho metodologico
muito diverso dos demais dificulta as comparacdes dos resultados deste estudo com
0s demais, inclusive com a atual pesquisa.

O posicionamento adequado do CG pode ser considerado de duas maneiras
distintas. A mais restritiva considera como corretamente posicionados apenas 0s
cateteres com porcao distal identificada no corpo gastrico. A outra estratégia de
avaliacdo mais ampliada considera como corretamente posicionados os cateteres que

apresentam a porgcdo distal localizada no corpo gastrico e curvatura maior. No
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presente estudo, o niumero de CG posicionados incorretamente com a utilizacdo do
método NEMU, considerando as duas possibilidades de avaliacdo, foi de 36,07% e
47,06%, respectivamente. Outros estudos encontraram percentuais de erro no
posicionamento que variaram entre 16 e 39% (ANDRE et al., 2017; DIAS, F.D.S.B. et
al., 2020; ELLETT et al., 2011; FREEMAN; SAXTON; HOLBERTON, 2012). Diante do
exposto, tanto 0 posicionamento no corpo gastrico quanto na curvatura maior tem sido
aceito como adequado na prética clinica. Entretanto, é importante considerar maior
possibilidade de complicacdo relacionada a perfuracéo géastrica quando o cateter fica
posicionado na curvatura maior do estdmago. Apesar de ser uma complicacédo
apontada na literatura, nenhuma complicacéo ocorreu no presente estudo.

Quando analisados os dados dos grupos por regides de localizacdo do CG,
verificou-se maior percentual de cateteres bem posicionados ao aplicar o método
baseado no comprimento (ARHB) (88,68%) em comparacdo ao grupo do método
baseado no peso (81,5%). O grupo NEMU apresentou 73,77% de posicionamentos
corretos. O método baseado no peso apresentou alto percentual de acertos ao
realizar uma analise mais ampla do posicionamento no corpo do estdmago e curvatura
maior. Observa-se que o0s percentuais de acertos pelo método ARHB foram similares
aos achados do ensaio clinico realizado por Ellett et al. (2012) que comparou trés
métodos para estimar o comprimento de cateter gastrico a ser inserido em 103
criancas de 1 més a 17 anos de idade. Ao considerar apenas o estbmago, este estudo
identificou 86% de acertos de posicionamento usando o método NEMU, 89% usando
0 método ARHB, e 59% usando a medida NEX. Este estudo teve como limitagdes o
fato de nao ter sido investigado o método baseado no peso, a amostra foi constituida
por pacientes de grupos etarios muito diversos e poder amostral fraco para detectar
diferencas entre o método do comprimento (ARHB) e o NEMU (ELLETT et al., 2012).

Em outro estudo realizado por Ellett et al. (2011) com 173 recém-nascidos, 0
percentual de acertos foi inferior a atual pesquisa, sendo de 78% com o método
baseado no comprimento (ARHB) e superior em relacdo ao método NEMU (91%),
considerando como acertos os cateteres posicionados somente no estbmago. Ao
assumir como posicionamento correto o corpo do estdmago, piloro ou duodeno, os
autores constataram 100,0% de acertos com o método ARHB, 92,4% com NEMU e
60,6% com NEX. Essa ultima forma de avaliacdo foi justificada pelos autores por
considerarem a possibilidade de os cateteres curvarem-se a esquerda sobre a grande

curvatura ou a direita, alcancando o piloro e duodeno. Além disso, 0s riscos
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significativos descritos na literatura estao relacionados ao posicionamento do cateter
no esfincter cardico e eséfago em decorréncia do risco aumentado de eventos
aspirativos. Ressalta-se que este estudo ndo avaliou o método baseado no peso. O
estudo de Ellett et al. (2011) demonstrou diferencas estatisticamente significativas
entre os trés meétodos, sendo que o NEMU e ARHB foram mais precisos quando
comparados ao método NEX (p <0,0001), divergindo do presente estudo que néo
demonstrou esta diferenca. Porém, uma limitacao destes pesquisadores foi a insercéo
de cateteres apenas por via nasal.

O método NEX ndo € mais recomendado para utilizacdo na pratica clinica em
RN devido aos altos percentuais de posicionamentos incorretos do CG e, portanto,
podemos excluir este método dentre os disponiveis para aplicacdo na populacéo
neonatal (ANDRE et al., 2017; DIAS et al., 2017; ELLET et al.,2011; ELLET et
al.,2012).

O atual estudo considerou uma rigorosa avaliacao radioldgica, o que eleva a
validade interna do estudo, demonstrada pela curva ROC. Porém, sabe-se que a
necessidade de avaliacdo radiologica do posicionamento do cateter ndo constitui
critério primério para indicacao de realizacdo do RX de térax e abdome. Na maioria
das vezes existe uma demanda de avaliagcdo de outros aspectos clinicos tais como
posicionamento de tubo endotraqueal, avaliacdo radiolégica pulmonar ou intestinal e
por este motivo, a avaliacdo do posicionamento do cateter é realizada de maneira
secundaria. A indicacéo criteriosa do exame de RX ocorre para minimizar a exposicao
a radiacdo, fazendo com que nem sempre a verificacdo do posicionamento seja
garantida apoés a insercédo, especialmente quando ndo existem indicagdes associadas.
Por este motivo, dados referentes a avaliacdo do posicionamento do CG, através do
teste de pH com fitas reagentes, foram também apresentados no presente estudo.

O suporte ventilatorio e a nota de apgar foram informacdes analisadas com o
objetivo de identificar possiveis diferencas entre os trés grupos em relacdo ao perfil
de gravidade. Aléem disso, buscamos verificar se a distensdo abdominal causada pelo
CPAP poderia dificultar o posicionamento adequado do CG. Porém, os estudos
encontrados em nossa revisao integrativa nao fizeram as analises voltadas para
possiveis influéncias do tipo de suporte ventilatério no posicionamento da extremidade
distal do CG. Atraves das analises estatisticas, observamos que os trés grupos foram

homogéneos em relacéo a estas variaveis.
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O ponto de corte em 5,5 de pH para determinar o posicionamento do cateter
no estbmago em neonatos foi sugerido pela Agéncia Nacional de Seguranca do Reino
Unido e utilizado por outros autores. Assim, foi a referéncia utilizada no presente
estudo (AMERICAN ASSOCIATION OF CRITICAL-CARE NURSES, 2009; DIAS et
al., 2020; MEERT et al., 2015).

O teste de pH com fitas reagentes foi realizado com amostras do residuo
géstrico de 152 RN. Os resultados encontrados se assemelham aos dados disponiveis
na literatura, com maior percentual de valores de pH menor ou igual a 5,5 (56,7%), o
gue confirma o posicionamento gastrico dos dispositivos (DIAS, et al., 2019; KEMPER
et al., 2019; MEERT et al., 2015). Em estudo descritivo-prospectivo realizado em
2019, foram coletadas amostras de pH de 1.024 RN, sendo realizados 6.805 testes
de pHmetria. Os autores encontraram 97,5% de valores de pH menores ou iguais a
faixa entre 5 e 5,5 o0 que indicou alta probabilidade dos cateteres estarem posicionados
no estdbmago, considerando o pH acido (KEMPER et al.,, 2019). Assim como
apresentado por Dias et al. (2019), ndo foi observada influéncia da IG no valor de pH.

