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1. INTRODUCAO (justificativa e objetivos)

Para a determinacdo da seguranca de medicamentos empregados na sedacao
moderada de criancas um dos aspectos que devem ser pesquisados € a ocorréncia de
eventos adversos possivelmente relacionados aos protocolos medicamentosos.
Eventos adversos correspondem a “qualquer ocorréncia médica ndo desejavel, que
pode estar presente durante um tratamento com um produto farmacéutico, sem
necessariamente possui uma relacdo causal com o tratamento. Todo evento adverso
pode ser considerado como uma suspeita de reacdo adversa a um medicamento”
(Cobert e Biron, 2002 apud ANVISA, 2005). Varios trabalhos tém se preocupado em
mostrar a eficacia ou a efetividade do uso de sedativos em odontopediatria, porém
costumam né&o enfatizar a ocorréncia desses eventos adversos. Isso pode levar o
cirurgido-dentista a ndo esclarecer o paciente e/ou seu responsavel adequadamente
sobre os problemas que podem acontecer com o uso do medicamento, implicando em
questdes éticas e na falha de comunicacdo paciente-profissional. Justifica-se, entdo, a
realizacdo de pesquisa que verifique a ocorréncia de eventos adversos em criancas
sedadas para tratamento odontoldgico. Este estudo prop6s-se observar a ocorréncia de
eventos adversos associados ao uso de sedativos em criancas no tratamento
odontologico.

2. METODOLOGIA

2.1 — Critérios de inclusdo

Foram incluidas criancas atendidas no Nucleo de Estudos de Sedacao
Odontopediatrica (NESO) no periodo de novembro de 2001 a julho de 2005, de acordo
com 0s seguintes critérios: criangas ASA 1 ou 2, ou seja, conforme a American Society
of Anesthesiology, saudaveis ou com leve enfermidade sistémica; criancas que nao
cooperassem com o0 atendimento odontolégico sob condicionamento psicoldgico,
resultando em perda da qualidade do trabalho do profissional e estresse para a propria
crianca; criancas que ndo apresentassem hipertrofia de adendides documentada ou
ronco noturno.

2.2 — Protocolo de atendimento

Apbs o esclarecimento do responsavel legal pela crianga sobre a pesquisa, e a
obtencédo do TCLE, o paciente era avaliado por um meédico pediatra, que registrava os
sinais vitais e o0 estado geral da crianca. Em seguida, administrava-se o medicamento
por via oral, segundo os grupos: hidrato de cloral (70, ou 100,0 mg/kg) — maximo 2g. e
midazolam (1,0 ou 1,5 mg/kg) — maximo de 20 mg.

2.3 — Observacao e registro dos dados

Todo o atendimento odontoldgico foi monitorado, desde a administragédo do sedativo até
a alta da crianca, e os dados registrados em ficha de avaliacdo operatéria, permitindo a
anotacdo dos sinais vitais (saturagdo de oxigénio, frequéncia respiratoria, freqiéncia
cardiaca e pressdo arterial) em intervalos de 15 minutos. Também era reportada a
ocorréncia de quaisquer eventos ndo caracterizados a sedacdo propriamente dita.




BRASILEIRO, S. V.; COSTA, L. R. R. S. Eventos adversos associados ao uso de sedativos em odontopediatria. In: CONGRESSO
DE PESQUISA, ENSINO E EXTENSAO DA UFG — CONPEEX, 2, 2005, Goiania. Anais Eletronicos do XllI Seminério de
Iniciagdo Cientifica [CD-ROM], Goiania, UFG.

Cerca de 24 horas ap0s o tratamento, a pesquisadora entrava em contato com o
responsavel pela crianga, por meio de telefonema, questionando-o sobre o
comportamento e o estado geral dela nesse periodo. Nesta pesquisa, considerou-se
como eventos adversos: dessaturacdo de oxigénio, hipdxia, dispnéia, bradicardia,
sedacdo prolongada, nausea, vémito, irritabilidade, sono excessivo, mal-estar, tontura,
alucinacéo.

