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RESUMO

Este estudo tem o objetivo de comparar a efetividade de duas drogas no tratamento da
constipacao intestinal cronica funcional em criangas: polietilenoglicol 4000 sem
eletrolitos e hidroxido de magnésio. Foi realizado um ensaio clinico randomizado, com
acompanhamento dos pacientes por um periodo de 6 meses, sendo que os dados foram
coletados entre julho de 2007 e novembro de 2008, no Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais. As seguintes
variaveis foram analisadas: consisténcia das fezes, frequéncia evacuatoria, melhora dos
sinais ¢ sintomas associados a constipacdo intestinal (dor abdominal, esfor¢o
evacuatorio, escape fecal) e aceitacdo do medicamento. A amostra foi constituida por 38
criangas, divididas aleatoriamente para utilizar polietilenoglicol (n=17) ou hidréxido de
magnésio (n=21). Nao houve diferenca significativa entre os dois grupos quanto ao
género, idade e presenca de sinais e sintomas relacionados a constipacdo intestinal no
inicio do estudo. Vinte e sete criangas completaram os 6 meses de acompanhamento,
sendo 15 no grupo das que utilizaram polietilenoglicol e 12 das que utilizaram
hidroxido de magnésio. A aceitagdo do medicamento foi significativamente maior
(p<0,05) entre os pacientes que fizeram uso do polietilenoglicol. Foi observada melhora
de todas as outras variaveis analisadas, sem diferencas entre os dois grupos. Este estudo
mostra que os dois laxativos foram eficazes para o tratamento da constipagdo intestinal
cronica funcional. A melhor aceitacdo do polietilenoglicol faz desta droga uma boa
op¢ao terapéutica.

Palavras-chave: constipagdo, tratamento, crianca.
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ABSTRACT

The aim of this study is to compare the effectiveness of two drugs: polyethylene glycol
4000 without electrolytes and Magnesium hydroxide. A randomized clinical trial was
carried out for 6 months and the data was collected from July/2007 to November/2008
at University of Minas Gerais Medical School Clinical Hospital. The following
variables were analyzed: stool consistency, frequency of bowel movements,
improvement of signs and symptoms related to constipation (abdominal pain, straining,
fecal incontinence) and medication compliance. The sample consisted of 38 children
who were randomly assigned to either polyethylene glycol (17) or magnesium
hydroxide (21). In the beginning of the study there was no significant difference
between the two groups with regard to gender, age and presence of signs and symptoms
related to constipation. Twenty-seven children completed the 6-month follow up, 15 in
the group that received polyethylene glycol and 12 in the group that received
magnesium hydroxide. Medication compliance was significant higher (p < 0,05) among
the patients who were under polyethylene glycol. There was improvement in all the
analyzed variables, with no difference between the groups. This study shows that both
laxatives were efficient for functional chronic constipation treatment. Polyethylene
glycol proved to be a good therapeutic option due to its superior acceptance.

Key-words: constipation, treatment, children.
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1. INTRODUCAO

A constipagdo intestinal cronica funcional (CICF) faz parte da rotina de
atendimento de todos os profissionais que exercem a gastroenterologia infantil. Estudos
mostram que este distarbio chega a ser responsavel por um quarto das consultas

atendidas por especialistas.(NASPGHAN, 2006)

O Setor de Gastroenterologia Pediatrica da Universidade Federal de Minas
Gerais (UFMG) apresenta varios projetos de pesquisa nesta area, além de realizar um
grande volume de atendimentos. Por se tratar de um ambulatorio de referéncia, criangas

de todo o estado de Minas Gerais procuram este Servico.

O tratamento da constipacdo intestinal funcional em pediatria ¢ ainda motivo de
varias discussdes, principalmente no que se refere a busca de medicamentos que
consigam atender as necessidades de todos os envolvidos. (NASPGHAN, 2006; Pijpers,
2009) Os médicos buscam uma alternativa que seja segura e ao mesmo tempo eficaz,
com o minimo de efeitos adversos; criangas aceitam melhor medicamentos que
apresentam um sabor agradavel e os familiares esperam que o farmaco seja de facil

administracdo, com efeito satisfatorio e custo acessivel.

Nesta busca constante por alternativas, o Setor de Gastroenterologia Pediatrica
da UFMG iniciou o uso do polietilenoglicol 4000 sem eletrélitos a partir do ano de
2003, com o respaldo cientifico de publicacdes internacionais sobre o assunto. Nao
havia relatos de registros de uso deste laxativo aqui no Brasil. A experiéncia clinica foi

satisfatoria e 0 medicamento passou a fazer parte das prescri¢des de rotina do servigo.

A busca pela evidéncia cientifica que comprovasse a experiéncia clinica nos

motivou a realizar este estudo, delineado sob a forma de ensaio clinico randomizado,
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comparando um medicamento de uso recente (polietilenoglicol) com outro
medicamento de uso rotineiro (hidréxido de magnésio). Os resultados obtidos
contribuirdo para um maior conhecimento dos pediatras e gastroenterologistas
pediatricos sobre o tratamento da constipagao intestinal, principalmente pela escassez de
estudos randomizados utilizando polietilenoglicol publicados a partir de experiéncias

brasileiras.

Esta dissertacdo serd apresentada no formato que se enquadra nas novas
determinacdes do Colegiado de Pos-graduacdo em Ciéncias da Satude — Area de
Concentracdo Satde da Crianca e do Adolescente. Essas recomendagdes permitem que
as dissertacdes de mestrado e teses de doutorado sejam apresentadas sob a forma de
artigo(s) cientifico(os). As normas seguidas para a elaboragdo da dissertacdo foram as
da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), mas os artigos estdo sendo

apresentados nas normas do periddico a que se destinam.

O contetido dos artigos origina-se de pesquisas realizadas nos Periddicos
CAPES, Pubmed, Medline e Scielo, abrangendo o periodo de 1999 a 2009. Foram
utilizadas as seguintes palavras-chave: criangas (children), constipacdo (constipation);

polietilenoglicol (poliethylene glycol) e tratamento (treatment).