Na analise de 559 amostras de testes de pH de cateteres inseridos via oro ou
nasogastrica, Mikami et al. (2019) avaliaram a acidez gastrica nas primeiras horas de
vida e o tempo adequado para realizar o teste em RNPT ou RNT e evidenciaram que
o tempo decorrido desde 0 nascimento e a menor IG tiveram associa¢do com valores
de pH gastrico maiores que 5,0. O residuo gastrico dos RN com mais de oito horas de
vida tendeu a ser menor ou igual a 5 com especificidade elevada (91%) (MIKAMI et
al., 2019). Sendo assim, destaca-se que no presente estudo, 75% dos individuos
tiveram tempo menor ou igual a trés horas para inicio do procedimento de inser¢éo do
CG apbs o nascimento, o que reduz as chances de interferéncias nos valores de pH.

Embasados em outros achados, o teste de pH com fitas reagentes pode ser
recomendado como um método alternativo a ser realizado logo apds procedimento de
insercdo do CG quando o exame radiolégico ndo estiver disponivel (MENTHENY et
al., 2017; MEERT et al., 2015). Além disso, este teste € de facil acesso, possivel de
ser realizado a beira leito com leitura rapida e precisa (DIAS et al., 2019).

Além do tempo de vida, outros fatores podem influenciar os valores de pH tais
como o aspecto do residuo gastrico, o uso de medicamentos inibidores da bomba de
prétons ou antagonistas dos receptores de histamina, tempo de jejum e menor idade
gestacional (KEMPER et al., 2019; MIKAMI et al., 2019). No atual estudo, essas

diferencas nao foram avaliadas, uma vez que, habitualmente apds a admissao, os RN
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permanecem com o cateter aberto, sem dieta e sem a administracdo de
medicamentos via cateter gastrico. O estudo de Dias et al. (2019) procedeu a
avaliacdo radioldgica do cateter inserido a admissdo e em outros momentos durante
a internacdo, porém, ainda assim, néo foi encontrada relagédo do valor de pH com o
tipo de dieta. Um estudo realizado com 54 recém-nascidos verificou diferencas
significativas entre as médias de pH dos sujeitos tratados e ndo tratados com
antagonistas dos receptores de histamina (p=0,002), porém, em ambos 0s grupos, a
média de pH foi menor que 5,5 (90%). N&o foi encontrada correlacédo significativa entre
a idade em semanas e o valor do pH do aspirado gastrico dos RN que ndo receberam
inibidor do acido gastrico e sem dieta recente (MEERT et al. 2015).

No atual estudo, ndo foi identificada associacdo entre o aspecto de residuo
gastrico e o posicionamento correto do cateter, confirmando os achados de outro
estudo que ndo encontrou tal associacao (DIAS et al., 2019).

Este estudo teve como limitacéo a restricdo de circulacao de pesquisadores na
UTIN, devido a pandemia do Sars-COV-2 (COVID-19), o que gerou sobrecarga de
atividades para a equipe e dificultou a inclusdo de um numero maior de recém-
nascidos no estudo. A amostra final para analise foi menor que 67 individuos em cada

grupo, o que diminuiu o poder do estudo.
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8 CONCLUSAO

O estudo apontou que a proporgéo de cateteres corretamente posicionados no
estbmago de recém-nascidos ndo apresentou diferencas estatisticamente
significativas quando comparados os trés métodos investigados.

A medida morfologica possui alta variabilidade mesmo quando realizada por
um mesmo avaliador, favorecendo a mensuracdo inadequada do comprimento de
insercéo do cateter gastrico.

Apesar dos achados ndo serem estatisticamente significantes, pode-se
evidenciar diferencas de percentuais que indicam a possibilidade de superioridade do
método baseado no peso com posicionamento no corpo gastrico e curvatura maior do
estbmago, seguido pelo método baseado no comprimento (ARHB) e NEMU. Quando
comparados os valores de pH menores ou iguais a 5,5, houve diferenca significativa
Nno grupo que usou o método baseado no comprimento ARHB.

O percentual elevado de acertos identificados nos grupos do método baseado
no peso e método baseado no comprimento (ARHB) em relacdo ao método NEMU é
significativo na pratica clinica, pois esse ultimo método tem sido recomendado como
método padrao ao longo dos anos. Ressalta-se que estudo traz resultados relevantes
relacionados ao uso dos trés meétodos propostos, mas pouco explorados nos estudos
até o momento divulgados.

Acredita-se que este estudo podera contribuir com elementos para promocao
de uma assisténcia mais segura aos RN em uso de CG, com consequente potencial
para reducdo de eventos adversos e complicacbes relacionadas ao mal
posicionamento.

Sugere-se também que outros estudos com essa tematica sejam realizados em
busca de evidéncias cientificas robustas que possam favorecer o estabelecimento de
recomendacdes que resultem em maior seguran¢a do cuidado dispensado aos RN

com indicagéo de utilizacdo de CG.
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Instituicdo:

APENDICE 1 - Teste de confiabilidade

Nome do enfermeiro:

Enfermeiro 1

Nemu

Peso
SOG= [3 x (peso em quilos) +12cm]
SNG= [3 x (peso em quilos) +13cm]

Paciente 1
Peso:
Estatura:

Paciente 2
Peso:
Estatura:

Paciente 3
Peso:
Estatura:

Paciente 4
Peso:
Estatura:

Paciente 5
Peso:
Estatura:

Paciente 6
Peso:
Estatura:

Paciente 7
Peso:
Estatura:

Paciente 8
Peso:
Estatura:

Paciente 9
Peso:
Estatura:

Paciente 10
Peso:
Estatura:
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APENDICE 2 - Instrumento de coleta |

INSTRUMENTO DE COLETAI

“\VALIDACAO DO METODO PREDITIVO PARA INTRODUCAO DA SONDA
GASTRICA EM RECEM-NASCIDOS: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO”

N2 DA ORDEM: DATA:

1. DADOS DE IDENTIFICACAO DO PARTICIPANTE:
1.1. Leito:
1.2. Nome do RN:

1.3. Data de nascimento: 1.4. Sexo: ( ) masculino ( ) feminino
1.5. Idade gestacional: 1.6. Apgar: / 1.7. Via parto: Tax a admissdo: ____
1.8. Perimetro Cefalico: 1.9. Estatura: 1.11. Peso:

DADOS que devem ser preenchidos no momento da inser¢do da sonda

2.1. TEMPO DE INSERCAO DA SONDA APOS O NASCIMENTO:

HORARIO DE INSERCAO DA SONDA: PROFISSIONAL:
Pré procedimento: FC: Sa02:
2.2.Dados vitais: Durante procedimento: FC: Sa02:

3. METODOS DE CABECEIRA

3.1. Sonda via: ( ) Oral () Nasal

3.2.Tipo de fixagdo: ( ) “Bochechas” () “Bigode”

3.3. pHmetria | VALOR =

3.4.Retorno do residuo gastrico: ( ) ndo () sim, Aspecto: ( ) CLARO () BILIOSO
( )BORRACEO ( )SANGUINOLENTO ( )OUTRO:

3.5.Ausculta do epigastrio: ( ) positiva ( )negativa ( ) ndo fez

4. OCORRENCIAS DO PROCEDIMENTO: ( ) cianose ( )queda de saturacdo ( )vomito

( ) bradicardia ( )taquicardia ( ) outro:

5. Diagnostico principal: ( )Doenca da Membrana Hialina(DMH) ou Desconforto
Respiratorio  ( )Recém-Nascido Pré-Termo ( )Cardiopatia congénita
( )Sofrimento Fetal Agudo () Outro:
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6. Classificagdo doRN: ( JAIG ( )PIG ( )GIG

7. Suporte ventilatério? ( ) Arambiente ( )VM ( )VNI ( )CPAP ()CN ( )HOOD
7.1. Parametros: Ti: FR: PI: PEEP: Fluxo: Fi:

8. Farmacos utilizados a admissao: ( ) soroterapia ( ) fentanil ( ) midazolam ( ) nenhum

9. RESULTADOS (LAUDO TECNICO) DO EXAME RADIOLOGICO

Regido da localizagdo da extremidade distal da SG

Bruna Figueiredo Manzo
- Pesquisadora -
EEUFMG-MG-Brasil



APENDICE 3 - TCLE Santa Casa de Misericordia de Belo Horizonte

TERMO DE COMNSENTIMENTOD LIWRE E ESCLARECIDOD

Titulo _do Projeto: UﬁLIDAl;.E.D DO METODO PREDITIVO PARA IH'I'EDDU(;EI] DA SOMDA
GASTRICA EM RECEM-MASCIDOS: ENSAID CLINICO RANDOMIZADOD

Frezado 5r. (3}, word esta sendo convidado a participar de uma pesguiza que estwdara sobre a
validade das técnicas utilizadzs para verificar o comprimento necessario para introducdo da
sonda géstrica em recém-nascidos, para que temha um maior nomero de acertos sobre o
posicicnamento dessa sonda na regido correta do estomago.

Wore fol selecionado (&) porgue o seu filhe ou filha enguadra sos critérios para inclusdo neste
estudn, foram estabelecidos os seguintes critérios: ser recéme-nascide de qualguer idade
gestacional & o fato de ter indicacdo da sonda gastrica na admissdc 2 Unidade de terapia
intensiva neonatal. Os critérios de exclusio serdo pacientes com malformagdes do sistema

gastrointestinal.

Procedimentos do Estudo

A sua participacio nesse estudo consiste e sutorizar gue no momento da admissde na
unidade, caso o s=u filho (&) necessite do procedimento de sondagem gastrica, que este seja
acompanhado pela equipe de pesquisadores. Sara realizada & medida do comprimento da sonda
gastrica & o acompanhamento da posigio destz sonda por meio de um exame radiologico. Essas
informacfes serdo registradas em instrumento propric da equipe de pesquisa.

0 cuidado oferecido 30 szu filho {3} ndo sofrerd nenhuma zlteracio. O exame de raio-X, com a
menar radiacdo possivel, que wsualments & sclicitado pelo medico, quando o szu filhola) &
admitido na Unidade de terapia Intensiva, serd usado para esss pesquisa. MEo s=ra reslizado
nenhum procediments 3 mais no seu filhe, que ndo seja o previsto pelz equips de sz0de. além
disso, pars fins da pesquisa, solicitamos a sua autorizacdo para consulta ac prontuiro do seu
filho [2). Ressalto a importancia de sua colsboracdo, uma vez que esta pesquisa visa contribuir

para a melhoria da qualidade e seguranca da assisténciz a sadde.

Riscos e Desconfortos

C= riscos (gfou desconfortos) envolvidos nesse estudo sd3c minimos aos pacientes e estdo
relacionzdos 3 possibilidade de constrangiments ndo dos mesmaos, & sim de wocgs pais ou
responsaveis. Para minimizé-los, ressalta-s2 gque o preenchimento do instrumento serd rezlizado
de maneira ndo identificada, preservando a identidzde do seu filho{a). Toda informacdo obtida
£ considerads CONFIDEMCIAL & 2 identificacdc serd mantida como informagdo sigilosa. Os

relatorics e resultades deste estudo s=rdo apresentados sem nenhuma forma de identificago
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individual. Apds seu consentimento, uma copia deste termo ficara com ola) senhor{a) & a outra
com as pesguissdoras. Esses resultados serdo utilizados exclusivaments em trebalhos cientificos
publicados ou apresentados oralmente em congressos & palestras serm revelar sua identidade
ou do ==u filho (a3). O acesso ao prontugrio do s=u filho (&) seré apenas pelo tempo, quantidade
= qualidade das informacdes especificas para a pesguisa.

Os riscos previsiveis passiveis de ccorrer com 3 introducdo da sonda gastrica & a realizacdo do
raics-¥ serao os mesmos gque o seu filhola) estaria exposto nao participando da pesguisa em
guestdo. O paciente poders sentir dor & desconforto na intredugdo da sonda gastrica. Este
problema podera ser minimizado com a aplicacdao de protocols da dor, com o wso da glicose
hipertonica para alhvio do desconforto. Cutros riscos s3g raros, mas podem oOorrer:
sangraments nasal, estreitamento de esifago, perfuracdc de esifago. Os responsaveis serio
orientados gue & pesquisadora & capacitada e tem pratica na realizagdo desta técnica e ird tomar
todas as acdes de prevencio dos possiveis eventos. Durants o raic x, seré usada radiacdo nio
ionizante (uma forma de radiacdo que diminui o potencial de prejudicar o tecido vivo). O risco
aumenta com o ndmero de exposighes somadas ao longo da vida do imdividuo, que ndo sera o
caso do sew filho{a) nesse momento. Em caso de confirmagio de mal posicionamento da sonda
gastrica pelo RX, a =quipe junto com & pesquisadora awvaliard as possibilidades de
reposicionamento ou retirada da mesma a fim de evitar complicacdes como: aspiracdo, refluxo

gastroesofagico, apnéia, bradicardia e gueda de saturacio.

Custos/Reembolso

Sua participacdo & muito importante e voluntaria e, consequentemente, nao havers pagamento

por participar desse estudo. Em contrapartida, vocg também n3o terd nenhum gasto.

carater confidencial dos Registros

as informacbes obtidas nesse estudo serdo confidenciais, sendo assegurado o sigilo sobre sua
identidade em todas as fases da pesquisa. E quando da apresentacdo dos resultados em
publicagdo cientifica ou educativa swa identidade ainda sera confidenmcial, uma vez gque os

resultados s3o retratos de um grupo e ndo de uma pessoa.

Participacio
wWoce tem o dirsito de naoc querer participar ou de sair deste estudo a gualgquer momento sem

penalidades ou perda de qualguer beneficio, gue tenha direito nesta instituigdo. Voo também
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pode ser desligado do estudo 3 gualguer momento sem o seu Consentimento, caso o estudo
terming. Sz wocE decidir retirar-se do estudo, favor notificar o pesguisador gQue esteja
atendendo-o. O pesquisador responsavel pelo estudo podard fornecer qualguer esclaracimanto,
bastando contato no seguinte endereco &/ou telefone:

Mome do pesguisador: Prof.? Dré. Bruna Figueiredo Manzo

Telefone: (31} 3409-8034.