2.4 — Tabulacdo dos dados

Os dados foram entdo tabulados conforme as seguintes variaveis: dependente ou
resposta: ocorréncia de evento adverso — dicotbmica categorica (sim/néo), tipo de
evento adverso; e independentes: tipo de sedativo empregado (midazolam ou hidrato
de cloral), momento de ocorréncia do evento adverso (trans ou poés-operatorio). As
comparacoes estatisticas foram realizadas pelo teste do qui-quadrado ou pelo teste
exato de Fisher, este Ultimo nos casos em que havia pequeno niamero de amostras
(programa SPSS). Foi considerada diferenca estatisticamente significante o valor de p
inferior a 0,05. Além disso, estabeleceu-se a frequéncia absoluta e relativa de cada tipo
de evento adverso observado.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

3.1 — Resultados

Os resultados séo representados por 103 sessfes de atendimento, correspondentes a
43 criancas de 16 a 102 meses (média 42,9 meses, mediana 43 meses), sendo 20 do
sexo feminino e 23 do sexo masculino. No grupo do midazolam, 74 sessdes foram
realizadas, enquanto outros 29 atendimentos foram realizados tendo como sedativo o
hidrato de cloral. Observou-se eventos adversos em 70 das 103 sessfes (68%), sendo
46 com o midazolam e 24 com o hidrato de cloral, correspondendo a 42 criangas. A
analise estatistica mostrou diferencas significantes entre ambos sedativos para a
ocorréncia de eventos adversos (p=0,044). Sendo que o hidrato de cloral foi o
medicamento que apresentou maior niumero de eventos adversos (figura).
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Figura — Ocorréncia de eventos adversos (sim ou ndo) conforme o medicamento

3.2 — Discusséo dos resultados

Neste estudo, a ocorréncia de eventos adversos foi observada em mais da metade das
sessOes, em oposicdo ao trabalho de Leelataweedwud e Vann Jr. (2001), que
verificaram apenas 3% de situacdes de eventos adversos com o uso de hidrato de
cloral associado a outras drogas. No entanto, se considerarmos apenas 0S eventos
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adversos trans-operatorios, como foi o caso do trabalho citado, o valor nesta pesquisa
cai para 8,7%. Todavia, somos da opinido que o0s eventos adversos devem ser
considerados em sua totalidade, jaA que no periodo pdés-operatério o medicamento
sedativo ainda n&o foi eliminado completamente do organismo. O hidrato de cloral
apresentou o0s piores resultados, independente da dose, quando comparado ao
midazolam. Isso confirma os achados de trabalhos diversos (Malviya 2000) que
ponderam sobre a necessidade de se restringir a utilizacdo do hidrato de cloral na
sedagcdo ambulatorial, devido aos eventos adversos a ele associados. A diferenca
estatisticamente significante encontrada no grupo do hidrato de cloral pode ser
relacionada com o metabolismo do hidrato nas criangas. O ensaio clinico feito por
Meyer set al. (1991) sinaliza para a seguranca do regime sedativo por via oral, desde
que seja obedecido um rigoroso protocolo, conforme recomendado por instituicbes de
credibilidade (Americam Society of Anesthesiologists, American Academy of Pediatrics).
Entretanto, estudos devem ser conduzidos, com maior nimero de casos e maior
controle de variaveis, para que se determine a melhor associacao custo-beneficio para
sedacdo ambulatorial em odontopediatria.

4. CONCLUSAO

Observou-se eventos adversos em 68% das sessfes registradas (70/103). Os eventos
adversos observados foram pouco preocupantes, ja que nenhum deles trouxe risco
grave para a vida do paciente: vOmito, soluco, alucinagao, irritacdo, dessaturacédo de
oxigénio, mal-estar, tontura, sono excessivo, nausea. O hidrato de cloral apresentou
mais eventos adversos do que o midazolam.
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