O trabalho tera a seguinte estruturacao:

1. Revisdo critica da literatura sobre uso de polietilenoglicol no tratamento da

constipacao intestinal cronica funcional em pediatria.

a) Artigo I: Polietilenoglicol no tratamento da constipacdo intestinal cronica
funcional em criangas. Artigo a ser submetido a publicacdo na Revista Paulista de

Pediatria.
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2. Sec¢ao de resultados e discussao:

a) Artigo II: Comparagdo da efetividade entre polietilenoglicol 4000 sem
eletrolitos e hidroxido de magnésio no tratamento da constipacdo intestinal cronica
funcional em criangas. Artigo a ser submetido a publicacdo na revista Journal of

Pediatric Gastroenterology and Nutrition.
3. APENDICES:

a) Questionario para caracterizagao da populacio.
b) Diario de evacuacao.

c) Fichas de acompanhamento dos retornos.

d) Escala de Bristol.

e) Termo de consentimento livre e esclarecido.

f)  Parecer do Comité de Etica em Pesquisa da UFMG.
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2. REVISAO DA LITERATURA

ARTIGO 1

Polietilenoglicol na constipacio intestinal cronica funcional em criancas.
Resumo

Objetivo: Apresentar uma revisdo da literatura sobre o uso do polietilenoglicol no
tratamento da constipacdo intestinal cronica funcional em criangas. Fontes dos dados:
Foram selecionados artigos publicados entre 1998 e 2009, utilizando as bases de dados
MEDLINE e SciELO. Incluidos também estudos relevantes referentes a constipacao,
uso do polietilenoglicol em adultos e os novos guidelines da NASPGHAN e critérios de
ROMA 111 relativos as doencas intestinais funcionais. Sintese dos dados: O tratamento
da constipagdo intestinal em criangas inclui varias etapas, entre elas o uso prolongado de
medicamentos laxativos. As opg¢des terapéuticas sdo restritas e apresentam problemas
com a utilizacdo em longo prazo, principalmente pelos efeitos adversos e dificuldade de
aceitacdo pela crianca. O polietilenoglicol utilizado para o tratamento ¢ agente
osmotico, minimamente absorvido, insipido e inodoro, disponivel com os pesos
moleculares 3350 e 4000, com ou sem adicdo de eletrolitos. Sdo relatados bons
resultados apresentados em estudos randomizados e controlados, no que se refere a
melhora dos sintomas. Seu uso nio evidenciou efeitos colaterais significativos, sendo
considerado um medicamento seguro. Conclusdo: O polietilenoglicol € superior aos
outros agentes osmoticos em relagdo ao sabor e a aceitagdo pelas criancas. O uso diario
é seguro e efetivo. E opgdo terapéutica considerada por alguns autores como de primeira
linha na constipagao intestinal cronica funcional em pediatria.

Palavras-chave: crianca; constipacdo; polietilenoglicol.
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POLYETHYLENE GLYCOL IN THE TREATMENT OF CHRONIC
FUNCTIONAL CONSTIPATION IN CHILDREN
Abstract

Objective: to present a literature review about the use of polyethylene glycol in the
treatment of chronic functional constipation in children. Data source: articles published
between 1998 and 2009 were selected from the MEDLINE and SciELO databases.
Relevant articles concerning constipation, the use of polyethylene glycol in adults, the
new NASPGHAN guideline and the ROMA III criteria were also included. Data
synthesis: The treatment of functional constipation in children is composed of several
stages, among which is the long-term use of laxative drugs. The therapeutic options are
limited and involve problems related to long-term use, especially due to the adverse
effects and child’s low adherence to the treatment. Polyethylene glycol is an odorless,
tasteless and minimally absorbed osmotic agent, available in 3350 and 4000 molecular
weights, with or without electrolytes. Good results have been reported in controlled and
randomized studies when it comes to symptoms improvement of constipation. It has
been considered to be safe, with no significant side effects. Conclusions: Polyethylene
glycol is superior to other osmotic agents as far as taste and children’s acceptance are
concerned. Low daily doses are safe and effective. It provides a good treatment option
and some authors suggests as first line for chronic functional constipation in children.

Key-words: children; constipation; polyethylene glycol.
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Introduciao

A constipagdo intestinal cronica funcional (CICF) ¢ de grande prevaléncia na
populagio infantil,'™ representando 3% das consultas com pediatras ¢ 25% das visitas a
gastroenterologistas pediatricos.” No Brasil registram-se taxas de 14,7 a 38,4% em
estudos realizados em vérias regides, nas diversas faixas etarias.' Este distirbio causa
acometimentos biopsicossociais.® Toda a familia ¢ envolvida, levando a sofrimentos.”

Existem varios critérios para o diagnostico da CICF em criangas, sendo os mais
empregados: ROMA III’ e o guideline da NASPGHAN® (North American Society of
Pediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition). Estas classificagdes baseiam-se
na diminui¢do do niimero de evacuagdes, aumento da consisténcia das fezes, presenca
de escape fecal e de outros sinais e sintomas.

O tratamento da CICF ¢ prolongado e a abordagem deve ser multifatorial.>'%"?
Alguns estudos mostram persisténcia dos sintomas em 15 a 30% das criangas
consideradas tratadas."*'® Envolve varias etapas: desimpactacio de fecaloma quando
presente, mudanga de héabitos alimentares por meio do aumento da ingestdo de fibras,
reeducacao dos habitos de toalete e utilizagdo de medicamentos por tempo prolongado e
em doses elevadas.”'*"® O 6leo mineral, a lactulose e o hidroxido de magnésio sdo

5,10-13

utilizados ha varios anos, com bons resultados. Ocorre ma aceitacdo quando

empregados por tempo prolongado.’

Estudos tém demonstrado a eficacia e seguranca do uso prolongado do
polictilenoglicol (PEG) na populagio pediatrica,'” por ser insipido e
inodoro.?**!**21343¢ Nag publicagdes dos critérios de ROMA III ¢ do novo guideline
da NASPGHAN® seu uso ¢ citado como uma das formas de tratamento, sendo

. . e 17273537
considerado por alguns autores também droga de primeira linha.'”*">>
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O primeiro uso do PEG foi em adultos na colonocospia para o preparo do
c6lon.*® Os registros na literatura como tratamento da constipagdo cronica sdo a partir
de 1996,* sendo que para a faixa etaria pediatrica os relatos sdo a partir de 1999.*'*> Os
trabalhos citam pesos moleculares diferentes (4000 e 3350), e com ou sem adicao de
eletrolitos.!”™ No Brasil, ele vem sendo utilizado na pratica clinica, mas nao
encontramos publica¢des comparando-o com os demais laxativos.

O presente artigo apresenta uma revisao critica do uso do PEG na CICF na faixa
etaria pediatrica.

Material e Método

Foram pesquisados periddicos indexados no Medline e Scielo, e obtidos via
biblioteca CAPES ou Pubmed, no periodo de 1998 a fevereiro de 2009, a partir dos
seguintes descritores: criancas (children), constipagdo (constipation), polietilenoglicol
(polyethylene glycol). Além disso, foram incluidos artigos relevantes referentes a
constipagio, uso do PEG em adultos, ¢ a0 novo guideline da NASPGHAN’ ¢ critérios
de ROMA T11.

Revisdo Critica da Literatura

As doengas gastrointestinais funcionais sdo comuns na infancia e consideradas
de dificil diagnéstico e abordagem.*** Os critérios de ROMA? surgiram como tentativa
de normatizar os disturbios gastrointestinais funcionais. Em 2006, sua terceira edi¢do
(ROMA TIII)’ conceitua a CICF pela presenca de pelo menos dois dos seguintes
critérios, presentes por no minimo dois meses antes do diagndstico: duas ou menos
evacuacdes por semana, pelo menos um episddio de incontinéncia fecal por semana,
historia de postura retentiva, dor abdominal, presenca de grande massa fecal no reto e
historia de eliminagao de fezes de grande didmetro, que podem entupir o vaso sanitario.