E-mazil: brunaamancic@yahoo.com.br

Outra maneira de satisfazer suas dlvidas quanto a esse estudo & entrar em contato com o NOss0
Comité de Etica em Pesguizas com Seres Humanos. Trata-se de um setor gue t=m a finzlidade
de proteger o participante de pesquisas de qualguer risco envolvendo pesquisas, zlém da
estlarecer qualquer ddvida sobre a sua participagio.

O contato pode ser feito pelos meios abaixo:

Santz Cas3 BH Ensing g Pesguiss

Rua Domingos Vieira, 590 - Santa Efigéniz - BH -30150-240
comitedeetica@santacasabh.org.br - (31) 32368833
O presente termo sera assinado em 02 [duas) vizs.

Belo Horizante, de 20

Dou meu consentiments de livre e espontanea vontade para participar deste estudo.

Nome do participante

Aszsingtura do participante ou representante legal Data

Eu, Sruna Figueireda Manzo, comprometo-me 2 cumprir todas as exigéncizs e responsabilidades

a mim conferidas nests tarmo e na resolugdo 466712,

Assingtura do pesguisador Data
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APENDICE 4 - TCLE Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas

Gerais

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVEE E ESCLARECIDO PARA PATS OU
RESPONSAVEIS DOS RECEM-NASCIDOS INTERNADOS NA UNIDADE DE
TERAPIA INTENSIVA NEONATAL PARTICTPANTE DA PESQUISA

(De acordo com o item 4 da Resolucio n® 466/12 do Conselho INacional de Sande
sobre pesquisa envolvendo seres humanos).

TITULO DO ESTUDO: “Ensaio clinico randomizade sobre o posicionamento da sonda
gdstrica em recéem-nascidos vtilizando trés métodos de mensuragio™.

Eu, profeszsora Dira. Bruna Figoeiredo Manzo, da Escola de Enfermagem da TUFMG,
convido (a) a participar desta pesquiza na condigio de pai'mie ou rezponszavel de recém-
nazcido internado na Unidade de Terapia Intenziva Neonatal.

Sua participagio consiste em autorizar gue no momento da admissdo na vnidade, caso o
zen filho (a) necessite do procedimento de sondagem gastrica, que este seja acompanhado
pela equipe de pesquizadores. Sera realizada a medida do comprimento da sonda gastrica
e o acompanhamento da posicio desta sonda por meio de um exame radiologico. Ezzas
informagdes serdo registradas em instrumento proprio da equipe de pesquisa.

O cuidado oferecido ao seu filho (a) ndo sofrera nenhuma alteragdo. O exame de raio-3]
com a menor radiacio possivel, gque vsualmente & zolicitado pelo meédico, quando o seun
filho(a) & admitido na Unidade de terapia Intensiva, serda usado tambem, para eszza
pesquiza. Wio sera realizado nenhum procedimento a mais no seu filho, que ndo =zeja o
previsto pela equipe de sadde. Além disso, para fin: da pesquiza, solicitamos a sua
autorizacio para consulta ao prontuario do sew filho (a). Fessalte a importincia de sua
colaboracio, wma vezr que esta pesquiza viza contribuir para a melhoria da qualidade e
zepuranga da assizténeia a saide.

O desconfortos e rizcos sdo minimos aos pacientes e estio relacionados a possibilidade
de constrangimento nio dos mesmos, e sim de vocés pais ou responsaveis. Para minimiza-
los, ressalta-ze gue o preenchimento do instrumento serd realizado de maneira ndo
identificada preservando a identidade do szeu filho, O acesso ac prontudario do seu filho
{a) sera apenas pelo tempo, quantidade e gualidade das informagBes especificas para a
pesaquisa. Os resultados da pesguisa serSo utilizados exclusivaments em trabalhos
cientificos publicados ou aprezentados cralmente em congressos € palestras sem revelar
zua identidade ou do zew filho (a).

Sua participacio & voluntiria e nic acarretara nenhuma despesa adicional e nenhum
beneficio financeiro. Alem disso, o (a) senhor (a) podera retirar-se a qualquer momento
do estudo. Os gastos neceszarios para a sua participacio na pesquisa serdo assumidos pela
pesquisadora. Em caso de algum problema decorrente da pesquiza, voce tera assegurado
o direito a ressarcimento ou indenizacio no caso de gqualguer dano eventualmente
produzido durante a realizacio do estudo. Com o sen consentimento uma via do presente
termo ficara com o pesquizador e outra via ficara com o (a) senhor (a).

[rubrica do pesquizador)




Em caso de dividas, vocé podera entrar em contato com o pesquizador responsavel ou o
Comité de Etica em Pesquiza da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG).

Agradego sua colaboracfo e solictto a declaracdo do seu conzentimento livre e esclarecido
neste documento.

(rubnca do pesqmizador) | (rubrica do participante)

Eu, . concordo de livre e espontinea
vontade participar como participante (a) do estudo “Ensaio clinico randomizado sobre o
posicicnamento da sonda gastrica em recém-nascidos utilizando trés meétodos de

mensuragio”. Declaro que cobtive todas as informactes necessarias, bem como todos os
eventuais esclarecimentos quanto as dovidas por mim apresentadas.

: de de20__

Eezponzavel pels Projeto:

Prof* Dr". Bruna Fizueirado hanzo Enderago: Escola d2 Enfermagzem da UFRG. Avenida Alfreds Balena,
1530, 4° andar 5L 420. Bauro: Santa Efigema. CEP: 30130-100 — Belo Honzonta — MG Tel: (310 3405-
E034 / E-mail: brunaamancio@yzhoo.com. br Hordrno de atendimento: 09:00 s 11:00h /14:00 2= 16:00k.

Comité de Etica em Pezquiza — UFMG:

Enderego: Av. Presidente Antdmo Carlos, 6627, 2° andar, 51 2003 . Bairro: Umidade Admmistrativa IT, CEP:
31.270-901 — Belo Horizomte — MG Tel: (31) 340043552 / E-mail: coepi@pmpgufng br Hordrio de
atendimento: 09:00 25 11:00k /14:00 &z 16:00h

Geréncia de Enzino e Peaguiza (GEP) — Hozpital das Clinicaz da TFMG:

Endereco: Av. Professor Alfrede Balena, 110, Santa Efizéma Belo Honzonta - BG, 30130-100. Telafone:
(317 3408-9000.

P2
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APENDICE 5 - Verificacdo do posicionamento do cateter géastrico

90

SAVALIACAO DE TRES METODOS DE MENSURACAO DO COMPRIMENTO DE SONDA GASTRICA EM RECEM NASCIDOS:

Posigdes anatdmacas para svalacio do posiconamento do cateter gastrico

i LEGENDA Incisura
|1, Fundo (F) aca
1 Carcks (CA)

3. Corpo Gastnco (CG)
|4, Curvatara Maior (CM) &
/5. Antro Pldnco (A) Piloro  Incisura
6. Pioro (P) angular
7. Duodeno (D) Duodeno
|8, Niio identificado (NI)

Esofago

pildnco

Parté
pilonca Antro
pidnco
s
Foere hitps: aprenda b be do.

/ANALISES DO POSICIONAMENTO DA SONDA GASTRICA DE ACORDO COM A ANATOMIA

| Posicbes anatdmicas parn avaliacio do poskaonamento do cateter gistrico

LEGENDA: Incisura
(1. Fando (F) cardiaca -

12 Cardia (CA)
3. Coxpo Géstrico (CG) Esdfago
4. Carvatura Masor (CM) ¢
s Amtro Piseico (A) Pioro  Incisura
16. Piloro (P) » anguiar
7. Duodeno (D) D :‘:!E
8. Nio identificado (NT) ne
Canal
pildnco
Parte
pildnca

ro
pildrico
s

Fonte: bips./aprenda bio e zna o-estouturas-do.

ANALISES DO POSICIONAMENTO DA SONDA GASTRICA DE ACORDO COM A ANATOMIA

‘Cokmal Cokmal




APENDICE 6 - Instrumento de coleta Il

INSTRUMENTO DE COLETAII

ORIENTACOES PARA INTRODUGCAO DA SONDA GASTRICA EM RECEM-NASCIDOS

91

1. Verificar se 0 RN tem Indicacdo da passagem da sonda gastrica.

2. Verificar se RN preenche os critérios de INCLUSAO: Recém-nascidos independentemente da idade
gestacional; Necessidade do procedimento de sondagem gastrica.

Critérios de EXCLUSAOQ: Malformag@es multiplas (ex.: cardiopatia + malformagéo gastrointestinal, etc.);
Malformacdo gastrointestinal; comprimento MENOR que 35cm; evoluiu para 6bito & admissdo.

3. Medir e pesar a crianga na admissdo, conforme protocolo da pesquisa.

4. Pegar o envelope pardo na ordem crescente.

5. Organizar o material ao lado do leito do participante.

Pegar a caixa de procedimento do projeto (sonda gastrica, seringa de 10ml, fixagdo de esparadrapo e
micropore hipoalergénicos, luvas de procedimento, gaze, fita métrica inelastica decimal, mesa com a
balanga).

6. Realizar a higienizacéo das méos e colocar as luvas.

7. Posicionar o participante em decubito dorsal, cabeceira 0° (plana), cabegca em linha média (para realizar
a medida no RN).

8. Determinar o comprimento da sonda a ser introduzido pelo método randomizado contido no envelope
pardo lacrado.

METODO NEMU: meato nasal externo - lobo inferior da orelha - linha média entre o apéndice xifoide e
a cicatriz umbilical.

METODO BASEADO NO PESO
METODO BASEADO NO COMPRIMENTO VIDE TABELAS

9. Introduzir a sonda via nasal ou oral conforme prescri¢do médica.

10.Quando a sonda chegar a orofaringe, flexionar a cabeca do participante, progredindo lentamente a sonda
até a marca definida.

11. Realizar os testes para verificagdo do posicionamento da sonda em estdmago: retorno do residuo
gastrico, pHmetria.

12. Fixar a sonda na face do RN conforme protocolo da institui¢do e identificar com a data.

13. Realizar o registro do procedimento e das ocorréncias na evolugdo de enfermagem do paciente.

15. Antes do RX, posicionar o RN em cabeceira plana com cabeca alinhada em linha média, retirar fios de
eletrodos e outros artefatos da regido téraco-abdominal.
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ANEXO 1 — Parecer de aprovacado do CEP da Universidade Federal de Minas

Gerais

UNIVERSIDADE FEDERAL DE £ PlaboRorma
MINAS GERAIS asil

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titule da Pesquisa: ENSAIO cLiNICO RANDOMIZADC S0BRE O POSIOCIONAMEMTO DA SOMDA
GASTRICA EM RECEM MASCIDOS UTILIZANDO TRES METODOS DE

Pesquizador: Bruna Figueiredo Manzo

Area Tematica:

Versdao: 3

CAAE: 08516919.7.0000.5149

Instituigdo Proponente: Escola de Enfermagem
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mamero do Parecer: 3434 371

Apresentagio do Projeto:
Emenda para inclusio de pesquisadores ao projeto.

Trata-ze de estudo experimental, do tipo ensaio clinico controlado e randomizado sem cegamento, sobre os
métodos de mensuragdo da sonda géstrica em recém nascidos.

Objetivo da Pesquiza:
Segundo PEI_INFDRF."I.-!.QEJ ES_BASICAS_1350203_E1.pdf:

Objetive Priméario: Avaliar se ha diferenca na proporgdo de acertos no posicionamento da sonda gasfrica em
recém-nascidos usando 3 métodos de mensuragdo da senda (MEMU, equagio baseada no peso, equagio
baseada no comprimento).

Objetive Secundario: Avaliar quais dos trés métodos preditivos (NEMO, equagdo considerando peso e
equacio considerando estatura) oferece maior seguranca ao paciente; identificar as complicagdes
decomrentes do pesicionamento incorrete da sonda gastrica; comparar a melhor técnica de mensuraco da
sonda considerando a seguranga no posicionamento correto do dispositivo.

Enderego:  Av. Presidente Antdnio Carlos 6827 2° Ad 51 2005

Baimro: Unidade Administratva Il CEF: 31.370-001
UF: MG Municipio: BELC HORIZONTE
Telefore:  (31)3409-4502 E-mail: cosp@proguimg.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE ! mo
MINAS GERAIS

Continuagdo 00 Parecer: 3.434.371

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

No TCLE.docx informa: "Os desconfortos e riscos sdo minimos aos pacientes e estio relacionados
possibilidade de constrangimenio ndo dos mesmos, e sim de vocés pais ou responsaveis. Para minimiza-
los, ressalta-se que o preenchimento do instrumento sera realizado de maneira ndo identificada,
preservando a identidade do seu filho. O acesso ao prontudrio do seu filho (a) sera apenas pelo tempo,
quantidade e qualidade das informagdes especificas para a pesquisa. Os resultados da pesquisa seréo
utilizados exclusivamente em trabalhos cientificos publicados ou apresentados oralmente em congressos e
palestras sem revelar sua identidade ou do seu filho (a).”

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Centros Coparticipantes: INSTITUTO DE ENSINO E PESQUISA DA SANTA CASA DE BELO HORIZONTE
e Hospital das Clinicas - Universidade Federal de Minas Gerais.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatdria:

Em emenda.pdf informa: "...gostaria de esclarecer a sequinte questdo: - A equipe de pesquisadores teve
alteragdo com inclusdo de novos membros.”

Em carta_resposta.docx informa:"...conforme solicitado, foram realizadas as seguintes alteragdes: - foi
informado no TCLE que havera um exame radiolégico nos recém-nascidos bem como os riscos deste; - foi
colocado um espago para rubrica dos pesquisadores nas duas folhas; - foi inserida a Geréncia de Ensino e
Pesquisa (GEP)."

No TCLE (TCLE.docx) informa: "O cuidado oferecido ao seu filho (a) ndo sofrera nenhuma alteracdo. O
exame de raic-X, com a menor radiagdo possivel, que usualmente € solicitado pelo médico, quando o seu
filho(a) & admitido na Unidade de terapia Intensiva, sera usado também, para essa pesquisa. N8o sera
realizado nenhum procedimento a mais no seu filho, que ndo seja o previsto pela egquipe de salde. Além
disso, para fins da pesquisa, solicitamos a sua autorizac@o para consulta ao prontuario do seu filho (a).
Ressalto a importancia de sua colaboracdo, uma vez que esta pesquisa visa contribuir para a melhoria da
qualidade e seguranca da assisténcia a saude.”