Neste mesmo ano, uma publicacgio da NASPGHAN’ sugeriu um novo guideline
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abordando a avaliagdo e o tratamento, definindo a constipagdo intestinal cronica
funcional como demora ou dificuldade na eliminagdo de fezes, presente por duas ou
mais semanas, suficiente para causar desconforto ao paciente.

O tratamento da CICF consiste em quatro etapas, definidas por guideline’ e
experiéncias de especialistas.'”"> A primeira ¢ o esvaziamento de fecaloma, quando
presente, seguida pelo tratamento de manutencdo que inclui aumento da ingestao de
fibras e treinamento evacuatdrio, além de uso de medicamentos por tempo prolongado.
A funglo principal destes farmacos ¢ diminuir a consisténcia das fezes para que a
evacuacao se torne mais facil e menos dolorosa, evitando assim que a crianga perpetue o
comportamento retentivo.'

Estes medicamentos atuam como lubrificantes (6leo mineral) ou como agentes
osmoticos (lactulose e hidroxido de magnésio).” O 6leo mineral ¢ contra-indicado em
determinados grupos de pacientes, como os lactentes, os neuropatas e o0s
regurgitadores,” pelo risco de aspiragio pulmonar e pneumonia lipoidica. A
lactulose®™! ¢ um dissacarideo sintético, fermentado pelas bactérias intestinais, levando
a diminui¢@o do pH colonico, resultando no aumento do volume fecal e aceleracdo do
transito, mas apresenta efeitos adversos como distensdo abdominal e flatuléncia. O seu
uso em longo prazo leva ao desenvolvimento de tolerancia. O hidréxido de magnésio ¢
pouco absorvido no intestino e tem efeito secretor sobre a colecistoquinina, aumentando
a motilidade colonica’ O seu uso ndo ¢ recomendado em criangas com
comprometimento renal, pelo risco de hipermagnesemia e hipofosfatemia.” O sabor e o
volume em que sdo empregados contribuem para menor adesio.’

20,21,25,31,34,36 :
- em forma de po e

O PEG ¢ agente osmotico, inodoro e insipido,
. - . , o\ 21253639 1
pode ser misturado em varios liquidos (4agua, sucos, leite). E componente

L, . . . . g 1 . .
presente em varios alimentos industrializados,”’ pouco absorvido pelo organismo
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(<0,1%)*#22423273132 6 06 de forma osmotica, ndo irritativa, levando ao aumento do
contetido de 4gua das fezes, sem ser degradado pelas bactérias intestinais.?'**°27-¢

As apresentacdes existentes sao varidveis quanto ao peso molecular (3350 e
4000) e quanto & adicdo ou ndo de eletrolitos.'>° A diferenca do peso molecular faz
com que a capacidade osmotica se modifique, sendo a formulagdo 4000 mais
higroscopica.** A adigdo de eletrolitos visa corrigir as possiveis perdas hidroeletroliticas
fecais.*

Nos estudos de determinagdo das doses terapéuticas do PEG para utilizagcdo em

longo periodo®®>*

realizados em criangas a partir de seis meses de idade, a dose de
manutencio varia conforme o peso molecular. No PEG 4000°® ¢ de 0,32 a 0,76g/kg/dia,
com média de 0,5g/kg/dia e no PEG 3350 de 0,69 a 1,42g/kg/dia e 0,8g/kg/dia,
respectivamente. Para desimpactacdo ¢ utilizado 1,5g/kg/dia por trés dias, para o peso
molecular de 3350.%*7

17-39

Nos trabalhos que utilizam PEG com e sem adicdo de eletrdlitos nao foram

encontradas alteracdes laboratoriais nem distirbios hidroeletroliticos mas alguns autores
. 1 . 22,27,35,39
relatam que a adigdo de eletrolitos torna o farmaco de sabor salgado,
contribuindo para a diminui¢ao da adesao ao tratamento.
. 27-34 e
Nos estudos randomizados e controlados”>* (Quadro 1) os principais aspectos
avaliados s3o: consisténcia das fezes, frequéncia das evacuagdes, dor abdominal, escape
fecal, dor a evacuacdo e esforgo evacuatério. A maioria deles demonstra eficacia

semelhante do PEG aos outros laxativos mas com melhor aceitagdo ¢ menor ocorréncia

de efeitos colaterais deste ultimo.



2,07 :9so[moe]
%0¢ :Ddd

:0peje[ol WINI J0qes

%6 19So[MoRT

%9¢S *Ddd

:0JUSWIBIEI} O 0SSAONS Op BXE ],

‘DFJ 9p 0OSh 0 WOd Jjuanbaiy srew 01I0JeNILAd 0910JSH

opn3sa
op oedeInp Jp SBUBWIS §
9S0[NJOR| SNS.L2A

SOM[ONI[ W0d OSEE DA

"9so[myoe| "0BIBNOBAD B JOP BP 9 [RUIIOPJE IOP BP BIOY[OIN oorugonnw 0399 ojdnp (soue
woo sjuanboiy srew SoIOA ‘[e99F adeosa Ope[O1IUOD OPBZIWOPURL | G © S9SaU 9) V00T <P
‘seasneu ‘eroug[mie[J ‘eroLrerq OU 9 BLIOIENOBAD BIOUQNDAIJ BU 9JUBY[OWAS BIOY[IIA 'Ip/3%/392°0 0J1U][D OTesUr 16 o [fin[sop
opnyso
"S9SOp sep opdinurwip ¢ eysodsor op ogdeinp op sasaW 7|
©0q Wod sodni3 stop sou "9jud)sisIod euioy op orsougewr orsouSew op OpIXoIpIy
QJUBRY[OUIIS BLIQ)ISURI) BISLIBI(] Op OPIXOIPIY WEIBSNOAI 9,G¢ @ D WeILSNIAI 0,6 sns24 (0S€€ DAJ 52 900T v
(DA 9p osn w2 eHUBLID ) ‘[e99J BIOUQUIIUOJUI J [BUTUOPQE IOP ‘BUBLIAS Ope[O1IU0D OpBZIWOPUERI | (SOUB 9] € }) 12 ooneg
02UBIND YSVY Jod $009BNOBAS Op OIOWINU WD SJUBY[OWS BIOY[IA] eIp/3)/3L°0 021U[[d Oresuyq 6L -Surua07
2,7 19so[moe] opnyso
%9% :DAd Op oBdeINp 9p SISOW 9
:0JuUSWERIRI} OP 0SSIONS AP BXB], asojmoe| (919008
6°C :eso[moe sns424 )00y DA | -uluowoaIu
‘'sodnig g sou sojuey[owos 1°6 :0dd OpB[OUOD OPBZIWOPURI | ‘SOUR 4] © ¢) 2900T v
[eurtopqe Iop 3 erou[niel reuewIds Jod S909EBNOBAS Op OIPIW OISWNN 'Ip/33/35°0 001U[O OTesUuF] 99 72 1[[opuUYy
opmysa
DHJ Wwod djuanbaiy srew op oedeInp op SBUBWAS 7
BIOY[QW :SOZJJ SEP BIOUQISISUOD 9 OLIOIENIBAD 09I0JSH 0qaoeld sns.oa
%GS¥ :0qa08[d oedenoeas g 1o SOOI WO ()GEE DAJ
%6¢ “Ddd SP°I1 :0qa%e[d 0300 o[dnp (souey|
‘[eurtiopqe Iop 21°¢ :DdAd Ope[OU0d OpeZIopuel B S9SOW §7) «L00T P
Juawredround ‘sreunsajuronsen) ‘euewds 10d s905BNOBAD Op OIpow o1ownN | BIp/3Y/3 L0-9°0 021UI]d OTesuUHq IS 2 uoswoy [,
(opepy)
S1e.19)ej0d SO)I_JH DHd oe Qmwﬁ—vh I sopeynsay BIpouw 9asoq opnjso ap oﬂmrﬁ &.—amﬂ~=< opmsy

IC

be-LT

*SEIUBLID W )T J P 0SN 0 J.IYOS SOPR[OI)UO0I d SOPLZIWOPUR.I SOPNIST - | 0Ipend)




‘SESURLIO / 19SO[MOR]
"NBLI000 0BU ‘DI J

opnyse
Op oBdeINp 9P SISOW ¢
9sO[N}0R[ SMS.LIA

:ogdejoedwtoy SOOI WOd OSEE DAJ
04, €8 :9so[Moe 6°S eso[moeT SEpEUTULIO)op 0390 ordnp
%+9 :DAd ¥'6 :DAd -o1d sasop Ope[0U0d OpeZIuopuel | (soue [[ B 7) b 900T
SIEUNIS9IUIONSED) :euewWS 10d SO0IBNOBAD Op OISWNN woo sadojoAur 001UI[O OTesuF] sedueLd §¢ “Ip 32 Apue)
%1 ¥ :9so[moe|
%L1 “Ddd
:SOAIIEXE] 9p [BUOIDIPE OS()
%61 -Ddd
:9made ou vIoy[OIN opmysa
o, €1 :9so[moe] Op oBdeInp op sISAUW ¢
%¢ *Ddd oso[mae|
“9S0[MIor[ 9p Osn 1809} oedeyoedwroy sns.a4 )00y DAd
wo sojuoroed sou Jorew ogdeInp 94,97 :9so[moe ooLudnW 0399 ojdnp (soue
wod sodnid 7 sou sojueyowos %9 ‘DAd OpB[ONUOD OPBZIWOPURI | ¢ B SISAW Q) 4z S00T v
BIOUQ[NIB]J © SOIWQ A :SBPIORINPUD SZJJ P BIOUQ)SISIOJ eip/Sgey 00TU[O OTeSUF] SedueLId 96 jo yuodn(g
‘(9%¢€L) DA orod erougieyaxd weyerar sted 9 sojuaroed 4240 §S0.4)
2,9¥ :9so[moe| opmysa
%8 :DAd Op oedeINp 9P SBUBWIAS
eroeoly oso[moe|
‘D J WOO BAIJROYIUSIS STBUI 0JIUQ[0D sns2a OS€€ DA
ojIsuel} 9p odwo) ou BIOY[OJA "SZ9J Sep BIOUQ)SISUOD ope[o1uod opeziwiopuel | (soue 9[ € ) 1¢C00T 1P
sopeje[aI 0BN 9 BLIOJENOBAD BIOUQNDIIJ BU QJUBY[OUISS BIOY[IN BIP/3Y/3%°0 021U[J OTesUR sedueLo /¢ J2 9swaIn)
%Y 'S9 eIp/3Y/38°0 DA %€EL BIP/3/38°0 DA
%€ 6S BIp/3/3°0 DA YbL “®1P/34/3%°0 DA opmso
%€ "eIp/33/37°0 DAd %LL “®1P/34/3T°0 DA Op OgdeINp Op SEUBWIS 7
%8S -0q39e[d %Y -0q39eld 0qaseld
‘oqooed oe Je[TUUIS ‘sejfe :0SS90NS 9p BXB ], sns4a4 0S€€ DAd
SIeW S9SOP Sk Wod sajuonbaxy ‘DAd eIp/3y/38°0 ooLudnNW 0399 ojdnp
STeUI BIQLIBIP 9 Seasngu opuezi[in sodnig sou [Bo9J BIOUQISISUOD d OLIOJENOBAD eIp/3Y/3%°0 OpB[OU0d OpeZIuopuel | (SOue 9] B ) 0:300C
‘[eurtuopqe 10p ‘erouYMEe[] | 0510Js9 ‘urwos Jod SI0ILNIBAD IP 0IOWINU OU BIOY[I]A 'Ip/33/32°0 0OIUI[O OTeSUF | SBOURLID €( “Ip 32 OINN

C




23

O PEG ¢ citado como uma nova opg¢ao, segura e efetiva para o tratamento
da CICF em criancas.'”™® Pijpers et al* estudaram as publicacdes relativas ao
tratamento da CICF na faixa etaria pediatrica e concluem que os dados existentes nao
demonstram evidéncia suficiente de que os laxativos sdo melhores que o placebo, mas o
PEG apresentou maior sucesso quando comparado aos outros laxativos.

Candy ¢ Belsy,' revisando os estudos randomizados e controlados em
criangas utilizando o PEG concluiram que este ¢ mais efetivo do que o placebo e com
resposta superior ou equivalente aos outros laxativos.

17,4
Alguns autores™’*

recomendam a realizagdo de mais estudos
randomizados e controlados para a obtenc¢ao de resultados mais conclusivos.

No Brasil, existe uma formulagdo comercialmente disponivel com PEG de
peso molecular 3350 e com adigdo de eletrélitos, o que limita o seu uso devido ao sabor
salgado. Este medicamento tem apresentacdo fixa de 14g em cada envelope. As
formulagdes sem eletrolitos podem ser prescritas e manipuladas de acordo com o peso
da crianca ¢ dose desejada, em envelopes individuais contendo o pd, o qual pode ser
dissolvido em liquidos como agua, sucos ou leite, geralmente uma vez ao dia.

O custo do tratamento é preocupacio frequente.***’ O quadro 2 compara as
doses e o prego dos principais laxativos utilizados em nosso meio, calculados para uma

crianga com peso de 20kg, considerando as doses iniciais sugeridas pelo guideline.” Os

valores médios foram pesquisados em Belo Horizonte, MG, em novembro de 2008.
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Quadro 2 — Comparacio entre custos dos principais laxativos, doses iniciais em
crianca com peso de 20 kg.

Laxativo Dose Custo médio mensal
Oleo mineral ImL/kg/dia R$25,50
Lactulose ImL/kg/dia R$106,00
Hidroxido de magnésio ImL/kg/dia R$10,36
PEG 4000 sem eletrolitos 0,5g/kg/dia R$39,50
Conclusoes

. ~ - . , A . . 13-1
A constipagdo intestinal ¢ uma doenca cronica e de dificil tratamento.”'>™'

Atualmente ha consenso’ que em sua abordagem deva-se incluir orienta¢des quanto as
medidas comportamentais, corre¢do da dieta e maior ingestdo de liquidos e, na maioria
das vezes, o uso de laxativos por tempo prolongado.

A aceitagdo de qualquer medicamento pelo paciente, principalmente no que se
refere a faixa etdria pediatrica, estd diretamente relacionada ao aspecto, volume e sabor.
O PEG torna-se um medicamento com caracteristicas necessdrias para 0 Sucesso

17-39

terapéutico. Embora os estudos mostrem eficacia semelhante, os riscos e efeitos

colaterais do PEG sdo menores quando comparados aos outros laxativos habitualmente
utilizados.””>*

Algumas questdes ainda ndo estdo esclarecidas, como o papel da adicdo de
eletrélitos e o peso molecular mais efetivo,”® mas os bons resultados encontrados em

estudos randomizados e controlados tornam o PEG boa opgio no tratamento da CICF*”

34 A
pela auséncia de sabor.
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3. RESULTADOS

ARTIGO IT
Comparacio da efetividade entre polietilenoglicol 4000 sem eletrolitos e hidroxido
de magnésio no tratamento da constipacdo intestinal crénica funcional em

criancas.

Resumo

Objetivo: Comparar a efetividade de dois medicamentos: hidréxido de magnésio e
polietilenoglicol 4000 sem eletrélitos no tratamento da constipacdo intestinal cronica
funcional em criangas. Métodos: Trinta e oito criancas foram divididas por processo
randomico em 2 grupos para uso de polietilenoglicol 4000 sem eletrolitos ou hidréxido
de magnésio. As criancas foram acompanhadas em consultas periddicas até
completarem 6 meses de tratamento. Em todas as consultas foram investigados:
consisténcia das fezes, frequéncia evacuatoria, presenca de escape fecal, dor abdominal
e esfor¢o evacuatorio. Resultados: Dezessete criancas fizeram uso de polietilenoglicol
e vinte e uma utilizaram o hidréxido de magnésio. Houve melhora de todos as varidveis
nos dois grupos, sem diferencas com significancia estatistica. As criangas aceitaram o
polietilenoglicol, enquanto 42,9% recusaram o hidroxido de magnésio. Conclusdo: O
uso prolongado dos laxativos mostrou resultados satisfatorios quando consideramos a
melhora dos sinais e sintomas associados a constipagdo. A melhor aceitacdo do
polietilenoglicol, por ser inodoro e insipido, torna-o uma op¢ao no tratamento da
constipacdo intestinal cronica funcional.

Palavras-chave: tratamento, crianga, constipacao
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Abstract

Aim: To compare the effectiveness of 2 drugs, polyethylene glycol 4000 without
electrolytes and magnesium hydroxide, in the treatment of functional chronic
constipation in children. Methods: 38 children were randomly divided in 2 groups and
assigned to either polyethylene glycol 4000 without electrolytes or magnesium
hydroxide. The children were followed through periodic consultations until they
reached 6 months of treatment. In each medical appointment the following aspects were
evaluated: stool consistency, frequency of bowel movements, presence of fecal
incontinence, abdominal pain and straining. Results: Seventeen children made use of
polyethylene glycol and twenty-one were under magnesium hydroxide. There was
improvement in all the analyzed variables in both groups, with no statistically
significant differences. All children accepted polyethylene glycol, while 42,9% refused
magnesium hydroxide. Conclusion: The prolonged use of laxatives showed satisfactory
results when it comes to improvement of signs and symptoms related to constipation.
Due to its better acceptance, because it is odorless and tasteless, polyethylene glycol
proved to be an option for the treatment of functional chronic constipation.

Key-words: treatment, children, constipation
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Introduciao

A constipagdo intestinal cronica funcional (CICF) ¢ uma doenga de alta
prevaléncia na populacdo infantil.'"™ O tratamento ¢ dificil,’ incluindo mudancas
biopsicossociais e uso prolongado de medicamentos."®” A taxa de sucesso é pequena e
a recorréncia de sintomas ¢ grande."””” Muitas criangas iniciam a adolescéncia ainda
2,10 . . ot A
com este problema.” " O tratamento tem sido motivo de controvérsias em relacdo a
J ~ . A . g . 1,11,12

utilizag¢do prolongada de laxativos, sem evidéncias que indiquem seu uso rotineiro.

, . r : 11
O nuimero de estudos randomizados e controlados, alguns com placebo, ¢é restrito. ~ A
. . , o . 1

abordagem da CICF em pediatria ¢ baseada principalmente em consensos ¢ na

6,8,9,13

experiéncia de especialistas. Varios estudos randomizados comparam o

14-21

polietilenoglicol (PEG) com outros laxativos, alguns mostram que se trata também

de medicamento de primeira escolha.'*'***%

O objetivo deste estudo foi comparar duas drogas, polietilenoglicol 4000 sem
eletrélitos e hidréoxido de magnésio, considerando: a consisténcia, frequéncia e esforgo
evacuatorios, escape fecal, dor abdominal e aceitagdo destes farmacos.

Pacientes e Métodos

Os dados foram coletados entre julho de 2007 e novembro de 2008, no Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais. Todas
as criangas incluidas no estudo eram provenientes de encaminhamentos ao Setor de
Gastroenterologia Pediatrica. Critérios de inclusdo: idade entre 1 e 15 anos; histdria de
CICF, definida de acordo com os critérios de Roma III. Foram excluidas aquelas com

constipacdo intestinal de causa organica, problemas neuroldgicos e cirurgias prévias do

aparelho digestorio.
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Foram estudadas 38 criangas, divididas em dois grupos por processo randomico.
O tamanho da amostra foi calculado apods analise dos dez primeiros casos, baseando-se
na magnitude do efeito padronizado da aceitacdo do medicamento.

Na primeira consulta foi aplicado um questiondrio, com perguntas referentes a
idade da crianca, aspecto das fezes de acordo com escala visual Bristol Stool Form
Scale,” frequéncia evacuatoria, escape fecal, esfor¢o evacuatorio e dor abdominal.

Foram prescritas as doses iniciais de 1mL/kg/dia para o hidroxido de magnésio
(dose maxima de 3mL/kg/dia ou 60mL/dia) e 0,5g/kg/dia para o PEG (dose maxima de
1,5g/kg/dia ou 48g/dia).

No primeiro retorno, realizado apds quinze dias, foram observados: periodo
entre inicio do medicamento e ocorréncia de evacuagdes mais do que trés vezes por
semana e periodo entre inicio do medicamento e ocorréncia de fezes de consisténcia
pastosa segundo escala visual de Bristol’ (tipo 4 e 5). Foi observada ainda a aceitago
do medicamento (aceitando bem, com sintomas de recusa, ou ndo aceitando). Os
retornos subsequentes aconteceram com intervalos de 30 dias, num total de seis
consultas, onde eram observados: frequéncia evacuatoéria (nimero de
evacuagdes/semana), consisténcia das fezes (segundo escala de Bristol’), sintomas
associados (dor abdominal, esfor¢o evacuatorio, escape fecal) e aceitacdo do
medicamento. Em todas as consultas os cuidadores traziam um diario com informagdes
sobre frequéncia das evacuacdes, doses administradas e ocorréncia de escape fecal. A
adesdo ao tratamento foi verificada pela contagem de envelopes que continham o PEG e
pelo volume prescrito de hidroxido de magnésio comparado ao numero de frascos
consumidos. Todas as consultas foram realizadas pelo mesmo pesquisador.

O insucesso da intervencdo terapéutica era considerado quando ocorria ndo

aceitacdo, vomitos no momento de administragcdo ou auséncia de melhora da frequéncia
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evacuatéria e/ou manutencao de fezes tipo 1, 2 ou 3 de Bristol com doses maximas do
medicamento utilizado, desde o primeiro retorno.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da UFMG ¢ o termo de
consentimento livre e esclarecido assinado pelos cuidadores e/ou pacientes.

Utilizou-se o programa SPSS® versao 13, da Universidade Federal de Juiz de
Fora. O teste qui-quadrado foi utilizado para a comparacdo da frequéncia entre as
varidveis e o t de Student para as médias. Considerou-se auséncia de significancia
estatistica quando a comparagao entre os dados mostrou a (bicaudal) > 0,05.

Caracteristicas da amostra no inicio do tratamento.

Tabela 1 — Comparacio entre os grupos de crianc¢as avaliadas.

PEG (17) H Mg (21) P
Idade "
(média + DP) 4,37+2,78 5,05+3,11 0,478
Masculino o
(%) 58,8 61,9 0,847
Frequéncia evacuatdria em
dias/semana 2+1,58 1,33 +0,77 0,125%
(média + DP)
Fezes tipo 1, 2 ou 3 da escala de
Bristol’ 88,2 95,2 0,577
(%)
Dor abdominal Sk
(%) 64,7 85,7 0,249
Esforgo e;vacuatorlo 94,1 100 0,447+%
(%)
Escape fecal s
%) 52,9 38 0,360

* Teste t de Student ** Teste qui-quadrado*** Teste de Fisher
PEG: polietilenoglicol 4000 sem eletrdlitos. H. Mg: hidréxido de magnésio
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Resultados

Vinte e sete criangas completaram os seis meses de acompanhamento. (Figura 1)

PEG n=17 Hidréxido Mg n=21
15 dias 17 15 dias 21
6 insucessos: 4 por vOomitos,
2 por recusa
2 meses 17 2 meses 15
2 insucessos: 1 por vomitos,
1 por recusa
4 meses 17 4 meses 13
2 perdas 1 .
‘ 3 sem uso do PEG insucesso: recusa
(melhora)
6 meses 15 6 meses 12

Figura 1 —Registro dos fatores que influenciaram o tratamento.

A tabela 2 mostra os resultados na consulta ap6s 15 dias de inicio do tratamento.

Tabela 2 —Comparacio entre consisténcia fecal e frequéncia evacuatéria apés 15 dias.

PEG H. Mg
p
(n=17) (n=21)
Tempo entre inicio do medicamento (dias)
e fezes tipo 4 ou 5 na escala de Bristol” 3,0£22 54+3,18 0,013*
(média = DP)
Tempo entre inicio do medicamento (dias)
e frequéncia evacuatdria > a 3 vezes por 371 4244 354311 0.830%
semana ’ ’ ’ ’ ’
(média += DP)

Teste ¢ de Student
PEG: polietilenoglicol 4000 sem eletrdlitos. H. Mg: hidréxido de magnésio
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A comparagdo entre consisténcia das fezes, frequéncia evacuatoria, presenga de

escape fecal, dor abdominal e esfor¢o evacuatorio, além da aceitagdo do medicamento,

considerando dois, quatro e seis meses esta descrita na tabela 3. Apenas a aceitacdo do

PEG foi melhor, com significancia estatistica, no segundo, quarto e sexto més.

Tabela 3 — Resultados apresentados na evolucio do tratamento

Variavel Tempo PEG H Mg p
2 meses 94,1 53,3 0,061%*
Fezes tipo 4 ou 5 na
escala de Bristol’ 4 meses 100 69,2 0,026*
(%)
6 meses 80 75 0,217*
2 meses 5+1,56 431+1,89 0,217**
Frequéncia evacuatoria
em dias/semana 4 meses 5,59 £1,37 4,77 +£1,53 0,135%*
(média = DP)
6 meses 575+ 1,6 492+ 1,51 0,203**
2 meses 23,5 13,3 0,461*
Escape fecal 4 meses 23,5 15,33 0,850*
(%)
6 meses 6,6 0 0,362*
2 meses 47 40 0,688%*
Dor abdominal 4 meses 352 30,7 0,794*
(%)
6 meses 20 16,6 0,825%*
2 meses 11,7 26,6 0,281*
Esforgo e;vacuatorlo 4 meses 5.8 7.6 0.844%
(%)
6 meses 0 8,3 0,255%
2 meses 94,1 26,6 0,001*
Boa aceitacao do
medicamento 4 meses 94,1 53,8 0,025*
(%)
6 meses 91,6 333 0,001*

* teste de Fisher** teste ¢ de Student
PEG: polietilenoglicol H Mg: Hidroxido de Magnésio

A dose média utilizada foi 0,6 + 0,2g/kg/dia para o PEG e 1,3 + 0,7mL/kg/dia

para o hidroxido de magnésio, com coeficiente de variagdo de 33% e 54%

respectivamente.
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Discussao

O sabor do laxativo influencia o tratamento da CICF.' Encontramos melhor
aceitacao do PEG em relag¢dao ao hidroxido de magnésio, com significancia estatistica.
No grupo que utilizou o hidréxido de magnésio, 42,9% precisaram interromper o uso
por recusa persistente ou vomitos. Nao houve recusa das criangas que utilizaram o PEG.
Estes dados sdo semelhantes aos encontrados em estudos randomizados. Loening-
Baucke et al.'® publicaram trabalho comparando PEG e hidréxido de magnésio por
periodo de 12 meses, com taxas de aceitagdo dos medicamentos de 95% e 65%,
respectivamente.

Candy e Belsey”* realizaram uma revisdo sistematica de estudos randomizados e
controlados, comparando o PEG e placebo ou outros laxativos em pacientes menores de
18 anos. Concluiram que este farmaco ¢ de melhor aceitagdo.

Registramos melhora nos grupos, sem significancia estatistica, da consisténcia
das fezes e da frequéncia e esfor¢o evacuatérios, reducdo do nimero de episodios de
escape fecal e da dor abdominal. Estes achados sdo citados em estudos randomizados

14-21
embora

quando comparam o PEG com o hidréxido de magnésio ou a lactulose,
Pijpers et al.'' questionem a influéncia do PEG sobre a freqiiéncia evacuatoria.

A dose média do PEG que encontramos foi proxima a encontrada por Loening —
Baucke et al.'® estudando o PEG 3350. A variabilidade da dose foi menor do que a do
grupo que usou hidroxido de magnésio.

Em conclusdo, o uso prolongado de laxativos na CICF de criangas, apesar de

. 11,12
questionamentos,

continua a ser uma opg¢ao terapéutica recomendada em consenso
pela NASPGHAN.! A administragdo didria ¢ prolongada de medicamentos para

criangas nao ¢ uma tarefa facil e o sabor do farmaco influencia na adesdo ao tratamento.

O PEG sem celetrolitos diferencia-se de outros laxativos utilizados por ser insipido e
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inodoro.'®*'**® E citado como opcdo terapéutica'*”' para o tratamento da CICF em
pediatria. O hidréxido de magnésio e o PEG sem eletrolitos sdo efetivos, mas este

propicia melhor adesdo ao tratamento. A dose média que encontramos vem confirmar as

16-20

citadas nos ensaios clinicos randomizados, com variabilidade menor no PEG, o que

torna mais facil o controle dos pacientes.
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APENDICE 1
QUESTIONARIO 1

MEDICAMENTO:

Nome do paciente:

Data de nascimento: Sexo:

Peso: Altura:

Informante: Nome: | Parentesco:

Data da aplicacdo: \ Responsavel pela aplicacio:

Telefone:

Avaliagdo socio-econdmica:

Escolaridade: Crianga:

Materna:

Paterna:

Renda familiar em salarios minimos:

1- Com que idade a crianga comegou a apresentar os sintomas de constipacao (intestino
preso)?

2- Houve a presenca de fatores desencadeantes?

a- Nascimento de irmao () e- Desmame ()

b- Morte na familia () f- Treinamento esfincteriano ()
c- Doenga na familia () g- Entrada na escola ()

d- Separagdo dos pais ()

3- Quando procurou auxilio do pediatra para o problema?

4- Quanto tempo houve entre a procura pelo pediatra e o encaminhamento para o
especialista ( gastroenterologista infantil)?

5- A crianga j4 fez tratamentos anteriores para a constipacdo intestinal? Quais?

6- Atualmente, esta em uso de alguma medicagao para tratamento da constipagao?
Qual(is)? Ha quanto tempo?
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7- Qual € a dose ¢ como ¢ administrada a medicagao?

8- Quem ¢ a pessoa responsavel pela administracdo da medica¢dao?

9- Qual o horério em que a medicac¢do ¢ administrada? Este horério € regular?

10- E dificil conseguir que a crianga tome a medicacio?

11- Quantas vezes a crianc¢a deixou de tomar a medica¢do no ultimo més? Por qué?

12- Alimentagao:

Frutas/dia:
Verduras e legumes/semana:
Fibras: Sim () Nao( )

13- Evacuagdes:

Frequéncia evacuatdria:

Aspecto das fezes:

Dor a evacuacgao: Sim( ) Nao( )
Esfor¢o a evacuagao: Sim( ) Nao( )
Dor abdominal: Sim( ) Nao( )
Escape fecal: Sim( ) Nao( )

14- Vocé entende bem as orientagcdes do médico responsavel pelo tratamento da
crianga?

15- Na sua opinido, qual a parte mais dificil do tratamento da crianca?

a- Alimentacdo ( )

b- Custo da medicagdo ()

c- Administragdo didria da medicacdo ()

d- Outras. Explique.




APENDICE 2

DIARIO DAS EVACUACOES
Nome:
Més:
Medicamento usado:
DATA MEDICAMENTO EVACUACAO ESCAPE

dose/horario
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APENDICE 3
EVOLUCAO
MEDICAMENTO:

1? consulta-15 dias DATA: ----- YA —

1. Tempo entre inicio do medicamento e evacuacgdes >do que 3 vezes /semana:-----dias
Frequéncia: -------- dias/semana

2. Tempo entre inicio do medicamento e evacuagdes de consisténcia normal: ----- dias.
Consisténcia: Tipo: (escala)

3. Tempo entre inicio do medicamento e desaparecimento de:
a) Dor a evacuagao: ------ dias. () aindapresente ( ) ndo se aplica
b) Esfor¢o evacuatorio: ------- dias () aindapresente ( ) ndo se aplica
¢) Sangramento a evacuagao: ------- dias ( ) aindapresente ( ) ndo se aplica
d) Dor abdominal: ------- dias ( ) aindapresente ( ) ndo se aplica

e) Escape fecal: ------- dias ( ) aindapresente ( ) ndo se aplica

4. Aceitacdo do medicamento: () Aceitando bem
() Aceitando com esforco

() Nao aceitando

5. Uso correto do medicamento: () Sim () Nao
Diéario preenchido: () Sim ( )Nao ( ) Nao trouxe

Trouxe embalagens? () Sim () Nao

6. Necessidade de aumento da dose? ( ) Sim. De -------------—--- para
() Nao.
Dose atual: ------- mL ou g/kg/dia

7. Observagoes:



44

EVOLUCAO MENSAL
MEDICAMENTO:
Consultas mensais DATA: ----- e

1. Evacuagoes:
a) Frequéncia: -------- dias/semana
b) Consisténcia: Tipo: (escala)
c) Esforco evacuatorio: () Sim () Nao ( ) Nao se aplica
d) Doraevacuagdo: ( )Sim ( ) Nao ( ) Nao seaplica

e) Sangramento a evacuacdo: ( )Sim ( ) Nao ( ) Nao se aplica

2. Dor abdominal: ( )Sim ( ) Nao ( ) Nao se aplica
3. Escapefecal: ( )Sim ( ) Nao ( ) Nao se aplica
4. Aceitacao do medicamento: () Aceitando bem

() Aceitando com esforco

() Nao aceitando

5. Uso correto do medicamento: () Sim () Nao
Diério preenchido: () Sim ( )Nao ( ) Nao trouxe

Trouxe embalagens? () Sim ( ) Nao

6. Necessidade de aumento da dose? ( ) Sim. De ---------------—- para
( ) Nao.
Dose atual: ------- mL ou g/kg/dia

7. Observagoes:
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THE BRrisToL StooL FORM SCALE

Type 1 Separate hard lumps,
like nuts (hard to pass)
Type 2 Sausage-shaped
but lumpy
Type 3 » ' Like a sausage but with
cracks on its surface
Type 4 Like a sausage or snake,
smooth and soft
Type 5 Soft blobs with clear-cut
edges (passed easily)
Type 6 Fluffy pieces with ragged
edges, a mushy stool
Type 7 Watery, no solid pieces
ENTIRELY LIQUID

Reproduced by kind permission of Dr KW Heaton, Reader in Medicine at the University of Bristol.
©2000 Produced by Norgine Limited, manufacturer of Movicol®
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APENDICE 5
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: Comparacio da efetividade entre polietilenoglicol e hidréxido
de magnésio no tratamento da Constipacio intestinal cronica funcional em
criancas.

Termo de consentimento para inclusio do adolescente:

no projeto Comparag¢io da efetividade entre polietilenoglicol e hidréxido de
magnésio no tratamento da constipacio intestinal cronica funcional m criancgas.

Prezado paciente,

Esta é uma pesquisa para avaliar qual é o melhor remédio para tratar o intestino
preso. Precisamos conhecer vocé melhor por meio da aplicacido de dois
questionarios (um no inicio e outro apods seis meses de tratamento). Utilizaremos
dois remédios, que serio escolhidos por sorteio, com os quais ja temos grande
pratica e estudos mostrando que nao vao lhe fazer mal. Os principais efeitos
indesejados dos dois remédios sdo dor de barriga e diarreia. Queremos saber
entre os dois qual é o melhor. As entrevistas serdo realizadas no dia do seu
atendimento no Ambulatério de Gastroenterologia Pediatrica, no Hospital Bias
Fortes. Vocé sera atendido em quinze dias e a seguir mensalmente e devera
trazer em todas as consultas um diario (fornecido pela pesquisadora) preenchido
com informacgodes referentes ao tratamento. Sera avaliado também o uso correto
das medicacdes por meio da devolucio dos frascos e envelopes vazios das
medicacoes. As informacdes obtidas nessas entrevistas niao serio fornecidas a
ninguém. Os dados serido utilizados para publicacio em revista cientifica
(médica), sem a divulgacido dos nomes das criancas ou de seus responsaveis.

Caso vocé niao queira participar ou decida interromper a participacio em
qualquer momento, vocé continuara a receber o atendimento ambulatorial usual.

Afirmo que fui devidamente esclarecido quanto aos objetivos da pesquisa, quanto
ao cardter confidencial de minhas respostas e quanto ao destino dos dados. Todos
os dados referentes a pesquisa respeitardo meu direito de ndo identificagdo.

Eu, , aceito participar da
entrevista a se realizar no Ambulatério de Gastroenterologia Pediatrica.

ASSINATURA DO RESPONSAVEL ASSINATURA DA PESQUISADORA

Belo Horizonte __ / /
Para esclarecer quaisquer diuvidas, bem como para encaminhar sugestées:

Patricia Boechat Gomes : (32)99886956 boechatgomes@hotmail.com

Rua Gilberto de Alencar, 858 Centro. Juiz de Fora

Maria do Carmo Barros de Melo: (31)99525281 mcbmelo@medicina.ufmg.com.br
Rua Almirante Alexandrino,761/601 Gutierrez-Belo Horizonte

Marco Antonio Duarte : (31)32247341 duartemm@terra.com.br

Rua Padre Rolim,769/402 . Santa Efigénia. Belo Horizonte

COEP
Av Anténio Carlos,6627- Unidade Administrativa IT 2° andar- Campus Pampulha
(31)3499-4592 coep@prpg.ufmg.br
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: Comparacio da efetividade entre polietilenoglicol e hidréxido
de magnésio no tratamento da Constipacdo intestinal crdonica funcional em
criancas.

Termo de consentimento para inclusdo da crianca:

no projeto Comparagio da efetividade entre polietilenoglicol e hidréoxido de
magnésio no tratamento da Constipacio intestinal cronica funcional m criancas.

Sr Responsavel e prezado paciente,

Esta ¢ uma pesquisa para avaliar qual é o melhor remédio para tratar o intestino
preso. Precisamos conhecer melhor o paciente por meio da aplicacdo de dois
questionarios (um no inicio e outro apods seis meses de tratamento). Utilizaremos
dois remédios, que serao escolhidos por sorteio, com os quais ja temos grande
pratica e estudos mostrando que ndo vao fazer mal ao paciente.Os principais
efeitos indesejados dos dois remédios sdo dor de barriga e diarréia. Queremos
saber entre os dois qual é o melhor. As entrevistas serdao realizadas no dia do
atendimento do seu (a) filho (a) no Ambulatério de Gastroenterologia Pediatrica,
no Hospital Bias Fortes. As criancas serao atendidas em quinze dias e a seguir
mensalmente e deverido trazer em todas as consultas um didrio (fornecido pela
pesquisadora) preenchido com informacdes referentes ao tratamento. Sera
avaliado também o uso correto das medicacdées por meio da devolucio dos
frascos e envelopes vazios das medicacdes. As informacdes obtidas nessas
entrevistas nio serio fornecidas a ninguém. Os dados serio utilizados para
publicacio em revista cientifica (médica), sem a divulgacio dos nomes das
criancas ou de seus responsaveis.

Caso vocés nio queiram participar ou decidam interromper a participacio em
qualquer momento, seu (sua) filho (a) continuara a receber o atendimento
ambulatorial usual.

Afirmo que fui devidamente esclarecido quanto aos objetivos da pesquisa, quanto
ao cardter confidencial de minhas respostas e quanto ao destino dos dados. Todos
os dados referentes a pesquisa respeitardo meu direito e do meu filho (a), de ndao
identificacdo.

Eu, , aceito participar da
entrevista a se realizar no Ambulatério de Gastroenterologia Pedidtrica e
comprometo-me a também trazer a crianca aos atendimentos programados.

ASSINATURA DO RESPONSAVEL: ASSINATURA DA CRIANCA

Belo Horizonte __/ /
Para esclarecer quaisquer duvidas, bem como para encaminhar sugestées:

Patricia Boechat Gomes : (32)99886956 boechatgomes@hotmail.com

Rua Gilberto de Alencar, 858 Centro. Juiz de Fora

Maria do Carmo Barros de Melo: (31)99525281 mcbmelo@medicina.ufmg.com.br
Rua Almirante Alexandrino,761/601 Gutierrez-Belo Horizonte

Marco Antonio Duarte : (31)32247341 duartemm@terra.com.br

Rua Padre Rolim,769/402 . Santa Efigénia. Belo Horizonte

COEP
Av Antdénio Carlos,6627- Unidade Administrativa II 2° andar- Campus Pampulha
(31)3499-4592 coep@prpq.ufmg.br
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UF/V\G Universidade Federal de Minas Gerais
Comité de Etica em Pesquisa da UFMG - COEP

Parecer n2. ETIC 240/07

Interessado(a): Profa. Maria do Carmo Barros de Melo
Departamento de Pediatria
Faculdade de Medicina-UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP aprovou, no
dia 13 de julho de 2007, apds atendidas as solicitagdes de diligéncia, o
projeto de pesquisa intitulado "Comparagao da efetividade entre
polietilenoglicol e hidréxido de magnésio no tratamento da
constipagao intestinal créonica funcional em criancas" bem como o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O relatério final ou parcial devera ser encaminhado ao COEP um

ano apos o inicio do projeto.
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