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Emenda aprovada para inclusdo de novos membros a equipe.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacdc vigente (Resolugdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteragdo do projeto e do termo de consentimento via

Enderego: Av. Presidents Antdnio Carlos,6627 2° Ad 51 2005

Bairro:  Unidade Administratva Il CEP: 31270-001
UF: MG Municipio: BELOC HORIZONTE
Telefone: {31)3400-4522 E-mail: cosp@prpgufmg.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE = PlabaPorme
MINAS GERAIS Brasil

Continuacio 00 Parecer 3434371

emenda na Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o
desenvolvimento da pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificacdo
relatorios parciais do andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao témmino da pesquisa encaminhar a
este Comité um sumario dos resultados do projeto (relatorio final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informagdes Basicas |PB_INFORMACOES_BASICAS_135020 06/05/2019 Aceito
do Projeto 3_E1.pdf 16:11:09
Qutros emenda.pdf 06/05/2019 |Bruna Figueiredo Aceito
16:06:58 [Manzo

Outros carta_resposta.docx G2/04/2019 |Bruna Figueiredo Aceito
14:09:35 |Manzo

Outros ANUENCIA_SANTACASA pdf 20/03/2019 | Bruna Figueiredo Aceito
12:16:23  |Manzo

TCLE/Termos de | TCLE.docx 20/03/2019 |Bruna Figueiredo Aceito

Assentimento / 12:14:24  |Manzo

Justificativa de

Auséncia

Fotha de Rosto Folhaderosto.pdf 15/02/2019 |Bruna Figueiredo Aceito
09:41:55 [Manzo

Projeto Detalhado / | projetosg.doc 11/02/2019 |Bruna Figueiredo Aceito

Brochura 14:20:05 |Manzo

Investigador

Parecer Anterior parecer_camara.pdf 11/02/2019 |Bruna Figueiredo Aceito
14:17:19  |Manzo

Outros ANUENCIA_CTINEO_HC pdf 11/02/2019 | Bruna Figueiredo Aceito
14:14:46  [Manzo

Orgcamento ORCAMENTO.docx 11/62/2019 | Bruna Figueiredo Aceito
14:11:25 |Manzo

Croncgrama CRONOGRAMA docx 11/02/2019 | Bruna Figueiredo Aceito
14:11:14 |Manzo

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Néo

Enderego: Av. Presidente Antdnio Carlos 6527 2° Ad 51 2005

Bairro: Unidade Administratva |l CEP: 31.270-001
UF: MG Municipio: BELC HORIZONTE
Telefone: (31)34004522 E-mail: cosp@prpgufmg.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE £ PlataPorma
MINAS GERAIS %ﬁfl

Continuagio 00 Parecer 3434 371

BELO HORIZONTE, 03 de Julho de 2019

Assinado por:
Eliane Cristina de Freitas Rocha
{Coordenador(a))

Enderego: Av. Presidente Antdnio Carlos,8827 2° Ad 51 2005

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31270-001
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)34004522 E-mail: cosp@prpgufmg.br
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ANEXO 2 — Parecer de aprovacdo do CEP da Santa Casa de Misericérdia de

Belo Horizonte

GRUPO

SANTA SANTA CASA DE ‘
CASABH  MISERICORDIA DE BELO W
HORIZONTE - SCMBH

PPARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: ENSAIO CLiNICO RANDOMIZADO SOBRE O POSIOCIONAMENTO DA SONDA
GASTRICA EM RECEM NASCIDOS UTILIZANDO TRES METODOS DE
Pesquisador: Bruna Figueiredo Manzo
Area Tematica:
Versdo: 3
CAAE: 08516919.7.3002.5138
Instituigao Proponente: INSTITUTO DE ENSINO E PESQUISA DA SANTA CASA DE BELO HORIZONTE
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.614.847

Apresentagao do Projeto:

RESUMO

A insercdo de Sonda Gastrica (SG) em Recém-Nascidos (RN) intemados em

Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) &€ um dos procedimentos mais

comumente realizados pela enfermagem, porém ndo € isento de riscos e envolve

decisdes que podem comprometer a seguranga do paciente. Objetive: Validar o

método preditivo do comprimento necessario para introdugdo da SG em recém-

nascidos com a maior evidéncia de posicionamento na camara gastrica (desfecho

primario). Método: Trata-se de um ensaio clinico randomizado, que sera realizado

em hospital universitario no Estado de Minas Gerais com neonatos até 28 dias de

vida, de ambos os sexos, com indicac@o de insergdo de sonda gastrica, internados

na UTIN. Os pacientes serdo randomizados em 3 grupos utilizando ¢ método NEMU

(Nose, Earlobe, Mid-Umbilicus), que corresponde a distancia do Iébulo da orelha ao

apéndice xifoide e deste ao ponto médio da cicatriz umbilical, equagéo baseada no

peso e equacdo baseada no comprimento. O método ira contemplar a realizagdo

das medidas dos pontos anatdmicos extemos do participante e a introducdo da SNG

seguindo os passos do protocolo elaborade pela pesquisadora e fundamentado em evidéncias cientificas.
A avaliagdo do posicionamento da sonda gastrica sera confirmada pelo exame radiologico. Sera
aplicado um modelo de regresséo logistica, considerande o método, como a
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variavel independente e a regido de localizagdo da sonda como variavel dependente (desfecho primario).
As estimativas de razdo de chance serdo calculadas considerando como sucesso a sonda estar
localizada na camara gastrica.

INTRODUGAO

O aumento da sobrevivéncia de neonatos resultou em questdes clinicas que

incluem a reposicdo das necessidades nutricionais e nutricdo enteral precoce por
meio da insercdo de sonda gastrica a fim de prevenir comorbidades e garantir
crescimento e desenvelvimento dos neonatos (1,2) .

A insergdo de Sonda Gastrica (SG) em Recém-Nascidos (RN) intemados em

Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) € um dos procedimentos mais
comumente realizados pela enfermagem. Indicada para descompressdo gastrica,
administragdo de medicamentos e, principaimente, para alimentacéo, o processo de
sondagem gastrica, apesar de ser um procedimento comum para equipe de
enfermagem que atua em UTIN, ndo & isento de riscos e envolve decisdes que
podem comprometer a seguranca do paciente (2).

Infelizmente, na populaga@o neonatal, a ocorréncia de erros de posicionamento

da SG revelam proporcdes de 47.5% a 59%, aumentando o risco de complicagdes
potencialmente graves como refluxo gastroesofagico, aspiracdo, apnéia, bradicardia,
queda de saturacdo e trauma, incluindo perfuracdo esofagica (3-6) .

Alguns dos aspectos importantes para o incremento da seguranca do

paciente no uso da SG, em RN, envolvem os cuidados na mensuragdo do
comprimento de insercdo, na verificagdo do posicionamento da extremidade distal da
sonda, e na manutencdo do posicionamento correto da mesma durante a internagéo.
(2) . Assim, o procedimento de sondagem gastrica inicia pela escolha de um método
eficaz, que tenha forte associag@o com a medida do percurso real da sonda, que vai
desde a narina ou cavidade oral até o corpo do estdmago, passando por todo o
comprimento do esofago (2) . Apos a escolha do método de mensuragio e realizag@o
da insergdo, € necessario verificar se a extremidade distal da sonda chegou ao
corpo do estdmago, bem como se todos os orificios distais estdo dentro da cavidade
gastrica, de forma a evitar que ocorra derramamento de liguidos no esdfago ou no
duodeno (2).

Os métodos descritos na literatura e apresentados na pratica assistencial,
incluem as medidas morfologicas NEX (Nose, Earlobe, Xiphoid), que consiste na
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distdncia medida da ponta do nariz ao I6bulo da orelha e desta ao apéndice xifoide;e NEMU (Nose,
Earlobe, Mid-Umbilicus), que € a distancia medida da ponta do nariz

ao I6bulo da orelha e desta até a linha média entre o apéndice xifoide e a cicatriz

umbilical (7-9). Dois estudos observacionais e 1 ensaio clinico randomizado (ECR) examinaram este
método e encontraram o posicionamneto correto da sonda gastrica

em 60,7% a 95% dos procedimentos (5.7,9) . De acordo com dois estudos, as medidas morfologicas NEX
e NEMU né&o se apresentam como bons preditores da medida interna, devido & alta variabilidade,
sendo necessario investigar outras medidas (4,10) . Ha outras medidas baseadas em equagdes que
consideram peso ou altura do

RN para célculo da medida (5,8,11). Trés estudos observacionais analisaram a

precisdo de um método baseado em peso para determinar o comprimento da SG em

neonatos (8,11,12) . Esse método foi considerado em um estudo gque analisou 218

imagens radiclogicas e, por meio de analise de regressio linear, desenvolvidas as

formulas para sonda orogastrica (3x[peso em kg]+12) e nasogastrica (3x[peso em

kgl+13). Ao projetar tais formulas na amostra estudada, @ partir de analise

computacional, foi possivel predizer 100% das sondas nasogastricas € 60% das

sondas orogasfricas mal posicionadas. As taxas mais baixas encontradas nas

sondas orogastricas podem estar relacionadas ao fato de que as sondas

movimentam-se mais quando posicionadas na cavidade oral.

A utilizagdo da formula baseada no peso, como método auxiliar a NEMU, na

insercé@o de SG, foi apresentado em outro estudo (12) , mas o resultado apresentado

foi abaixo do esperado, com 16% de sondas posicionadas incorretamente (acima ou

proximas da jun¢do gastroesofagica). Os autores sugerem que esse resultado

justifica-se pelo fato de a formula néo ter sido totaimente incorporada pela equipe de

enfermagem como estratégia de conferéncia da medida. Analisados individualmente

dos 31 casos de posicionamento incorreto, 22 (71%) deles teriam sido evitados se a

formule tivesse sido calculada e utilizada. Finalmente, Cordero e colaboradores

combinaram o Método NEX e uma formula baseada no peso (nascimento

pesox 0,004+ 9.44) e descobriu que esta combinag&o determinou com precisdo os

comprimentos de insercdo em 96% das tentativas de insergéo (8) , porém como teve

apenas um estudo ndo foi recomendada.

A equacd@o baseada na altura ARHB (Age Related, Height Based) realizou

duas andlises distintas (4). Na primeira andlise, em que foi considerada como
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posicionamento cometo a ponta da sonda visualizada no estdmago, piloro ou

duodeno, a proporgdo de acerto da NEX foi de 60,6%, da NEMU 92,4% e da ARHB

100%. As medidas NEMU e ARHB foram significativamente superiores a NEX

(p<0,001). Na segunda analise, mais restritiva, apenas as sondas visualizadas no

estdmago foram consideradas como corretamente posicionadas. Os resultados da

segunda anglise foram: 60,6% de acerto para NEX, 90,9% para NEMU e 78% para

ARHB. Apesar de ndo haver diferenca significativa (p=0,615) entre as taxas NEX e

ARHB na segqunda analise, nota-se que todos os erros apresentados pela medida

NEX ocorreram posicionando a sonda acima da juncdo gastresofagica, e os erros

apresentados pela medida ARHB foram sempre abaixo do pilorc. Essa diferenca &

relevante no que diz respeito ao tipo de erro, seus riscos e complicagdes.

O método baseado na altura relacionada a idade (10) (ARHB)

foi desenvelvido para criangas com mais de 445 cm

comprimento usando uma formula baseada na altura do bebé

(orogéastrica= 13,3cm + 0,19 [Comprimentc em cm], nasogastrica [NG]

= 14 8cm+ 0,19[comprimento em cm]). Um ECR que incluiu 173 neonatos com menos

de 1 més de idade & mais de 44 5cm de comprimento

relataram que o método ARHB determinou com precisio as medidas em 78% das

tentativas. Neste estudo, a colocagdo gastrica foi radiograficamente

confirmada imediatamente apés a insercdo. Os autores também usaram a andalise de regressdo para
calcular Formula ARHB para criancas com menos de 44,5cm

comprimento; no entanto, até hoje, essa formula ndo foi

investigada (5) . Para confimac&o do posicionamento, o exame radiologico de torax e abdome € a técnica
de verificacdo considerada padréc-ouro, pois permite a visualizacdo do

percurso da SG e do posicionamento de sua extremidade distal. Apesar de

apresentar o resultado mais confidvel, essa técnica possui alto custo e ndo costuma

ser utilizada na pratica clinica neonatal para esse fim, ja que a troca da SG é realizada com
frequéncia e a exposicdo repetitiva a radiacdo pode ser perigosa (13) . Outra limitacdo € o fato de esse
exame ser eficaz somente no momento em que é

realizado, pois logo em seguida pode haver deslocamento da sonda, tornando

necessaria a utilizacdo de outras técnicas de verificacdo do posicionamento da

sonda, alternativas ao exame radioldgico (13,14) . As técnicas investigadas para verificacdo do
posicionamento da SG em RN incluem também a aspiracdo de secrecdo gastrica; ausculta da
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regido epigastrica; verificacdo de pH, pepsina, tripsina e bilirubina na secrecdo aspirada; cor da
secrecdo; teste de presenca de CO 2; teste de acidez com papel litmus, leitura da atividade elétrica
do diafragma; tracado eletromagnético e o uso de indigo carmim a 0,01% (13) .

Pesquisa integrativa que abrangeu sobre os métodos para mensuragéo e

confirmacdo do posicionamento de SG para RN encontrou 17 estudos, tendo apenas

um ensaio clinico controlade randomizado bem delineado; dois ensaios clinicos

controlados sem randomizacdo e 14 estudos descritivos. Nenhuma revisdo

sistematica ou metandlise foram encontradas sobre a tematica (15) .

Diante dos achados da literatura € da pratica da neonatologia, foram

identificadas técnicas distintas de mensuracdo e verificacdo do posicionamento da

SG, ndo existindo consenso pautado em evidencia evidéncia cientifica que direcione

a pratica segura na neonatologia. Sendo assim, dadas as especificidades do grupo
etaric em gquestdo, e as lacunas existentes na literatura nacional e internacional, considera-se
relevante realizar pesquisas experimentais sobre os métodos ja descritos para mensuracdo da sonda
e verificacdo do posicionamento da sonda gastrica, de forma a oferecer suporte e seguranca a pratica
clinica neonatal.

Considerando o exposto & a lacuna do conhecimento existente. propde-se

neste estudo validar o método preditive do comprimento intemo necessario para

introduc&o gastrica em recém-nascidos com a maior evidéncia de acertos em regido

do corpo gastrico (desfecho primario). Como desfecho secundario, comparar os

métodos em relagdo a proporgdo de assertividade do posicionamento da sonda
gastrica no corpo gastrico usando os trés métodos de mensuracéo.

Esse estudo justifica pela necessidade de apresentar evidéncias cientificas

para que a pratica relacionada a sondagem gastrica em recém-nascidos torne mais

segura, considerando os diversos riscos que essa crianca apresenta ao estar na

unidade de Terapia intensiva neonatal, bem como, as vulnerabilidades decorrentes
da idade.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral

Avaliar se ha diferenca na proporg¢&o de acertos no posicionamento da sonda
gastrica em recém-nascidos usando 3 métedos de mensuracdo da sonda

(NEMU, equacdo baseada no pesc, equacdo baseada no comprimento).
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Objetivos Especificos

Avaliar quais dos trés métodos preditivos (NEMU |, equagio considerando
peso e equagdo considerando estatura) oferece maior seguranga ac
paciente.

ldentificar as complicagdes decorentes do posicicnamento incorreto da
sonda gastrica.

Comparar a melhor técnica de mensuragio da sonda considerando a

seguranga no posicionamento comreto do dispositive.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Os riscos (elou desconfortos) envolvidos nesse estudo sdo minimos aos pacientes e estio relacionados a
possibilidade de constrangimento ndo dos mesmos, & sim de vocés pais ou responsaveis. Para minimiza-
los, ressalta-se que o preenchimento do instrumento serd realizado de maneira ndo identificada,
preservande a identidade do seu filhe{a). Toda informagfo obtida & considerada CONFIDENCIAL e a
identificagdo serd mantida como informagéo sigilosa. Os relatorios e resultados deste estudo serdo
apresentades sem nenhuma forma de identificac8o individual. Apés seu consentimeanto, uma cépia deste
termo ficard com of(a) senhor{a) & a outra com as pesquisadoras. Esses resultados serdo utilizados
exclusivamente em trabalhos cientificos publicados ou apresentados oralmente em congressos e palestras
sem revelar sua identidade ou do seu filho (a). O acesso ao prontudrio do seu filho (a) serd apenas pelo
tempo, quantidade e qualidade das informacgfes especificas para a pesquisa.

Os riscos previsiveis passiveis de ocorrer com a introducdo da sonda gastrica e a realizagdo do raios-X
serdo 08 mesmos que o seu filho(a) estaria exposto ndo participando da pesguisa em questdo. O paciente
podera sentir der e desconforte na intredugfo da sonda gastrica. Este problema podera ser minimizado com
a aplicacdo de protocolo da dor, com o uso da glicose hipertdnica para alivio do desconforto. Outros riscos
s#o rares, mas podem ocorrer: sangramento nasal, estreitamento de esdfage, perfuragdo de eséfago. Os
responsaveis serio orientados que a pesquisadora € capacitada e tem pratica na realizagdo desta técnica e
ira tomar todas acdes de prevencdo dos possiveis eventos. Durante o raio x, sera usada radiacdo ndo
ionizante {(uma forma de radiago gue diminui o petencial de prejudicar o tecido vivo). O risco aumenta com
o numero de exposicdes somadas ao longo da vida do individuo, que ndc serd o caso do seu filhe(a) nesse
momento. Em caso de confirmagio de mal posicionamento da sonda gastrica pelo RX, a equipe junto com
a pesquisadora avaliard as possibilidades de reposicionamento ou retirada da mesma a fim de evitar

complicagfes como: aspiragéio, refluxo gastroesofagice, apnéia, bradicardia e queda
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de saturagdo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Alguns pontos do parecer anterior ndo foram respondidos estes seguem na lista de pendéncias.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

O TCLE precisa de adequacdes

Recomendagoes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

1- Qual € o beneficio do projeto para a populagdo atual ou para a populacdo futura?

o ™

2- O contato oferecido no TCLE tem horario restrito, como sua populacé@o de estudo € extremamente
vulneravel vocé deve disponibilizar o seu celular para os responsaveis tenham como te contactar a qualquer

hora.

3- Em Risco no projeto e no TCLE sugiro que seja retirada a frase "envolvidos nesse estudo sdo minimos

aos pacientes e estio relacionados a possibilidade de constrangimento ndo dos mesmos", uma vez que
trata de uma populacdo vulneravel e que o procedimento € invasivo.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Assim diante do exposto, esse CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na Resolugdo CNS n° 466 de

2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se por pendéncia da proposta. Por favor

acessar a plataforma Brasil para informacGes do parecer consubstanciado completo. Atencdo ao envio de

relatorios semestrais, anuais e finais & requerida.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 02/09/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1341308.pdf 14:22:25
Projeto Detathado / |PROJETO_SG_CEP_SCBH pdf 02/09/2019 |Bruna Figueiredo Aceito
Brochura 14:21:01 |Manzo

lor

TCLE /Termos de | TCLE_SCBH.doc 02/09/2019 |Bruna Figueiredo Aceito

Assentimento / 14:18:47 |Manzo

Justificativa de

Auséncia

Outros CARTA_DE_ANUENCIA pdf 20/08/2019 | Bruna Figueiredo Aceito
16:54:32 |[Manzo
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Declaragdo de declaracaoinfraestrutura. pdf 15/05/2019 |Bruna Figueiredo Aceito
Instituicao e 17:47:34 |Manzo
Infraestrutura
Declaracdo de declaracacderesponsabilidade_Bruna.pd| 15/05/2019 |Bruna Figueiredo Aceito
| Pesquisadores i 17:39:20 |Manzo
Declaracdo de declaracaocorientador_Bruna.pdf 15/05/2018 |Bruna Figueiredo Aceito
Pesquisadores 17:38:56 |Manzo
Qutros carta_resposta.docx 02/04/2019 |Bruna Figueiredo Aceito
14:09:35 | Manzo
Outros ANUENCIA_SANTACASA pdf 20/03/2019 |Bruna Figueiredo Aceito
12:16:23 |Manzo
TCLE /Temos de |TCLE.docx 20/03/2019 |Bruna Figueiredo Aceito
Assentimento / 12:14:24 |Manzo
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projetosg.doc 11/02/2019 |Bruna Figueiredo Aceito
Brochura 14:20:05 |Manzo
Investigador
Parecer Anterior parecer_camara.pdf 11/02/2019 |Bruna Figueiredo Aceito
14:17:19  |Manzo
Qutros ANUENCIA_CTINEO_HC pdf 11/02/2019 | Bruna Figueiredo Aceito
14:14:46  |Manzo

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Néo

BELO HORIZONTE, 02 de Outubro de 2019

Assinado por:
karla simone da silva fernandes

(Coordenador(a))
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ANEXO 3 - REBEC - Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (RBR-2jv3sy)

RBR-2jv3sy Positioning of the gastric tube in newborn
Data de registro: 15/06/2020 {dd/mmiyyyy)
Ultima data de aprovacgdo: 15/06/2020 (dd/mmyyyy)

Tipo de estudo:

|ntervengdes

Titulo cientifico:

Identificacdo do ensaio

+ NimerodoUTN: U1111-1240-5578

» Titulo pablico:



