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“Se enxerguei mais longe foi porque me apoiei nos ombros de gigantes.”

(Isaac Newton)



RESUMO

Introducéo: a ansiedade em criangas que serdo submetidas a procedimentos cirdrgicos é uma
ocorréncia descrita na literatura, que acomete, aproximadamente, 50% a 75% das criancas.
Objetivos: comparar o efeito entre a apresentacdo de um filme de curta-metragem em formato
de desenho animado no pré-operatdrio e o uso de uma solugdo oral de Midazolam, administrada
como medicacdo na reducdo da ansiedade no pré-operatdrio de pré-escolares submetidos a
cirurgias de postectomia.

Pacientes e métodos: ensaio clinico, controlado, aleatorio e encoberto, realizado em hospital
pediatrico. Apds o calculo amostral, foram recrutadas 180 criancas, divididas igualmente entres
0s trés grupos. As criangas foram randomizadas em trés grupos: 1) Grupo controle; 2) Grupo
que fez o uso de Cloridrato de Midazolam, solucdo oral; 3) Grupo que assistiu ao video no
tablet. A ansiedade pré-operatoria foi analisada por meio da Escala de Yale, a presenca de
delirio por meio da Escala PAED e a dor pela Escala de FLACC.

Resultados: os pré-escolares que assistiram ao video ficaram menos ansiosos quando
comparados ao grupo que recebeu Midazolam (p-valor = 0,038). As criangas que assistiram ao
video tiveram menores valores de PAED quando comparadas ao grupo que recebeu Midazolam
e ao grupo controle. (p-valor <0,00001). Uma associac¢do significativa foi observada entre a
presenca de ansiedade e o delirio no pds-operatério nos trés grupos. O uso de Midazolam
aumentou a permanéncia hospitalar.

Concluséo: o grupo que assistiu ao video apresentou menores niveis de ansiedade, menor
frequéncia de delirio e menor tempo de internacao hospitalar quando comparado ao grupo que
fez uso do Cloridrato de Midazolam.

Palavras-chaves: Cuidados pré-operatorios, Anestesia, Pediatria, Ansiedade, Delirio do
Despertar.



ABSTRACT

Introduction: anxiety in children who will undergo surgical procedures is an occurrence described
in the literature, affecting approximately 50% to 75% of children.

Objectives: to compare the effect between preoperative presentation of a short film in cartoon
format and the use of an oral midazolam solution, administered as medication, in reducing anxiety
in the preoperative period of preoperative care. -schoolchildren submitted to circumcision
surgeries.

Patients and methods: clinical, controlled, prospective, randomized and blind trial, carried out in
a pediatric hospital. After sample calculation, 180 children were recruited, divided equally
between the three groups. Children were randomized into three groups: 1) Control group; 2)
Group that used Midazolam Hydrochloride, oral solution; 3) Group that watched the video on the
tablet. Preoperative anxiety was analyzed using the Yale Scale, the presence of delirium using the
PAED Scale, and pain using the FLACC scale.

Results: preschoolers who watched the video were less anxious when compared to the group who
received Midazolam (p-value = 0.038). Children who watched the video had lower PAED values
when compared to the group that received Midazolam and the Control group. (p-value <0.00001).
A significant association was observed between the presence of anxiety and delirium in the
postoperative period in the three groups. The use of Midazolam increased hospital internment.
Conclusion: the group that watched the video had lower levels of anxiety, lower frequency of
delirium and shorter hospital stay when compared to the group that used Midazolam
Hydrochloride.

Keywords: Preoperative Care, Anesthesia, Pediatrics, Anxiety, Emergence Delirium.
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1 INTRODUCAO

A ansiedade em criangas que serdo submetidas a procedimentos cirdrgicos € uma
ocorréncia bastante descrita na literatura. Aproximadamente 50% a 75% das criancas sao
acometidas por medo e ansiedade no pré-operatdrio (Perry, Hooper, Masiongale, 2012). O fator
apontado como desencadeador desse sentimento € o medo de lesdo fisica, dor, mutilacdo,
separacdo dos pais, temor pelo desconhecido e comunicagdo com estranhos na auséncia de
familiares (Sekhavatpour, Khanjani, Reyhani, Ghaffari, Dastoorpoor, 2019).

Criangas ansiosas submetidas a procedimentos cirdrgicos estdo mais propensas a uma
complicagdo intitulada “comportamento negativo no pds-operatorio”, que consiste na alteragao
de comportamento e/ou cognicdo e que pode se apresentar imediatamente apos a cirurgia por
meio da agitacdo do despertar ou de maneira tardia, entre 24 e 48 horas ap0s o procedimento,
quando passa a ter insbnia, ansiedade — devido a separacdo dos pais — e problemas para se
alimentar (Leite et al., 2017).

A agitacdo do despertar anestésico esta ligada a diversos eventos adversos no pos-
operatorio imediato, tais como perda de acesso venoso, perda do curativo cirirgico, aumento
do sangramento da ferida operatoria e dor. Esses eventos contribuem para o aumento da
ansiedade dos familiares da crianca e do tempo de permanéncia hospitalar (Leite et al., 2017).

As medicacOes pré-anestésicas podem ser utilizadas com o intuito de promover ansiolise
no momento do pré-operatdrio, tanto de criancas quanto de adultos. Uma revisdo sistematica
comparou a eficicia e a seguranca da solucao oral de Cloridrato de Midazolam para a reducéo
da ansiedade em criancas e concluiu que a administracdo oral € tdo eficaz e segura quanto a
injecdo intravenosa dessa medicacao. Porém, o estudo também apontou que o Midazolam oral
é responsavel por cerca de 20% de reac6es adversas, tais como agitacdo, agressividade, nauseas,
vomitos e alucinacdo (Cheng et al., 2020).

Nesse sentido, diversas estratégias tém sido desenvolvidas ao longo dos ultimos anos,
com o objetivo de promover ansilise ndo farmacoldgica em criangas que serdo submetidas a
procedimentos cirurgicos. Um estudo brasileiro desenvolveu um aplicativo, no qual a crianca
interage com jogos, e que ilustra todo o processo — desde a saida de casa, passando pela entrada
no hospital até a chegada no centro cirdrgico. Essa pesquisa concluiu que estratégias de
distracdo sédo eficazes para a reducéo da ansiedade durante a indugdo anestésica (Cumino et al.,
2017). Pesquisadores italianos desenvolveram um video informativo no pré-operatorio de
criancas entre cinco e 12 anos e concluiram que essa ferramenta foi capaz de reduzir a ansiedade

e as complicagbes associadas (Batuman, Gulec, Turktan, Gunes, Ozcengiz, 2016). Os



instrumentos audiovisuais sdo capazes de melhorar significativamente a ansiedade
perioperatoria tanto das criancas quanto de seus pais. Além desses instrumentos, a leitura de
livros animados pode ser eficaz para reduzir a ansiedade e os transtornos comportamentais apos
a cirurgia (Garcia, Palacio, Hinojosa, Romero, 2017).

O uso de estratégias ndo farmacoldgicas pode ser considerado seguro, ja que ndo
possuem contraindicacdo e ndo sdo responsaveis por efeitos colaterais. No entanto, a literatura
cientifica é escassa em relacdo a comparacdo dessas estratégias ndo farmacoldgicas com a
medicacdo pré-anestésica (estratégia farmacoldgica) na reducdo da ansiedade de criangas

submetidas a procedimentos eletivos ambulatoriais.

2 FUNDAMENTACAO TEORICA

A ansiedade no pré-operatdrio em pacientes pediatricos € uma ocorréncia bem descrita.
A literatura evidencia que até 75% das criangas experimentam angustia, medo do desconhecido,
de sentir dor, da separacdo dos pais e até de estar na presenca de desconhecidos. Levando em
consideracdo que as criancas ainda estdo aprendendo a se comunicar e que, muitas vezes,
expressam suas emocdes por meio do comportamento, a ansiedade no pré-operatério pode se
traduzir em alteracbes comportamentais como agressividade, falta de cooperacgéo, retraimento
e regressdo nas horas que antecedem a cirurgia (Fronk, Billick, 2020).

De acordo com a teoria cognitiva, a ansiedade acontece quando se esta superestimando
0 perigo e subestimando as habilidades de enfrentamento (Clark, Beck, 2012). No caso de
procedimentos cirargicos, principalmente na populacdo pediatrica, o “perigo” permeia a
separacdo dos pais, a ida para o centro cirdrgico, 0 encontro com pessoas desconhecidas e 0s
profissionais de saude cobertos pela paramentacdo que o local exige. Muitas vezes, a crianca
ndo recebe informacBes e preparo prévio e, com isso, as habilidades para o enfrentamento ndo
sdo desenvolvidas (Yang et al., 2022). Segundo o Protocolo ERAS (Enhanced Recovery After
Surgery), que visa otimizar as condi¢des de satde e melhorar os resultados clinicos no contexto
cirargico, fornecer informacdes apropriadas a idade das criangas melhora o desfecho clinico
(Lau, Chamberlain, 2017). Criancas maiores de seis anos devem receber instrucdes e
informacGes com mais de cinco dias de antecedéncia, e as menores de seis anos devem receber
informagGes nas horas que antecedem o procedimento (Han et al., 2020).

Cabe destacar que 0 medo e a ansiedade aumentam a liberacéo de corticoide, pois ativa
0 eixo hipotalamo-hipofisario, aumentando assim a suscetibilidade a infec¢do e ao retardo na

cicatrizacdo das feridas. Em outras palavras, a condicdo emocional do paciente no pré-
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operatério pode influenciar a recuperacao cirtrgica de maneira negativa. Seguindo essa linha
de raciocinio, € de suma importancia refletir como preparar a crian¢a para o procedimento
cirtrgico, de forma a minimizar complicacdes indesejadas (Gouin, Kiecolt-Glaser, 2011).

H& uma publicagdo de Kain et al. (1995) que mostra o desenvolvimento de uma
ferramenta para quantificar a ansiedade pré-operatoria de criancas, intitulada Escala de Yale.
Os autores observaram que a dificuldade de verbalizar o medo era uma barreira para a medicao
desse sentimento e, por conta disso, desenvolveram uma escala observacional com base nas
alteracbes comportamentais e faciais apresentadas no pré-operatorio. Posteriormente, Kain et
al. (2004) fizeram alteracdes na escala, intitulada Escala de Yale Modificada (Quadro 1).

Cinco dominios de avaliacdo foram utilizados: 1) atividades: avalia como a criancga estéa
reagindo ao meio externo; 2) vocalizacdo: avalia se estd verbalizando, chorosa ou quieta; 3)
expressividade emocional: avalia se esta visivelmente feliz, neutra, preocupada ou angustiada;
4) estado de despertar aparente: avalia se estd alerta, retraida, vigilante ou se esta
choramingando; 5) interagdo com familiares: avalia se brinca sozinha, despreocupadamente, ou
se a todo momento busca contato constante com eles.

Cada dominio recebeu um escore parcial com base na pontuacdo observada e dividida
pelo nimero de categorias de cada dominio. Apos o célculo do somatorio dos dominios, o
resultado € multiplicado por 20 e, dessa forma, o escore final é extraido. Se a pontuacao for
entre 23,2 e 30, € definido que a crianca ndo possui ansiedade. Quando o valor final é superior

a 30, é possivel confirmar a presenca de ansiedade.
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Quadro 1 — Escala de ansiedade pré-operatéria — Escala de Yale Modificada (continua)

ATIVIDADES

1

Olha ao redor, curiosa, brinca com os brinquedos, 1€ (ou outro
comportamento apropriado para a idade); movimenta-se na sala pré-
anestésica/sala de tratamento para pegar os brinquedos ou ir até os
parentes; pode se movimentar em direcdo ao equipamento da sala
cirdrgica

N&o explora ou brinca, pode olhar para baixo, remexe as méaos ou
chupa o polegar (lengol); pode se sentar perto dos parentes enquanto
brinca, ou a brincadeira tem qualidade definitivamente maniaca
Desloca-se de maneira desconcentrada do brinquedo aos parentes,
movimentos ndo advindos de atividades; movimentacdo ou
brincadeira frenética/agitada; contorcdo, movimenta-se na mesa; pode
empurrar a mascara ou agarrar 0s parentes

Ativamente tenta escapar, empurra com 0s pés e bracos, pode
movimentar o corpo todo; na sala de espera, corre em volta de maneira
desconcentrada, ndo olha os brinquedos, ndo quer se separar dos

parentes, agarra-se desesperadamente

VOCALIZACAO

o o b~ W

Lé (ndo vocalizacdo adequada para a atividade), pergunta, faz
comentarios, balbucia, ri, responde prontamente a perguntas, mas em
geral fica em siléncio; crianca muito nova para falar em situacdes
sociais ou muito absorta na brincadeira para responder

Responde aos adultos, mas sussurra, “conversa de bebé”, s6 balanca a
cabeca

Quieta, nenhum som ou resposta para os adultos

Chorosa, gemendo, grunhindo, chorando em siléncio

Esté chorando ou pode gritar “ndo”

Choro, grito alto e sustentado (audivel através da mascara)

EXPRESSIVIDADE
EMOCIONAL

[ERN

Visivelmente feliz, sorridente ou concentrada na brincadeira

Neutra, sem expressao visivel na face

De preocupada (triste) a assustada, triste, preocupada ou com olhos
lacrimejantes

Angustiada, chorando, extremamente descontrolada, pode estar de
olhos bem abertos
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Quadro 1 — Escala de ansiedade pré-operatdria — Escala de Yale Modificada (concluséo)
1 Alerta, as vezes olha ao redor, percebe ou acompanha o que o

anestesiologista faz (pode estar relaxada)

ESTADO DE 2 Retraida, senta-se calmamente e em siléncio, pode chupar o polegar
DESPERTAR ou o seu rosto ficar parecido com o de adulto
APARENTE 3 Vigilante, olha rapidamente ao redor, podera se espantar com ruidos,

olhos bem abertos, corpo tenso

4 Choraminga em pénico, pode chorar ou repelir os outros, vira o corpo

1 Brinca absorta, senta-se inativa ou envolvida em comportamento
apropriado para a idade e ndo necessita dos parentes; pode interagir
com o0s parentes se eles iniciarem a interacdo

2 Procura contato com os parentes (aproxima-se deles e conversa com
eles, que até entdo estiveram em siléncio), busca e aceita conforto,
pode recostar-se nos parentes

INTERACAO COM 3 Olha para os parentes em siléncio, aparentemente observa as acoes,

OS PARENTES ndo busca contato nem conforto, aceita-o se for oferecido ou agarra-se
aos parentes

4 Olha para os parentes em siléncio, aparentemente observa as acdes,
ndo busca contato nem conforto, aceita-o se for oferecido ou agarra-se
aos parentes

Fonte: Kain et al., 2004.

Fronk e Billick (2020) mostraram que a incidéncia de ansiedade esta presente desde a
ida para o centro cirurgico, e 0 momento critico ocorre na inducdo anestésica. Este trabalho
também busca identificar os fatores preditores, que passam por trés dominios: individual, social
e de salde. Filhos de pais ansiosos demonstraram maior ansiedade, bem como filhos de pais
com maior nivel socioecondmico. Esses achados demonstram que mapear os fatores
predisponentes é importante para auxiliar no planejamento de estratégias de intervencao.

Assim como no estudo anterior, uma pesquisa evidenciou que filhos de pais ansiosos
sdo mais expostos aos efeitos da ansiedade e que as preocupacgdes e a angustia variam de
acordo com a faixa etéria. Criancas menores de seis anos ficam mais ansiosas quando sdo
separadas dos pais, e criancas maiores de seis anos sdo mais preocupadas com a dor e a
mutilacdo (Rangel, Haro Haro, Mendéz, 2012).

Corroborando os achados acima, Perry, Hooper e Masiongale (2012) evidenciaram que
os efeitos da ansiedade podem ter um forte impacto no pds-operatorio. Até 75% das criangas
que experimentam ansiedade podem apresentar mudancas de comportamento no pos-

operatorio.
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O desenvolvimento de alteracdo de comportamento aumenta de trés a cinco vezes em
pacientes pediatricos que apresentam ansiedade no pré-operatorio, e mais de 50% das alteracdes
comportamentais se desenvolvem no mesmo dia da cirurgia. Esse fenémeno foi intitulado
comportamento negativo (Kain et al., 1997).

Segundo Leite et al. (2017), o comportamento negativo pode ser dividido em imediato
e tardio. O imediato € definido pelo delirio do despertar anestésico, e o tardio pode se
manifestar até 72 horas apds o procedimento, podendo ser exemplificado por medo da
separacdo dos pais, insonia, irritabilidade e alteracdes na alimentacdo. E importante ressaltar
que criancas que apresentam delirio e agitacdo no despertar estdo mais propensas a ter crises
de ansiedade e insbnia, ou seja, a alteracdo comportamental imediata pode gerar distarbios
tardios.

O delirio do despertar pode ser definido como alteracdo da consciéncia da criangca em
relacdo ao ambiente em que esta inserida, podendo ocorrer hipersensibilidade aos estimulos
sonoros e agitacdo psicomotora imediata apos o despertar anestésico (Sikich, Lerman, 2004).
Os autores publicaram um trabalho cujo tema era o desenvolvimento de uma escala (Quadro
2) que pudesse medir o delirio de maneira confiavel e validada. Para tal, pesquisadores fizeram
um levantamento bibliografico e compilaram as mais variadas alteracdes de comportamento.
Posteriormente, esses itens foram avaliados de acordo com a validade e a significancia
estatistica. Para construir essa ferramenta (Quadro 2), foi utilizado como marco teorico a
definicdo de delirium encontrada na quinta edicdo do Manual diagnoéstico e estatistico de
transtorno mentais: DSM-V (American Psychiatric Association, 2015). Eles determinaram que
cada item seria pontuado de 1 a 4 e que, ao final da avaliacéo, os valores seriam somados para
obter uma pontuacdo final. Com a numeracéo, seria possivel avaliar a ocorréncia de delirio.
Foi definido que, se a crianca apresentasse pontua¢do maior ou igual a 9, seria confirmada a

existéncia de delirio (Sikich, Lerman, 2004).
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Quadro 2 — Delirio de Emergéncia em Anestesia Pediatrica — Escala PAED

Itens Descrigdo Nunca | Quase nunca As vezes Com frequéncia Sempre
1 A crianga faz 4 3 2 1 0
contato visual com
o cuidador
2 As ac0es da crianga 4 3 2 1 0

sdo intencionais

3 A crianga tem 4 3 2 1 0
consciéncia do seu
entorno

4 A crianca esta 0 1 2 3 4
inquieta

5 A crianca esta 0 1 2 3 4
inconsolavel

Fonte: Sikich, Lerman, 2004.

O despertar anestésico na pediatria € um desafio no contexto da anestesia pediatrica de
longa data. Em 1961, Eckenhoff, Kneale e Dripps publicaram o primeiro estudo clinico para
investigar a incidéncia e a etiologia da agitacdo na populacdo apds a anestesia geral com mais
de 14 mil pacientes, durante quatro anos, em um hospital da Pensilvania. Moore et al. (2003)
caracterizaram o fendmeno como uma alteragdo de comportamento constituida por
desorientacdo associada a agitacdo psicomotora de criangas que eram submetidas a anestesia
geral. De fato, a evolucdo das drogas anestésicas contribuiu para o aumento da seguranga.
Porém, a introducdo de novos anestésicos inalatorios, como o Sevoflurano e o Desflurano,
foram associados ao aumento de incidéncia da agitacdo no despertar na populacdo pediatrica
(Vlajkovic, Sindjelic, 2007).

A fisiopatologia da agitacdo no despertar anestésico ainda € mal-definida. Entre as
hipdteses aventadas estdo a dor ndo controlada, a ansiedade pré-operatoria e a eliminacao de
varios agentes anestésicos (Dahmani, Delivet, Hilly, 2014). Wells e Rasch (1999) levantaram
a hipdtese de que o delirio pode ser causado pela percepcdo equivocada de estimulos ambientais
e que a dor ndo poderia, de maneira isolada, ser a responsavel por esse acontecimento, ja que o
fendmeno também foi observado em procedimentos ndo dolorosos, tais como exames de
imagem realizados sob anestesia geral. Uma das hipoteses levantadas por Leite et al. (2017) é
de que a diferencga de depuragdo de agentes anestésicos volateis do sistema nervoso central leva

a recuperacdo das funcgdes cerebrais em tempos diferentes. O retorno tardio da fungéo cognitiva,
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em comparacdo a outras funcdes cerebrais como audi¢do e locomocdo, por exemplo, séo
consideradas responsaveis por causar o estado confusional e de agitacdo. Esse fato é
fundamentado pela alta incidéncia de delirio no despertar, desde a introducdo de agentes
anestésicos inalatorios de acdo rapida, como o Sevoflurano e o Desflurano.

Entretanto, o estudo comparando Propofol — um anestésico intravenoso de acgao curta e
que garante um rapido despertar — com o Sevoflurano encontrou efeito protetor do Propofol em
relacdo ao delirio (Costi et al., 2015). Jacob et al. (2012) evidenciaram que a alteracdo do
metabolismo cerebral também pode contribuir para o estado de agitacdo a partir do momento
em que foram identificados altos niveis de lactato e glicose no cortex parietal de criancas
anestesiadas com Sevoflurano, quando comparadas aquelas anestesiadas com Propofol.

No contexto do pds-operatorio imediato, quando a crianga evolui com agitagédo
psicomotora, choro e irritabilidade, é importante diferenciar se esse comportamento pode ser
traduzido como delirio do despertar ou presenca de um quadro algico, ja que a dor constitui um
dos principais fatores de risco para o surgimento do delirio (Lee, Sung, 2020).

Em 1997, Merkel, Voepel-Lewis, Shayevitz Junior e Malviya publicaram um estudo
que validava uma escala simples, de carater observacional para a avaliacdo da dor, levando em
consideracdo que criangas podem ndo ser capazes de verbalizar o surgimento de um quadro
algico e, até mesmo, de quantificar a intensidade dele. Essa ferramenta é constituida por cinco
categorias de comportamento: expressao facial, movimento da perna, atividade, choro e

consolabilidade (Quadro 3). O resultado da soma das categorias pode ser interpretado como:

0: sem dor, confortavel;

1 a 3: dor leve;

4 a 6: dor moderada;

7 a 10: dor intensa.
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Quadro 3 — Escala FLACC (Face, Legs, Activity, Cry and Consolability)

CATEGORIAS 0 1 2
Face Nenhuma expressdo | Caretas ou sobrancelhas | Tremor frequente do
franzidas de vez em queixo, mandibula
quando, introversao, cerrada

desinteresse

Pernas Normais ou Inquietas, agitadas, Chutando ou
relaxadas tensas esticadas
Atividade Quieta, na posicao Contorcendo-se, Curvada, rigida ou

normal, movendo-se | movendo-se para frente com movimentos

facilmente e para tras, tensa bruscos
Choro Sem choro, acordada Gemidos ou Choro continuado,
ou dormindo choramingo, queixa grito ou solugo,
ocasional gueixa com
frequéncia
Consolabilidade Satisfeita, relaxada Consolada por toques, Dificil de consolar

abracos ou conversas
ocasionais, pode ser

distraida

Fonte: Merkel, Voepel-Lewis, Shayevitz Junior, Malviya, 1997.

Um estudo observacional realizado por Malarbi, Stargatt, Howard e Davidson (2011)
demonstraram que a agitacdo pode ser constituida de olhar fixo/desviado, choro inconsolavel,
chutes e movimentos involuntarios. Ja o trabalho realizado por Reduque e Verghese (2013)
constatou que, por muitas vezes, a agitacdo da crianca € incapaz de ser cessada, mesmo com a
presenca do brinquedo favorito ou, até mesmo, da presenca dos pais.

No contexto da cirurgia ambulatorial pediatrica, o delirio passa a ser um motivo de
preocupacao para a equipe de salde e para os familiares a partir do momento em que essa
ocorréncia pode contribuir para 0 aumento da ansiedade da familia e gerar atraso da alta
hospitalar da crianca. E importante destacar que o tema é discutido em diversos artigos. Porém,
a fisiopatologia permanece sem evidéncia cientifica comprovada (Dahmani, Delivet, Hilly,
2014). Apesar dessa lacuna do conhecimento néo ter sido preenchida, alguns pontos sé@o

levantados e parecem ter influéncia sobre a agitagdo no despertar, como a escolha da técnica
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anestésica, fatores de risco relacionados ao paciente e fatores de risco relacionados ao tipo de
cirurgia. A farmacologia dos anestésicos volateis, amplamente utilizados em procedimentos
pediatricos, surge como principal suspeita na génese dessa complicacao (Costi et al., 2014).

O estudo observacional realizado por Gooden et al. (2014) apontou que a incidéncia do
delirio € de, aproximadamente, 20% e que, em cerca de 70% desses pacientes, é necessario
langar méo da terapia medicamentosa. A ocorréncia dessa complicagdo foi associada ao maior
tempo de recuperacdo em relacdo as criancas nao agitadas. Os eventos mais comuns apontados,
decorrentes da agitacdo, foram a perda do acesso venoso periférico e a ocorréncia de
sangramento do sitio cirdrgico. O estudo também evidenciou que os fatores de risco para a
agitacdo foram as criancas da faixa etaria pré-escolar e aquelas que demonstraram sinais de
ansiedade no pré-operatdrio. E importante frisar que o delirio do despertar, apesar de ser
autolimitado, compartilha muitos fatores de risco com complicagdes cognitivas de longa
duracdo, como mudangas comportamentais desadaptativas pos-operatorias (Dahmani, Delivet,
Hilly, 2014).

Os procedimentos cirurgicos realizados na populacdo pediatrica, em sua maioria, ndo
exigem internacdes prolongadas. Em muitos casos, a alta hospitalar ocorre no mesmo dia e essa
estratégia mostra-se benéfica a partir do momento em que a brevidade da permanéncia
hospitalar contribuiu para diminuir a repercussao psiquica na crianga, o tempo de separacdo
com a familia e a reducéo de custos para o sistema de salde.

A cirurgia ambulatorial, por definicdo, se refere a realizacdo de procedimentos
cirrgicos ndo emergenciais em que o paciente é admitido e recebe alta hospitalar no mesmo
dia (Smith, Skues, Philip, 2019). O surgimento dessa modalidade é datado entre 1898 e 1908,
em Glasgow, na Escécia. Nessa época, o0 médico James Nicoll realizou nove mil procedimentos
pediatricos ambulatoriais, sob a justificativa de que, com a alta precoce, era possivel diminuir
0s custos e reduzir as taxas de infeccdo cruzada.

No entanto, foi apenas em meados do século XX, nos Estados Unidos, que essa
modalidade de procedimento ganhou visibilidade, e as vantagens levantadas por Nicoll foram
reconhecidas. Com o passar dos anos, o desenvolvimento de novas drogas, novas técnicas
anestésicas e cirdrgicas tornaram a cirurgia ambulatorial pratica e segura, principalmente no
ambito pediatrico. Atualmente, nos Estados Unidos, esses procedimentos ja respondem por
80% de todas as cirurgias infantis realizadas no pais (Twersky, Philip, 2008).

Em relacdo aos estudos publicados sobre os pacientes pediatricos no contexto
ambulatorial, um artigo da Revista de Cirurgia Pediatrica Americana discute a importancia de

selecionar os pacientes, os beneficios e a influéncia do manejo anestésico nesse tipo de
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procedimento. Inicialmente, as vantagens sdo muito claras quando o paciente é adulto. Porém,
é no publico infantil que a curta permanéncia hospitalar demonstra sua utilidade, a partir do
momento em que reduz a ansiedade na familia e diminui a exposi¢cdo da crianca a diversos
patdégenos. Essa modalidade de procedimento também traz vantagens tanto para o sistema de
salde como para os familiares, principalmente para os que trabalham, pois no dia seguinte
podem voltar a exercer suas fungdes laborais, reduzindo assim o impacto na renda da familia
(Nordin, Shah, Kenney, 2018).

Atualmente, muitos hospitais ja possuem centros cirargicos exclusivos para a realizacdo
de cirurgias ambulatoriais. Com isso, conseguem otimizar o tempo de chegada e saida de
pacientes. O centro cirdrgico principal acaba sendo, dessa forma, reservado para 0S
procedimentos mais prolongados e de grande porte. Diante de tantos beneficios, é preciso
destacar a importancia de selecionar adequadamente os pacientes e 0s tipos de procedimentos
que podem ser feitos, a fim de que a alta precoce ndo seja traduzida em aumento de
complicacOes pos-operatorias (Nordin, Shah, Kenney, 2018).

Segundo Okocha, Gerlach e Sweitzer (2019), a correta avaliacdo de pacientes que serdo
submetidos a procedimentos ambulatoriais pode reduzir o risco de complicacbes no pods-
operatorio. Nesse sentindo, o Escore de ASA (American Society of Anesthesiology),
disponibilizado no Quadro 4, fornece um bom ponto de partida para a triagem e considera
pacientes classificados como ASA 1 e ASA 2 como de baixo risco e elegiveis para

procedimentos cirargicos ambulatoriais.

Quadro 4 — Escore ASA
ASA CARACTERIZACAO

I Auséncia de comorbidades

I Doenca sistémica leve

i Doenca sistémica grave, ndo incapacitante

v Doenga sistémica grave, incapacitante, com ameaca grave a vida
\% Paciente moribundo, com expectativa de sobrevida minima, independente da cirurgia
VI Doador de 6rgdos (cadaver)

Fonte: American Society of Anesthesiology, 2018.

Dentro do critério de eleicdo dos pacientes pediatricos para 0 manejo ambulatorial, é
necessario destacar que algumas comorbidades que afetam o sistema respiratrio — tais como

apneia obstrutiva do sono, asma mal-controlada e estenose traqueal — aumentam o risco de
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complicacBes no per e pds-operatdrio. Criangas com sindromes associadas a via aérea dificil,
com historia familiar de hipertermia maligna, cardiopatia congénita hipoxémica, diabetes
mellitus mal-controlada e obesas (com percentil maior do que 95) também sdo apontadas como
de alto risco e, por isso, devem ser criteriosamente avaliadas pela equipe cirargica (Walther-
Larsen, Rasmussen, 2006).

Tao importante quanto a elegibilidade criteriosa do paciente para a cirurgia
ambulatorial, é saber qual 0 momento mais seguro para a transferéncia da Sala de Recuperacéao
Pds-Anestésica (SRPA) para a enfermaria ou o domicilio (Prates, Colognese, Caumo, Stefani,
2022). Com o intuito de fornecer uma avaliacdo segura para essa transicdo, Aldrete e Kroulic
(1970) elaboraram um indice baseado na pontuacdo de cinco itens: respiracdo, circulacéo,
atividade, consciéncia e saturacao (Quadro 5). Para cada parametro, pode ser atribuido um valor
de 0 a 2, em que O representa gravidade, 1 o nivel intermediario e 2 a melhora da funcéo. O
somatorio dessas pontuagdes maior do que 8 representa o critério de alta da SRPA.
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Quadro 5 — Indice de Aldrete e Kroulic

Atividade muscular Movimenta os quatro membros 2
Movimenta dois membros 1
E incapaz de mover os membros voluntariamente ou 0

sob comando

Respiracgao E capaz de respirar profundamente ou de tossir 2
Apresenta dispneia ou limitacdo de respiracdo 1

Apneia 0

Circulacéo PA em 20% do nivel do pré-anestésico 2

PA em 20-49% do nivel pré-anestésico 1

PA em 50% do nivel pré-anestésico 0

Consciéncia Esta lucido e orientado no tempo e espaco 2
Desperta, se solicitado 1

N&o responde 0

Saturacdo de oxigénio E capaz de manter a saturagio de oxigénio maior do 2

que 92% respirando em ar ambiente

Necessita de oxigénio para manter a satura¢do maior do 1

que 90%

Apresenta saturacdo de oxigénio menor do que 90%, 0

mesmo com suplementacdo de oxigénio

Fonte: Aldrete, 1995.

2.1 Estratégias farmacoldgicas x estratégias ndo farmacologicas

Na tentativa de minimizar a ansiedade e o delirio do despertar nas criancas, 0
anestesiologista deve individualizar o manejo pré-operatorio do publico infantil. Atualmente, €
possivel optar por estratégias farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas ou, até mesmo, associa-las.
Para tal, é necessario conhecer o perfil do paciente, ou seja, quais sado as criangas consideradas
de alto risco para o surgimento da ansiedade e conhecer o perfil farmacodindmico e

farmacocinético dos farmacos que podem ser utilizados como pré-anestésicos; ou seja,
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medicacOes sedativas e ansioliticas que podem ser administradas antes do procedimento
cirtrgico (Rosembaum, Kain, Larsson, Lénngvist, Wolf, 2009).

De acordo com Davis, Cladis e Motoyama (2011), além do perfil do paciente e do
farmaco, é necessario levar em consideracdo alguns fatores importantes. Os autores afirmam
que o maior medo da crianca durante a hospitalizacdo sdo as injecdes. Por conta disso, é
preferivel administrar farmacos via oral ou, até mesmo, via nasal do que pela via intramuscular.
E importante levar em consideracdo a historia pregressa da crianga, se ela ja passou por
hospitalizacGes ou tratamentos dolorosos, pois essas experiéncias prévias, caso sejam negativas,
podem contribuir para aumentar a angustia e 0 medo durante o periodo pré-operatério. Por fim,
0s autores salientam que os efeitos das medicacfes pré-anestésicas podem variar bastante. Em
determinado grupo, € possivel atingir o efeito desejado, que € a sedacdo. J& em outro, a
medicacdo pode desencadear excitacdo psicomotora. Além disso, para obter algum grau de
sedacdo, para algumas criangcas é necessario prescrever metade da dose recomendada. Para
outras, é preciso dobrar a dose para atingir o efeito desejado.

Atualmente ndo ha consenso na literatura sobre qual € a melhor medicacdo ou qual € o
“padrdo ouro” nos pacientes pré-escolares. A medicacdo mais utilizada é o Cloridrato de
Midazolam em solucéo oral. Trata-se de um benzodiazepinico capaz de promover ansidlise e
sedacdo com duracdo de, aproximadamente, 40 minutos. Apesar dos beneficios, os efeitos
colaterais ndo podem ser descartados e precisam ser conhecidos. Sdo eles: depressao
respiratoria, reacOes alérgicas, nauseas e efeito paradoxal, que corresponde a agitacdo
psicomotora ndo desejada (Bromfalk, Myrberg, Walldén, Engstrom, Hultin, 2021).

Por conta desses efeitos indesejados, os alfa-2-agonistas despontaram como uma
alternativa factivel. Essa classe promove sedacdo, ansidlise e analgesia com maior seguranca,
pois ndo é capaz de gerar depressado respiratdria. No entanto, por conta do perfil farmacocinético
da Clonidina, € necessario que seja administrada 60 minutos antes da cirurgia. Surge entdo,
como alternativa, a Dexmedetomidina que, quando aplicada via nasal, assim como o
Midazolam, produz efeito sedativo em 40 minutos (Bromfalk, Myrberg, Walldén, Engstrom,
Hultin, 2021).

Baseado nisso, os autores fizeram um ensaio clinico randomizado e controlado
utilizando Midazolam, Clonidina e Dexmedetomidina, objetivando comparar as trés
medicacdes em criangas pré-escolares. 90 criancas foram selecionadas, separadas em trés
grupos de acordo com a medicacdo administrada. A Escala de Yale foi utilizada para analisar o
comportamento na inducdo anestésica e, no final do estudo, concluiram que o Midazolam foi

capaz de gerar mais ansiolise com menor sedacdo nos pré-escolares.
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No entanto, Sun, Lu, Huang e Jiang (2014), no intuito de investigar qual seria a melhor
medicacdo pré-anestésica, publicaram uma metanalise com mais de dez ensaios clinicos
randomizados e concluiram que a Dexmedetomidina € superior ao Midazolam, pois foi capaz
de gerar sedacdo adequada, fazendo com que a crianca aceitasse a separacdo dos pais e a
mascara facial durante a inducdo anestésica. Esse estudo também mostrou que a
Dexmedetomidina é capaz de reduzir a necessidade de analgesia de resgate, a agitacdo e o
delirio no despertar. Porém, ressaltam que € preciso ter cuidado na administracao da droga, pois
ela é capaz de reduzir ndo apenas a frequéncia cardiaca, como também a presséo arterial.
Corroborando os autores, a metanalise comparando Midazolam e a Dexmedetomidina,
realizada por Pasin et al. (2015), também encontrou superioridade na utilizacdo do alfa-2-
agonista em relacdo ao benzodiazepinico.

Por tras do desenvolvimento de diversos estudos — muitas vezes com conclusdes
contraindicando o uso das medicagOes pré-anestesicas, outras vezes a favor da utilizacdo —, o
anestesiologista ndo pode perder de vista que um dos seus objetivos € minimizar traumas
psicolégicos que podem advir de situacdes estressoras, oriundas da internacdo e do processo
anestésico-cirargico (Rosembaum, Kain, Larsson, Lonnqgvist, Wolf, 2009).

Nesse sentido, 0 uso de estratégias ndo farmacologicas pode se tornar uma alternativa
interessante e segura. Al-Yateem, Brenner, Shorrab e Docherty (2016) apontam que a ansidlise
ndo farmacoldgica pode ser bem-sucedida na reducdo da ansiedade e, consequentemente, da
agitacdo do despertar. O uso da tecnologia e de recursos audiovisuais — como tablets,
videogames e realidade virtual — tém despontado como substitutos das medicacGes pré-
anestésicas.

Harter et al. (2021) publicaram um estudo cego sobre os efeitos de um video educativo
na ansiedade pré-operatoria de criancas e dos pais. 90 criancas foram separadas em dois grupos:
0 grupo controle recebeu somente informacdes padronizadas a respeito do procedimento. Ja o
segundo grupo recebeu informacdes padronizadas e assistiu a um video apropriado para esse
publico a respeito dos procedimentos perioperatorios que seriam aplicados durante a internagédo
hospitalar. Os autores concluiram que ndo houve diferenca significativa entre os dois grupos
em relacdo a ansiedade. Porém, as criancas e 0s pais do grupo que assistiram ao video relataram
menor preocupacdo em relacdo ao procedimento. Apesar do resultado, 0s autores ressaltam que
0 video pode ser uma ferramenta adicional a ser utilizada, mas que o contetido e o formato
precisam estar adequados a idade do paciente.

Um estudo foi realizado com 130 pré-escolares coreanos (Lee et al., 2012), divididos

em trés grupos — controle, brinquedo favorito e exibi¢do de desenho animado —, com o intuito
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de apurar se a presenca de um brinquedo favorito ou a exibi¢do de um desenho animado seria
capaz de aliviar a ansiedade durante a inducdo anestésica. Essa pesquisa utilizou a Escala de
Yale Modificada para avaliar a presenca de ansiedade pré-operatoria. Ao final dela, os autores
sugeriram que, ao assistir ao desenho animado, as criangas se mantém absortas o suficiente para
ignorar o ambiente. Dessa forma, conseguem dar pouca importancia a estimulos tateis e
sonoros. Assim, criangas que assistiram ao desenho animado demonstraram maior tranquilidade
durante a inducdo anestésica.

E preciso ressaltar que as experiéncias traumaticas e estressantes podem afetar a dor e a
resposta comportamental a procedimentos futuros, como maior medo e menor cooperagao —
caso ocorra a necessidade de internacdo hospitalar — ou, até mesmo, de um novo procedimento
cirargico (Bijttebier, Vertommen, 1998).

Em um ensaio clinico randomizado, controlado em paralelo, prospectivo e duplamente
encoberto com a finalidade de avaliar o efeito da preparagéo psicoldgica, no grau de ansiedade
pré-operatOria das criangas e seus pais, 0s autores concluiram que as familias que receberam
atendimento psicologico prévio tiveram o grau de ansiedade pre-operatdria reduzido
significativamente em comparagdo ao grupo que ndo recebeu esse atendimento (p = 0,04 para
as criancas e p = 0,01 para os pais no momento da cirurgia) (Meletti, Meletti, Camargo, Silva,
Madolo, 2019).

A ludicidade, do latim ludus, que significa jogos, € um componente muito trabalhado
na educacdo infantil. Por meio dela, as criancas aprendem e desenvolvem suas capacidades com
brincadeiras e imaginacdo. E possivel afirmar que as atividades realizadas de maneira lidica
facilitam a forma com que as criangas interpretam o mundo (Yogman et al., 2018). Nos altimos
anos, o emprego da ludicidade em atividades médicas que envolvam pacientes pediatricos tem
crescido e ganhado espaco em diversos servicos pelo mundo.

Um exemplo dessa realidade € o servico de radiologia no Reino Unido (Heales, Lloyd,
2022), que montou brinquedos que simulavam aparelhos de ressonancia magnética e avaliou o
comportamento de 36 criancas, de seis a 11 anos. Usualmente, esse exame requer imobilidade
do paciente durante determinado tempo e, por conta disso, em muitos casos é preferivel a
anestesia geral para alcancar os resultados desejados. O estudo realizado com as criangas
mostrou impacto positivo com a simulacdo, sendo possivel realizar o exame com a crianga
acordada em 30 dos 36 casos. Os autores concluiram que foi possivel reduzir ndo sé os riscos
envolvidos em uma anestesia geral, como também os custos do procedimento.

Nessa mesma dire¢cdo, um estudo foi realizado por Liu et al. (2021) com pacientes

pediatricos, submetidos ao exame de endoscopia nasal, onde foram selecionadas 53 criancas,
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divididas em dois grupos: um grupo fez o uso do 6culos com realidade virtual e o outro grupo
recebeu atendimento padrdo. Os autores concluiram que o uso da realidade virtual auxiliou na
reducdo da percepc¢édo da dor e da ansiedade das criangas, propiciando a realizagdo do exame
sem interrupcdes, de maneira segura e eficaz.
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3 JUSTIFICATIVA

A ansiedade na populacdo pediatrica € uma ocorréncia muito comum, capaz de
contribuir para o surgimento de eventos adversos nos periodos pré, per e pés-cirargicos. Até o
momento, ha escassez de trabalhos que apontem qual seria a melhor estratégia (farmacoldgica
ou ndo farmacoldgica) para obter ansidlise no pré-operatorio. Nesse sentido, por conta da
presenca dessa lacuna do conhecimento e da alta relevancia do tema, este trabalho desenvolveu
um video ludico para comparar qual seria a melhor estratégia na abordagem da ansiedade no
publico infantil. Os resultados encontrados e a nova ferramenta serdo compartilhados com a

comunidade académica.
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4 OBJETIVOS

4.1 Geral

Comparar o efeito entre um video em formato de desenho animado e o uso de
midazolam administrado como medicacdo pré-anestésica na reducdo da ansiedade no pré-

operatdrio de pré-escolares submetidos a postectomias.

4.2 Especificos

e Verificar a frequéncia de ansiedade no despertar anestésico;

e Verificar a frequéncia de delirio no despertar anestésico;

e Verificar a frequéncia de nauseas e vomitos no pds-operatorio imediato;
e Verificar a necessidade de analgésicos no pds-operatorio imediato;

e Avaliar o tempo de alta hospitalar.
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5 PACIENTES E METODOS

5.1 Local e tipo de estudo

Trata-se de um ensaio clinico controlado, prospectivo, aleatério e encoberto, realizado
no Hospital Memorial Infantil de Botafogo, no Rio de Janeiro, no periodo de setembro de 2021
a julho de 2022, em que foram recrutados, no servico de urologia pediatrica do hospital, criancas
com diagnéstico de fimose, com necessidade de correcdo cirlrgica através de postectomia por

indicacdo médica.

5.2 Pacientes

Para o calculo amostral, foi utilizado um alfa de 0,05, beta de 0,2 e uma propor¢éo de
deteccdo de delirio pela Escala PAED de 0,14. Sendo assim, 60 criangas por grupo teriam 80%
de poder de teste para encontrar um erro de 9% (Miot, 2011; Jooma et al., 2020). Dessa forma,
o tamanho amostral utilizado foi de 180 criancas.

Os pacientes foram recrutados no dia do procedimento cirtrgico e distribuidos
aleatoriamente em trés grupos usando o aplicativo nacional Sorteio Facil®, compativel com
i0S e Mac, com a funcdo principal de randomizar em estratos conforme faixa etéria, de 2 a 4

anos e 11 meses e de 5 a 7 anos. A figura 1 ilustra a dindmica metodoldgica.

Figura 1- Fluxograma Metodolégico
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5.3 Critérios de inclusédo

Pré-escolares (dois a sete anos), submetidos a postectomia, saudaveis ou portadores de
doenca sistémica leve (ASA 1 e ASAII).

5.4 Critérios de exclusédo

Os critérios de exclusdo utilizados foram criangas portadoras de doencas neurolégicas,
tais como Transtorno do Espectro Autista (TEA) e Transtorno do Déficit de Atencdo com
Hiperatividade (TDAH), portadores de doencas graves em orgaos como rim, figado, pulméo,
coracao, cerebro e medula dssea, em uso de farmacos psicoestimulantes ou antidepressivos e,
por fim, criangas com historia prévia de efeito paradoxal ao Midazolam ou hipersensibilidade

a algum de seus componentes.

5.5 Pesquisador A e pesquisador B

O pesquisador A ficou responsavel pela distribuicéo aleatoria dos pacientes e por aplicar
a intervencdo nas criancas dos respectivos grupos por fornecer as explicacdes sobre a pesquisa
para 0s responsaveis e obter o termo de consentimento.

O pesquisador B estava “cego” em relacdo ao tipo de intervencdo e ficou responsavel
por aplicar a Escala de Yale no pré-operatorio e as Escalas PAED e de FLACC no pos-
operatorio. O profissional também avaliou a existéncia de nauseas, vomitos e o tempo de alta

hospitalar.
5.6 Dinamica da intervencéo
5.6.1 Formacéo dos grupos
As criancas foram aleatorizadas em trés grupos, utilizando o aplicativo de randomizacao
Sorteio Facil. Elas foram divididas em trés grupos: 1) 60 criangas no grupo controle; 2) 60 no

grupo que fez uso de Cloridrato de Midazolam solucdo oral; 3) 60 crian¢as no grupo que

assistiram ao curta-metragem no tablet.
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5.6.2 Grupo controle

60 criancas receberam informacdes a respeito do procedimento na visita pré-anestésica
30 minutos antes de serem encaminhadas ao centro cirlrgico. O pesquisador A forneceu
instrucdes relativas ao procedimento anestésico apropriadas para a faixa etéria pré-escolar, de
acordo com o termo de consentimento presente no Apéndice 1.

E importante ressaltar que houve, por parte da equipe de pesquisa, todo o cuidado para
que as informacgGes fornecidas se aproximassem do linguajar e entendimento da crianga e que,
a qualquer momento, a intervencéo seria interrompida caso houvesse solicitacdo da crianga ou
do responsavel. Além disso, a qualquer momento, a crianga poderia ser excluida caso o

pesquisador notasse que a intervencao estivesse causando agitacdo e estresse no paciente.

5.6.3 Grupo medicacgao

60 criancas receberam, por via oral, Midazolam (suspenséo oral) (Cristalia®, Brasil) na
dose de 0,25mg.kg™ de peso corporal 30 minutos antes de serem encaminhados ao centro

cirurgico, e foram fornecidas as mesmas explicagdes que o grupo controle.

5.6.4 Grupo video

60 pacientes assistiram ao curta-metragem desenvolvido para estudo 30 minutos antes
de serem encaminhados ao centro cirdrgico. O grupo que assistiu ao filme recebeu, ao longo do
video, explicacdes sobre todo o procedimento anestésico, de maneira ludica, em formato de
desenho animado e adaptado para a faixa etaria pré-escolar, confeccionado pela equipe de
pesquisa juntamente com profissionais habilitados a produzir desenhos animados para o publico
infantil. O filme de curta-metragem foi apresentado por meio de celular ou tablet, instrumentos
gue ajudaram a aproximar a crianca da realidade em relacdo ao tratamento medico a que ela foi
submetida, ja que, atualmente, sdo ferramentas muito comuns no cotidiano infantil. O curta-
metragem tinha duracdo de quatro minutos. Aponte a camera do seu celular para assistir ao

contetdo do QR code a seguir.
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Caso ndo deseje acessar 0 QR code, as imagens abaixo representam cenas extraidas do

video utilizado neste trabalho:

Figura 2 — A anestesista examina a crianca

Fonte: Studio Flow, 2021.

Figura 3 — A anestesista explica o procedimento para a crianca

Fonte: Studio Flow, 2021.
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Figura 4 — Apos as explicacOes, a criangca comega a imaginar o0 que acontecera no centro
cirargico

Fonte: Studio Flow, 2021.

Figura 5 — A crianca observa o anestesista e 0 aparelho de anestesia

Fonte: Studio Flow, 2021.

Figura 6 — A crianca é incentivada a soprar na mascara facial

Fonte: Studio Flow, 2021.
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Figura 7— A crianca visualiza um super-herdi ao lado dos anestesiologistas

Fonte: Studio Flow, 2021.

Figura 8 — A crianca é levada para o quarto apds o término do procedimento cirdrgico

1)
Fonte: Studio Flow, 2021.
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5.7 Escala de Yale

Ao chegar na sala, o pesquisador B aplicou a Escala de Yale e, ap6s a avaliacdo, as
criangas foram monitorizadas com presséo arterial ndo invasiva, eletrocardioscopia, oximetria

de pulso, capnografia e capnometria.

5.8 Anestesia geral

Todos os pacientes dos grupos foram submetidos a anestesia geral por via inalatéria
utilizando Sevoflurano (BioChimico®, Brasil) como agente anestésico em circuito fechado a
6% + 02a50% por meio do vaporizador calibrado com fluxo de gases frescos (FGF) de 5 L.min-
1. Apos a perda da consciéncia, a veia periférica foi canulada com cateter intravenoso
(BBraun®, Malasia) calibre 22G. Os pacientes permaneceram sob ventilacdo espontanea, com
uso de mascara facial e presilha, sem canula orofaringea. O bloqueio peniano foi realizado
utilizando Ropivacaina (Cristalia®, Brasil) 0,3% na dose de 3mg/kg™, sendo administrados
Cefazolina (BioChimico®, Brasil) 30mg/kg™ e Ondansetrona (Cristalia®, Brasil) 0,15mg/kg™
ev. A manutencdo da anestesia foi feita com Sevoflurano a 2% e 2 L/min em 50% oxigénio/ar.
Os pacientes receberam Dipirona (Teuto®, Brasil) 30 mg/kg™ e Cetorolaco (EMS
Farnacéutica®, Brasil) 1 mg/kg™ ev.

No término do procedimento, o fornecimento do anestésico inalatério foi interrompido
e estabelecido um FGF com Oz 5 L/min para o despertar. Em seguida, os pacientes foram

transferidos para a SRPA para uma posterior avaliacdo

5.9 Pediatric Anesthesia Emergence Delirium (Escala PAED)

O pesquisador B, que estava encoberto para a intervencdo, permaneceu na RPA para
avaliar o comportamento do despertar da crianga utilizando a Escala PAED, com o intuito de
estimar e quantificar o surgimento de delirio, que se caracteriza quando é atingido 12 ou mais
pontos nessa escala. Esse pesquisador também foi responsavel por registrar a presenca de
complicages, tais como nauseas, vomitos e dor na ficha de avaliacdo. A Escala de Aldrete e
Kroulik é aplicada em pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos na SRPA, com o
objetivo de avaliar se possuem condicdes clinicas de receber alta da SRPA. Cinco critérios séo
avaliados e, quando a pontuacdo é maior do que 8, 0 paciente se encontra apto a alta. Apds

atingir Aldrete > ou igual a 9, a crianga recebe alta para a enfermaria.

34



5.10 Tempo de alta hospitalar

O tempo de alta hospitalar, que engloba a saida do centro cirirgico até a crianca ser
encaminhada para o seu domicilio, também foi avaliado com o intuito de mensurar se o nivel
de ansiedade ou a presenca do delirio no despertar podem gerar aumento da permanéncia da

crianca no hospital.
5.11 Aprovacao no comité de ética em pesquisa
O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Pesquisa da

Marinha antes do inicio da pesquisa, nimero do CAAE: 47479821.0.00005256. O projeto
também foi inserido na plataforma ReBEC (Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos).
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6 ANALISE ESTATISTICA

A variavel demografica numerica associada a idade foi analisada quando a normalidade
pelo teste de Kolmogorov-Smirnov e, como ndo teve normalidade, foi apresentada como
mediana e intervalo interquartil e comparada pelo teste de Kruskal-Wallis. Além disso, a idade
foi categorizada em faixa etaria e a sua associacdo com 0s grupos de intervencdo foi feita
através do teste quadrado. As variaveis categorias nominais foram tabeladas e apresentadas na
forma de frequéncia e avaliadas pelo teste qui-quadrado.

A associacdo de ansiedade e a intervencdo aplicada assim como a associagdo de delirio
e a intervencdo foram realizadas por teste qui-quadrado ou exato de Fischer.

O resultado do tempo de alta foi avaliado quanto a normalidade pelo Teste
Kolmogorov-Smirnov. O tempo de alta ndo apresentou distribuicdo normal. Dessa forma, as
comparagdes conforme o tipo de intervencdo foi realizado por meio do Teste de Kruskal-
Wallis com pos-teste de Dunn e apresentados sob a forma de mediana e intervalo interquartil.

O teste qui-quadrado ou exato de Fisher foi utilizado para avaliar a necessidade de
analgesia e a Escala FLACC. O nivel de significancia utilizado foi de 0,05 e todos os resultados

foram analisados no software IBM SPSS Statistics 20.
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7 RESULTADOS

Cento e oitenta pacientes foram recrutados para a realizacdo deste estudo. 18 criancas
ndo participaram por conta da recusa dos responsaveis, quatro crian¢as ndo possuiam tempo de
jejum adequado e seis criangas apresentavam sinais e sintomas compativeis com infeccGes de
vias aéreas superiores, totalizando 28 pacientes que preencheram critérios para a exclusao da
pesquisa.

Em relagdo a formacdo dos grupos, 49 criancas foram alocadas no grupo controle. No
grupo que assistiu ao curta-metragem, foram alocadas 51 criangas e ndo houve perda de
seguimento. Ja no grupo que fez uso da medicacdo Cloridrato de Midazolam, foram alocadas
52 criancas. Porém, houve necessidade de excluir uma crianga por ter apresentado nauseas e
vOmitos apos ter feito uso da pré-medicacdo supracitada. No total, foram analisadas 151

criancas, e a dindmica utilizada na metodologia esta sumarizada na Figura 9:
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Figura 9 — Fluxograma Consort
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A Tabela 1 mostra a analise demogréfica dos pacientes conforme o grupo. A média de
idade das criancas avaliadas foi de 65,68 meses com desvio-padréo de 19,96. Observou-se que

ndo houve diferenca significativa em relagdo a idade.

Tabela 1 — Anélise demogréfica de acordo com o grupo
Controle Midazolam Video p-valor
(n=49) (n=51) (n=51)

Idade, média * desvio

~ a 62,23 +22,71  62,31+1853 68,52 + 18,37 0,284
padréo

Faixa etaria, n (%) °

24 a 36 meses 5(10,2) 6 (11,8) 2 (3,9)
36 a 60 meses 14 (28,6) 24 (47,1) 15 (29,4) 0,077
Maior que 60 meses 30 (61,2) 21 (41,1) 34 (66,7)

Legendas: @ idade apresentada em meses; teste para comparacio: ANOVA univariada; ° teste utilizado: qui-
quadrado.

Na Tabela 2, observa-se que a quantidade de criangas com comorbidade (ASA I11) foi
maior no grupo da medicacdo. Ndo houve diferenca estatistica em relacdo a anestesia geral e

internacOes prévias em nenhum grupo.

Tabela 2 — Caracteristica da amostra

Controle Midazolam Video p-valor
(n=49) (n =51) (n =51)
ASA, n (%)
I 48 (98,0) 44 (86,3) 49 (96,1) 0,040*
I 1(2,0) 7(13,7) 2 (3,9
Anestesia geral prévia,
n (%)
Sim 1(2,0) 5(9,8) 1(2,0) 0,098
Né&o 48 (98,0) 46 (90,2) 50 (98,0)
InternacGes prévias,
n (%)
Sim 2 (4,2) 9 (17,6) 6 (11,8) 0,099
Né&o 47 (95,9) 42 (81,4) 45 (88,2)

Legendas: *associagao significativa (p<0,05; teste qui-quadrado).
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A Tabela 3, 4 e 5 demonstram a associagdo entre o grupo controle, o video e o Cloridrato de
Midazolam solucdo oral, em relacdo & presenca de ansiedade através da Escala de Yale.
Conforme citado anteriormente, segundo Kain et al. (2004), um escore acima de 30 confirma a
presenca de ansiedade no pré-operatorio. Observou-se que avaliando todos os grupos, ndo
houve associagdo significativa, sendo o mesmo observado em relacdo a associacdo da
ansiedade, grupo controle e o video. No entanto, houve associacdo significativa entre
midazolam e video, em que as criancas que assistiram ao video tiveram menos ansiedade que

grupo das criangas que receberam Midazolam (p-valor = 0,038).

Tabela 3 — Associacdo entre o grupo controle, o video e o Cloridrato de Midazolam solugédo
oral, em relacdo a presenca de ansiedade

Controle Midazolam Video p-valor
(n=49) (n =51) (n=51)
Ansiedade, n (%)
Sim 19 (38,8) 23 (45,1) 13 (25,5) 0,110
Néo 30 (61,2) 28 (54,9) 38 (74,5)

Teste qui-quadrado.

Tabela 4 — Associacdo entre o grupo controle e o video, em relacdo a presenca de ansiedade

Controle Video p-valor
(n =49) (n =51)
Ansiedade, n (%)
Sim 19 (38,8) 13 (25,5) 0,085
Né&o 30 (61,2) 38 (74,5)

Teste exato de Fisher.

Tabela 5 — Associacdo entre o grupo video e o Cloridrato de Midazolam solucéo oral, em
relacdo a presenca de ansiedade

Midazolam Video p-valor
(n =51) (n =51)
Ansiedade, n (%)
Sim 23 (45,1) 13 (25,5) 0,031*
Nao 28 (54,9) 38 (74,5)

*Representa associagdo significativa (Teste exato de Fisher).
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As Tabela 6, 7 e 8 refletem a associagédo entre os grupos em relagcéo ao desenvolvimento
do delirio por meio da Escala PAED. De acordo com Sikich e Lerman (2004), a pontuacéo igual
ou acima de 9 pontos configura a presenca de delirio no despertar. Pode-se observar que existe
associacao entre delirio e todos os grupos de intervencdo (p-valor = 0,008). Avaliando delirio
entre controle e video, ndo se observou associacdo significativa, no entanto, entre Midazolam
e video, notou-se que as criancas que fizeram uso de Midazolam apresentaram maior agitacao

e delirio no despertar (p-valor = 0,003).

Tabela 6 — Associacao entre o grupo controle, o video e o Cloridrato de Midazolam solugédo
oral, em relacdo a presenca de delirio

Controle Midazolam Video p-valor
(n=49) (n=51) (n=51)
Delirio, n (%)
Sim 19 (38,8) 31 (60,8) 16 (31,4) 0,008*
Néo 30 (61,2) 20 (39,2) 35 (68,6)

*Representa associagao significativa (Teste qui-quadrado).

Tabela 7 — Associacdo entre o grupo controle e o video, em relacdo a presenca de delirio

Controle Video p-valor
(n =49) (n =51)
Delirio, n (%)
Sim 19 (38,8) 16 (31,4) 0,240
Né&o 30 (61,2) 35 (68,6)

Teste exato de Fisher.

Tabela 8 — Associacdo entre o grupo video e o Cloridrato de Midazolam solucéo oral, em
relacdo a presenca de delirio

Midazolam Video p-valor
(n =51) (n =51)
Delirio, n (%)
Sim 31 (60,8) 16 (31,4) 0,003*
Néo 20 (39,2) 35 (68,6)

*Representa associagdo significativa (Teste exato de Fisher).
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A Figura 10 evidencia a comparacdo entre o tipo de intervencdo e o tempo de alta.
Observa-se que o uso de Cloridrato de Midazolam prolongou o tempo de permanéncia
hospitalar quando comparado ao grupo controle e ao grupo que assistiu ao video (p-valor =
0,027). Nota-se que as criangas que assistiram ao video tiveram alta hospitalar com maior

celeridade, o que resultou em menor permanéncia no hospital.

Figura 10 — Tipo de intervencédo e tempo de alta hospitalar

03hS6minT 45—

03h26minT 45—

02h56minT 45

Tempo de alta

02h26min1 457

01hS6minT 45

01h2E6min 45 T T T
Controle Midazolam Wideo

Tipo de intervengio

Legenda: o simbolo de asterisco (*) representa uma diferenca significativa em relacdo ao grupo Midazolam
(p<0,05; Teste de Kruskal-Wallis).
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A Tabela 9 mostra a presenca de efeitos adversos no pds-operatério. Por meio da Escala

FLACC, foi observado que nenhuma crian¢a teve dor. Consequentemente, ndo houve

necessidade de analgesia adicional. Nenhuma crianga apresentou nauseas e vomitos no pds-

operatério.

Tabela 9 — Efeitos adversos no pds-operatorio

Controle Midazolam Video p-
(n=49) (n=51) (n=51) valor
Néauseas/vomitos
Sim 49 (100,0%) 51 (100,0%) 51 (100,0%) 1 000
Néo 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Escala FLACC
Sim 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 1000
NZo 49 (100,0%) 51 (100,0%) 51 (100,0%)
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8 DISCUSSAO

A anélise demogréfica realizada entre os grupos apontou uma diferenca significativa
em relacdo a idade. As criancas que fizeram uso do Cloridrato de Midazolam tiveram uma
média de idade de quatro anos, enquanto nos outros dois grupos a média de idade foi de
cinco anos. Apesar disso, essa faixa etéria representa a primeira infancia e ndo ha diferenca
significativa em relacdo a cognicao das criancas (Rodriguez et al., 2019).

No grupo que fez uso da medicagdo, o nimero de crian¢as com comorbidades foi maior
em relacdo aos outros dois grupos. Apesar dessa condicdo prévia, ndo houve diferenca
significativa entre 0 nimero de cirurgias e internagdes nos respectivos grupos. Segundo
Tarbell (2020), experiéncias hospitalares anteriores, como cirurgias e internagdes, podem
contribuir para o aumento da ansiedade em pacientes pediatricos. Diante disso, é possivel
inferir que, neste trabalho, o fato de a crianga ser portadora de uma patologia nédo significa
que essa condicdo resultou da necessidade de procedimentos cirirgicos e internagdes, 0 que
poderia contribuir para o aumento de ansiedade nessa populagéo.

Em relacdo a Escala de Yale, este trabalho evidenciou uma diferenca significativa
No grupo que assistiu ao video em relacéo ao grupo que fez uso do Cloridrato de Midazolam.
Embora ndo tenha sido encontrado diferenca estatistica entre o grupo do curta-metragem e
0 grupo controle, em relacdo as trés intervencdes, o percentual de criangas ansiosas foi
Menor No grupo que assistiu ao video. Esse achado sugere que o uso de um curta-metragem
ludico pode reduzir os niveis de ansiedade no pré-operatorio de pacientes pediatricos.
Corroborando esse resultado, Batuman, Gulec, Turktan, Gunes e Ozcengiz (2016)
conseguiram demonstrar que 0 grupo de criangas que assistiram a um video educacional, no
pré-operatdrio, que trazia informacdes a respeito do procedimento anestésico, obteve menor
grau de ansiedade, maior colaboracdo na inducéo da anestesia e, consequentemente, reducao
no desenvolvimento do delirio e comportamento negativo, quando comparados ao grupo
que recebeu somente informacdes verbais.

Da mesma forma, Ryu et al. (2017) realizaram um estudo randomizado comparando
dois grupos de pacientes pediatricos. O grupo controle recebia informacdes verbais, e 0
outro grupo que assistia a um tour virtual pelo centro cirrgico recebia explicacdes acerca
da preparacdo pré-operatoria. Os resultados apontaram que o uso da realidade virtual
contribuiu para a reducdo da ansiedade das criancas no pré-operatério e maior colaboracédo
durante a indugdo anestésica. Em contrapartida, Sola et al. (2017) demonstraram que tanto
a estratégia farmacoldgica (uso do Cloridrato de Midazolam) quanto a ndo farmacolégica
(uso do video) no pré-operatorio foram efetivas na reducdo da ansiedade em criangas

submetidas a cirurgias eletivas.
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Em relacdo ao surgimento do delirio e agitacdo no pds-operatorio, é necessario
pontuar que a faixa etéria pré-escolar, a presenca de dor no poés-operatorio, 0 uso de
anestésicos volateis (Sevoflurano) e a presenga de ansiedade no pré-operatério representam
0s principais fatores de risco para essa alteracdo cognitiva durante o despertar (Urits et al.
2020). Este trabalho encontrou diferenca significativa entre o tipo de intervencdo e a
presenca de delirio no pos-operatério. O grupo que fez uso do Cloridrato de Midazolam
apresentou maior escore na Escala PAED, quando comparado aos dois grupos que nédo
fizeram uso dessa medicacdo. Apesar de ndo existir um padrdo ouro em relacdo as
medicacOes pré-anestésicas (Bromfalk, Myrberg, Walldén, Engstrom, Hultin, 2021), o
Midazolam é o benzodiazepinico mais amplamente utilizado para ansiolise no pré-
operatério. Porém, corroborando os achados deste trabalho, dois estudos (Yao et al., 2020;
Breschan, Platzer, Jost, Stettner, Likar, 2007) refutaram o seu uso, sugerindo que essa
medicacdo compromete o desempenho cognitivo e motor, além de contribuir para o
aumento da sedacéo pOs-operatoria, 0 que pode gerar aumento da permanéncia da crianca
ndo s6 na RPA, quanto também no hospital.

Considerando que a ansiedade € um dos principais fatores de risco para o delirio (Nair,
Wolf, 2018; Kain et al., 2004) e que as criancas que fizeram uso da medicacdo também
apresentaram maiores niveis de ansiedade em relacdo aos outros dois grupos, é possivel
inferir que o uso da medicacdo pré-anestésica pode ter contribuido para o surgimento do
delirio.

Apesar de ndo ter sido encontrada diferenca estatistica significativa entre o grupo
que assistiu ao video e 0 grupo controle, as criancas que assistiram ao curta-metragem
apresentaram menores escores na Escala PAED, sugerindo que a intervencdo ludica pode
ter contribuido ndo apenas para a reducdo da ansiedade, como também para a reducdo do
delirio no despertar anestésico. Confirmando esse achado, em um ensaio clinico
randomizado, Seiden et al. (2014) selecionaram 108 criancas e dividiram-nas em dois
grupos: o primeiro grupo usou o tablet para a distracdo no pré-operatorio, e 0 outro grupo
fez uso de medicacdo (Midazolam solucdo oral). Ao final do estudo, concluiu-se que o uso
do tablet foi capaz de reduzir a ansiedade pré-operatdria, o delirio de emergéncia e o tempo
de alta hospitalar.

Lin et al. (2018) realizaram uma pesquisa com criancas submetidas a cirurgia de
estrabismo. Para tal, foram divididas em dois grupos: o primeiro recebeu
precondicionamento visual (uso de tampé&o visual um dia antes da cirurgia) e o segundo
grupo recebeu explicagOes verbais acerca do procedimento. O intuito era comparar se 0
precondicionamento visual poderia contribuir para a redugdo do surgimento do delirio no

despertar. Ao final deste trabalho, conclui-se que a preparacéo da crianga realizada no pré-
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operatdrio, por meio do precondicionamento visual, atuou como medida profilatica para a
reducédo do delirio. Corroborando os resultados desta pesquisa, verificou-se que a estratégia
ndo farmacoldgica por meio da utilizacdo do video lidico — ao demonstrar as etapas que a
crianca percorrera desde a enfermaria até a chegada ao centro cirurgico — pode funcionar
como uma preparacdo prévia para o procedimento, € que esse preparo em pacientes
pediatricos, seja no dia anterior ou no dia do procedimento cirirgico, pode ter papel
fundamental no despertar anestésico.

Assim como encontrado neste estudo, ha diversos trabalhos que apontam forte
associacdo entre a presenca de ansiedade com o surgimento de agitacdo e delirio no
despertar de pacientes pediatricos (Leite et al., 2017; Batuman, Gulec, Turktan, Gunes,
Ozcengiz, 2016; Fronk, Billick, 2020). Atualmente, essa complica¢do continua a ser muito
comum no pos-operatorio de criangas, com uma incidéncia bastante variavel, entre 5% e
50% (Urits et al., 2020). Apesar de ser autolimitada, € motivo de preocupacao entre 0s
anestesiologistas, tanto que Han et al. (2022) publicaram um estudo mostrando que a
anestesia pediatrica, guiada por parametros eletroencefalograficos, pode ajudar na
prevencdo de delirio de emergéncia em criancas.

Ao comparar o tipo de intervencdo e o tempo de alta hospitalar, este trabalho
evidenciou que o uso do Cloridrato de Midazolam aumentou o tempo de permanéncia dos
pacientes pediatricos no hospital — condicdo que ndo é desejada no contexto de
procedimentos eletivos ambulatoriais, onde a alta precoce € uma das principais vantagens
desse tipo de cirurgia.

Diante desse fato, é possivel inferir que estratégias ndo farmacoldgicas contribuem
para a alta hospitalar mais precoce. Correlacionando os acontecimentos, é possivel afirmar
que o curta-metragem, ao reduzir a frequéncia de ansiedade e delirio, reflete diretamente na
reducdo da permanéncia hospitalar do paciente pediatrico. Divergindo dessa hipotese,
Simonini et al. (2021) ao comparar dois grupos de criangas, em que um grupo evoluiu com
delirio e 0 outro grupo nao apresentou essa complicacédo, concluiu que ndo houve diferenca
no tempo de alta hospitalar.

E importante destacar que a presenca de delirio durante o despertar faz com que as
criancas apresentem agitacdo psicomotora composta por choros inconsolaveis e
alucinacgdes. Essas alteraces de comportamento podem contribuir para a perda do acesso
venoso, do curativo da cirurgia e, até mesmo, para que as criancas se machuguem ao se
debaterem no leito. Além disso, 0s responsaveis que acompanham a crianga podem
experimentar maior ansiedade ao se depararem com essa situa¢do. Todas essas ocorréncias
geram aumento do tempo de internacéo hospitalar, atrasando o momento de alta (Urits et
al., 2020).
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Em relagdo a presenca de dor no pds-operatorio e nos efeitos adversos, como nauseas
e vomitos, este trabalho ndo mostrou diferenca entre as intervengdes. Nenhuma crianga
necessitou de analgesia de resgate, bem como ndo apresentou episddios eméticos. A
principal hipdtese para esse achado é que a realizagdo do bloqueio peniano reduz a
necessidade de altas concentracfes de Sevoflurano e proporciona analgesia pds-operatoria
satisfatoria. Em contrapartida, Ohashi et al. (2016) apontaram que o uso de um bloqueio
periférico (bloqueio ilioinguinal guiado por ultrassom) para hernioplastias inguinais
pediatricas ndo foi capaz de reduzir a incidéncia de delirio no despertar anestésico.

Segundo Kim et al. (2021), a presenca de dor no pos-operatorio pode fazer com que
a crianca fique desconfortavel, chore e permaneca inquieta no leito, o que pode ser
facilmente um fator confundidor com a agitacdo psicomotora, que ocorre no delirio do

despertar anestésico.
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9 CONCLUSAO

A possibilidade de a crianca ter contato prévio, de maneira lidica, por meio de
videos e jogos com o ambiente do centro cirdrgico, auxilia na reducdo da ansiedade e,
consequentemente, do delirio e suas complicacGes. Nesse sentido, o uso de estratégias ndo
farmacoldgicas desponta como uma alternativa as estratégias farmacoldgicas utilizadas no

pré-operatdrio de pacientes pediatricos.
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10 CONSIDERACOES FINAIS

Este trabalho foi realizado em um hospital pediatrico e se desenvolveu concomitante a
rotina do programa cirurgico da equipe de urologia pediétrica.

Durante a realizagdo deste estudo, os pesquisadores observaram que as criangas que
pertenciam ao grupo que assistiram ao video, ao adentrarem o centro cirdrgico, demonstravam
comportamento mais relaxado em relacdo aquelas dos outros grupos. A maioria dos pacientes
daquele grupo ndo demonstrou preocupacdo com a separacdo dos pais e foi bem mais
colaborativa na inducdo anestésica.

O pesquisador observou que algumas criancas, ao adentrarem a sala de cirurgia,
procuravam de imediato a mascara facial e a bolsa de oxigénio. Além disso, foi observado que,
ao aproximar a mascara facial ao rosto das criancas que assistiram ao video, elas comegavam a
soprar, assim como foi demonstrado no curta-metragem. Esse comportamento ndo foi
observado no grupo controle nem no grupo que fez uso da medicacao. Esta constatacéo nos faz
acreditar que € possivel aproveitar este video em outros servicos de cirurgias pediatricas.

Essas constataches nos fazem pensar que o uso da ludicidade e a preparacdo prévia
podem ser mais explorados no que concerne o pré-operatdrio de pacientes pediatricos.

Dentre os fatores limitantes desta pesquisa, podemos citar a necessidade de parte do
trabalho ter sido realizado em diversos ambientes de um hospital particular, nas enfermarias,
quartos e centro cirurgico, 0 que muitas vezes necessitou da colaboracdo da equipe de
enfermagem e dos médicos plantonistas.

Além disso, durante a assinatura do termo de consentimento e a explicacdo da pesquisa
sobre a necessidade de compararmos uma estratégia farmacolégica com uma ndo
farmacoldgica, de maneira randomizada, notamos preocupacdo e certa ansiedade nos
responsaveis pelas criangas. Percebemos também que algumas criancas menores, de dois a trés
anos, ndo conseguiram permanecer atentas o tempo todo enquanto assistiam ao video. Algumas

ficaram dispersas, 0 que ndo aconteceu com criancas maiores, de quatro a sete anos.
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11 PRODUTO GERADO PELO ESTUDO

Curta-metragem em formato de desenho animado com interface amigéavel e que pode
ser utilizado por anestesistas e cirurgides, com o intuito de inserir, de maneira ludica, a crianga
no processo anestésico cirurgico. Dessa forma, pode contribuir para a redugdo da ansiedade e
seus efeitos adversos no pés-operatério. O video pode ser transmitido por meio de celular, tablet
ou até mesmo computador, o que facilita o acesso tanto dos profissionais de satde quanto dos

pacientes pediatricos.
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ANEXO 1 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo comparativo entre o efeito de medidas farmacolégicas e nao farmacologicas na
ansiedade pré operatoria de pacientes pediatricos submetidos a cirurgias eletivas
ambulatoriais: estudo prospectivo, aleatério e encoberto.

Pesquisador: Livia Miguéis Berardinelli

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 47479821.0.0000.5256

Instituicao Proponente: CASA DE SAUDE ASSIST MEDICA INFANTIL DE URGENCIA LTDA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.759.768

Apresentacao do Projeto:

As informacoes elencadas nos campos “Apresentacao do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliagao dos
Riscos e Beneficios”. foram retiradas dos arquivos Informacoes Basicas da Pesquisa PB — N°1759653.pdf
24/05/2021.

A ansiedade em criancas que serao submetidas a procedimentos cirurgicos € uma ocorréncia bem descrita
na literatura. A hipotese do presente estudo € verificar se a utilizagcao de um curta-metragem em formato de
desenho animado no pré-operatério € capaz de promover ansiolise em pacientes pediatricos. O presente
estudo sera um ensaio clinico, prospectivo, aleatério e encoberto, com 180 criancas e sera realizado no
Hospital Amiu Infantil. O objetivo principal sera comparar o efeito entre o curta-metragem em formato de
desenho animado no pré-operatério e o0 midazolam solucao oral administrado como medicacao pre-
anestésica na redugao da ansiedade no pré-operatorio de pré-escolares submetidos a cirurgias eletivas
ambulatoriais. Ao final do estudo sera possivel determinar se a utilizacao do desenho animado pode ser (til
para reduzir a ansiedade dos pré-escolares e se esta ferramenta &€ comparativamente melhor que
medicacgao pré-anestésica. Também sera avaliado a incidéncia de agitacao no despertar, nauseas, vomitos
e dor no pbs operatorio.

Endereco: Rua Cezar Zama n® 185

Bairro: Lins de Vasconcelos CEP: 20.725-090
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2599-5452 Fax: (21)2599-5452 E-mail: hnmd.cep@marinha.mil.br
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Objetivo da Pesquisa:

Geral:

Comparar o efeito entre o curta-metragem em formato de desenho animado no pré-operatério € o
midazolam solugéo oral administrado como medicagao pré-anestésica na redugao da ansiedade no pré-
operatorio de pré-escolares submetidos a cirurgias eletivas ambulatoriais

Especificos:

- Verificar a incidéncia da agitagao no despertar anestésico e seus efeitos adversos.
- Verificar a incidéncia de nauseas e vomitos no pos-operatorio imediato.

- Avaliar o tempo de alta hospitalar

- Verificar a necessidade de analgésicos no pos-operatorio imediato.

Avaliagéo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Em relagao aos riscos, ao utilizar o midazolam solugao oral, a crianca pode apresentar alergia ao
componente e efeito paradoxal. Caso ocorra qualquer efeito colateral relacionado ao midazolam, sera
prontamente tratado pelo médico pesquisador. Em relacao ao video, quando a crianca for assistir, pode se
assustar, ficar com medo e chorar com os personagens do desenho animado. Esse risco vai ser reduzido ao
aplicarmos linguagem

e imagens ludicas amigaveis propria para criangas que estao em idade pré-escolar.

Beneficios:

O uso de midazolam como medicagado pré-anestésica € comprovadamente eficaz, porém, esta ligado a
aproximadamente 20% de reacdes adversas, entre as mais prevalentes estdo: a agitacao, irritabilidade,
nauseas e vomitos. Nesse sentido, os instrumentos tecnoldgicos e ludicos surgem como alternativa capaz
de reduzir a ansiedade pré-operatoria em pacientes pediatricos

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa € relevante pois caso a hipotese sobre o efeito do curta-metragem na redu¢ao da ansiedade
seja confirmada no experimento, trara grande contribuicao para o pré-operatorio de pacientes pediatricos. A
reducao da ansiedade e o medo podem diminuir o sofrimento e tornar a ida ao hospital e a realizagao da
cirurgia uma experiéncia menos traumatica para populacao pediatrica. Além disso, este video podera ser
difundido e utilizado em outros hospitais pediatricos para crian¢as que serao submetidas a procedimentos
cirargicos.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
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A pesquisadora apresentou 0s seguintes termos obrigatorios:
1) Folha de Rosto;

2) TCLE

3) TALE

4) Orcamento

5) Cronograma

6) Projeto completo

7) Autorizagao da Institui¢ao.

Recomendagoes:
Nada a relatar.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Nao foi encontrado 6bice. Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP-HNMD, de acordo com
as atribuigoes definidas na Resolugao CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n° 001 de 2013 do
CNS, manifesta-se pela aprovagao do projeto de pesquisa proposto. Estando o Protocolo de acordo com as
normas éticas vigentes.

Situagao: Projeto aprovado.

Em consonéncia com a resolu¢ao e a Norma Operacional citada, o CEP recomenda ao Pesquisador:

Comunicar toda e qualquer alteragao do projeto e no termo de consentimento livre e esclarecido, para
analise das mudancgas; Informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o
desenvolvimento da pesquisa; e que encaminhe relatérios parciais de andamento a cada 06 (seis) Meses
da pesquisa, com primeiro previsto para novembro de 2021 e ao término um relatério final com um sumario
dos resultados do projeto, ressalto ainda que os dados individuais de todas as etapas da pesquisa devem
ser mantidos em local seguro por 5 anos para possivel auditoria dos 6rgaos competentes.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor |Situagéo|
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Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 24/05/2021 Aceito
| do Projeto ROJETO 1759653.pdf 14:00:51
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13:59:58 | Berardinelli
Projeto Detalhado / | Projetodetalhado.docx 23/05/2021 |Livia Miguéis Aceito
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(Coordenador(a))
Endereco: Rua Cezar Zama n® 185
Bairro: Lins de Vasconcelos CEP: 20.725-090
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2599-5452 Fax: (21)2599-5452 E-mail: hnmd.cep@marinha.mil.br
Pégina 04 de 04

60



ANEXO 2 - PREMIACAO: 1° LUGAR NA VII MOSTRA EM SAUDE MATERNO-
INFANTIL DO CURSO DE MESTRADO PROFISSIONAL EM SAUDE MATERNO-
INFANTIL

SIMPOSIO DO MESTRADO
PROFISSIONAL EM
SAUDE MATERNO-
INFANTIL

(MESP-MI/UFF) CERTIFICADO

A Faculdade de Medicina da Universidade Federal
Fluminense CERTIFICA que o trabalho intitulado “Estudo
comparativo entre o efeito de medidas farmacoldgicas e
ndo farmacoldgicas na ansiedade pré-operatéria de
pacientes pediatricos submetidos & cirurgias eletivas
ambulatoriais: estudo prospectivo, aleatério e encober-
to”, de autoria da mestranda Livia Miguéis Berardinelli,
foi apresentado na VIl Mostra em Saude Materno-Infantil
do Curso de Mestrado Profissional em Satude Materno-
Infantil tendo recebido a 12 colocagao.
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ANEXO 3 - PREMIACAO: 1° LUGAR NO PREMIO PROFESSOR RICARDO CRUZ

2022 - 1* EDICAO PARA O MEDICO JOVEM

PREMIO PROFESSOR ™ &

RICARDO CRUZ £~ £~ £ IS

12 Edicao para o Médico Jovem

O Conselho Regional de Medicina do Estado do Rio de Janeiro - CREMERJ certifica que o
trabalho “ESTUDO COMPARATIVO ENTRE O EFEITO DE MEDIDAS FARMACOLOGICAS E
NAO FARMACOLOGICAS NA ANSIEDADE PRE-OPERATORIA DE PACIENTES PEDIATRICOS
SUBMETIDOS A CIRURGIA ELETIVAS AMBULATORIAIS: ESTUDO PROSPECTIVO,
ALEATORIO E ENCOBERTO”, orientado pelo médico-preceptor ADAUTO DUTRA MORAES
BARBOSA, CRM 23462-9, é 0 VENCEDOR da categoria MEDICO JOVEM.

Rio de Janeiro, 09 de dezembro de 2022.

s ol e s i e oy [ Vs

Cons® Clovis Bersot Munhoz Cons* Célia Regina da Silva Cons® Ricardo Farias Junior Cons?® Beatriz Rodrigues
Presidente do CREMERJ Segunda Vice-Presidente do CREMERJ Responsavel pela Comissao de Integragio Abreu da Costa

Coordenadora da Educacao Médica do Medico Jovem do CREMER) Coordenadora da Comiss3o de Integrac3o
Continuada CREMERJ 2022 Organizador do Prémio Professor do Médico Jovem do CREMER)
Ricardo Cruz 2022
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APENDICE 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

HOSPITAL NAVAL MARCILO DIAS - INSTITUTO DE PESQUISA
BIOMEDICA

Rua Cézar Zama,185 - Lins de Vasconcelos - R] - CEP: 20725-090 - Telefone: (21) 2599-5450

oy

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do projeto de pesquisa: ESTUDO COMPARATIVO ENTRE O EFEITO DE MEDIDAS
FARMACOLOGICAS E NAO FARMACOLOGICAS NA ANSIEDADE PRE-
OPERATORIA DE PACIENTES PEDIATRICOS SUBMETIDOS A CIRURGIAS
ELETIVAS AMBULATORIAIS: ESTUDO PROSPECTIVO, ALEATORIO E
ENCOBERTO.

Pesquisador responsavel: LIVIA MIGUEIS BERARDINELLI
Nome do voluntario:
Data de nascimento:

Responsavel legal:

O seu filho esta sendo convidado para ser participante do Projeto de pesquisa intitulado
“ESTUDO COMPARATIVO ENTRE O EFEITO DE MEDIDAS FARMACOLOGICAS E
NAO FARMACOLOGICAS NA ANSIEDADE PRE-OPERATORIA DE PACIENTES
PRE-ESCOLARES SUBMETIDOS A CIRURGIAS ELETIVAS AMBULATORIAIS:
ESTUDO PROSPECTIVO, ALEATORIO E ENCOBERTO” de responsabilidade dos
pesquisadores: Livia Miguéis Berardinelli Adauto Dutra Moraes Barbosa e Alexandra

Rezende Assad

Leia cuidadosamente 0 que se segue e pergunte sobre qualquer davida que vocé tiver. Caso se
sinta esclarecido (a) sobre as informacGes que estdo neste Termo e aceite fazer parte do estudo,
peco que assine ao final deste documento, em duas vias, sendo uma via sua e a outra do

pesquisador responsavel pela pesquisa. Saiba que vocé tem total direito de ndo querer participar.

1. O trabalho tem por finalidade produzir um curta-metragem em formato de desenho animado
que ilustrard, de maneira ludica, todo o processo que a crianga ira percorrer desde a chegada ao
hospital até a ida ao centro cirdrgico. Utilizaremos este video para comparar os efeitos desta
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animagdo com os efeitos de um calmante chamado midazolam administrado sob a forma de
xarope que atua na reducéo da ansiedade e do nervosismo no pré-operatério de cirurgias de
correcdo de fimose (excesso de pele que impede de expor a glande), em criangas com idade
entre 2 e 7 anos. Com isso, poderemos avaliar qual € a melhor forma de reduzir o medo da
crianca e diminuir os efeitos negativos correlacionados a presenca de ansiedade no pré-
operatdrio.

2. A participagdo nesta pesquisa € voluntaria e o seu consentimento pode ser retirado a qualquer
tempo , sem prejuizo ao tratamento ou qualquer outra penalizacdo Caso vocé concorde com a
participacdo do seu filho nesta pesquisa, havera um sorteio e a crianca ira participar em um dos
trés grupos que serdo formados. No momento da visita pré-anestésica, o anestesista participante
da pesquisa, contara ao primeiro grupo como serd a ida para o centro cirurgico, ele usara
linguagem adequada e ludica buscando se certificar sobre o entendimento da crianga. Ele
contara como seré a ida ao centro cirurgico, como as pessoas estarao vestidas |4 e que a crianga
devera soprar uma mascara de onde saird um cheiro diferente e que a crianga logo vai
adormecer. Tambem sera esclarecido que a crianca nao vai sentir dor e que assim que acordar,
seus pais estardo ao seu lado. Para o segundo grupo sera mostrado pelo anestesista, o curta-
metragem em formato de desenho animado que contara com a presenca de um super-heroi que
vai narrar sua experiéncia quando teve que ser operado também, de maneira leve, como uma
brincadeira. Sera mostrado o encaminhamento ao centro cirirgico até 0 momento em que a
crianca serd submetida ao procedimento anestésico. Ao terceiro grupo serd fornecido
orientacdes também de maneira ludica sobre tudo que vai ocorrer, desde a ida ao centro
cirurgico até o que acontecera la, acerca do procedimento e prescrito medicacdo pré-anestesica
(calmante), em formato de xarope de Midazolam, porém, este Ultimo ndo assistira o curta-
metragem. Apos essas medidas, as criancas serdo avaliadas por um médico pesquisador que
observara o nivel de ansiedade através do comportamento delas por meio de um formulario
utilizado em todo mundo e ira registrar em uma ficha de avaliacdo. Terminada esta avaliacao,
a crianca sera levada ao centro cirargico para realizacdo da cirurgia. Apds o término do
procedimento, a crianca sera encaminhada para enfermaria e ap0s uma hora da ida para o quarto,
sera novamente avaliada pelo médico observador com intuito de registrar 0 comportamento
dela na ficha de avaliacéo.

3. Durante a execucdo da pesquisa poderdo ocorrer riscos. As criancas que receberdo as
informacGes adaptadas a linguagem infantil, acerca da ida ao centro cirdrgico e sobre o que vai
acontecer la até adormecer, poderdo demonstrar medo excessivo através de choro inconsolavel.
Caso isso ocorra, iremos fornecer tratamento adequado com intuito de acalmar a crianca antes
da cirurgia. As criancas que fardo o uso da medicacdo pré-anestésica (xarope de Midazolam)
podem apresentar alergia aos seus componentes. Caso isso ocorra, sera tratado prontamente
pelo médico pesquisador. As criangas que assistirdo ao curta metragem, durante sua exibicéo,
podem se assustar e chorar com as imagens. Porém esse risco serd minimizado, pois o curta-
metragem sera produzido em formato de desenho animado, ludico e amigavel, préprio para
criancas em idade pré-escolar. Em relacdo ao procedimento anestésico e cirrgico é preciso
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ressaltar que ndo € isento de riscos. Existe possibilidade de arritmias, sangramento e depresséo
respiratdria porém todas as complicacGes sdo minimizadas através da monitorizacdo de todos
os sinais vitais do seu filho ( frequéncia cardiaca, pressdo arterial, saturacdo e respiragéo ). A
equipe da anestesia e da cirurgia permanecem todo o tempo ao lado do paciente, dessa forma,
é possivel reduzir e tratar prontamente qualquer intercorréncia que possa ocorrer.

4. Os beneficios diretos com a participacdo nesta pesquisa estardo ligados a reducdo da
ansiedade e 0 medo da crianga em relacdo a separacdo dos pais e em relacdo ao que vai ocorrer
com ela na sala de cirurgia. Independente do grupo que a crianca fard parte, sera utilizada
linguagem apropriada a faixa etéria e nossa equipe , a todo tempo, tentara se certificar que a
crianca tera compreensdo sobre a ida para a sala de cirurgia e sobre o que ocorrera com ela. E
importante salientar que este estudo podera fornecer beneficios indiretos para toda a
comunidade médica e servira para ajudar a saber qual a melhor medida para reducdo do
nervosismo da crianga antes da cirurgia e se a reducdo desse nervosismo afeta a evolugdo no
poOs-operatdrio. Alem disso, através da elaboragdo do curta-metragem tentaremos aproximar
todo o processo terapéutico a linguagem da crianca, diminuindo assim, o sofrimento e tornando
a ida ao hospital e a realizagdo da cirurgia, uma experiéncia menos traumatica para populacédo
pediatrica. Esta pesquisa ndo possui fins lucrativos e ao téermino dela, caso fique evidenciado
que nosso video foi capaz de reduzir a ansiedade pré-operatoria das criancas na faixa etaria pre-
escolar, poderemos divulga-lo em outros hospitais pediatricos no intuito de tornar o processo
de internacdo e cirurgia menos traumatico para todas as criancas que tenham que passar por
procedimento cirdrgico.

5. Os participantes ndo terdo nenhuma despesa ao participar da pesquisa e poderdo retirar sua
concordancia na continuidade da pesquisa a qualquer momento.

6. N@o ha nenhum valor econémico a receber ou a pagar aos voluntarios pela participacao, no
entanto, caso haja qualquer despesa decorrente desta participacdo havera o seu ressarcimento
pelos pesquisadores.

7. Caso ocorra algum dano comprovadamente decorrente da participagdo no estudo, 0s
voluntarios poderao pleitear indenizacdo, segundo as determinacdes do Cddigo Civil (Lei n°
10.406 de 2002) e das Resolucbes 466/12 e 510/16 do Conselho Nacional de Salde.

8. O nome dos participantes e o nome do responsavel legal serdo mantidos em sigilo,
assegurando assim a sua privacidade, e se desejarem terdo livre acesso a todas as informacdes
e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias, enfim, tudo o que queiram
saber antes, durante e depois da sua participacdo.

9. Os dados coletados serdo utilizados Unica e exclusivamente para fins desta pesquisa, € 0S
resultados poderdo ser publicados.

Qualquer davida, pedimos a gentileza de entrar em contato com Livia Berardinelli, pesquisadora
responsavel pela pesquisa, telefone: (21)99766- 1654, e-mail: liliberardinelli@yahoo.com.br e com o
65



mailto:liliberardinelli@yahoo.com.br

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade Federal Fluminense Antonio
Pedro, situado a Av. Marques do Parana, n° 303, Prédio anexo - 4° andar (CEP), Centro, Niterdi/RJ -
CEP: 24033-900; por telefone: (21)2629-9189. VVocé também podera entrar em contato com o Hospital
Amiu Infantil , localizado na Rua Muniz Barreto, n® 535, Botafogo, Rio de Janeiro. Telefone: (21) 2103-
6464. E-mail: adm@memorialinfantil.com.br, atendimento de segunda a sexta-feira das 08h0Omin. —
16h00min. E/ou com a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP, telefone (61) 3315.5877, e-
mail: conep@saude.gov.br.

Eu, responsavel  legal  por

, declaro ter sido informado e concordo

com a sua participacdo como voluntério no projeto de pesquisa acima descrito.

Rio de Janeiro, de de 20

Nome e assinatura do responsavel legal

Nome e assinatura do responsavel por obter o consentimento
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APENDICE 2 - TERMO DE ASSENTIMENTO

s
ﬂ ﬁ Universidade Federal Fluminense MEMOR|AL |NFANT|L
BOTAFOGO - AMIU

TERMO DE ASSENTIMENTO PARA PARTICIPACAO EM PESQUISA
2 a7anos

Titulo da pesquisa:

ESTUDO COMPARATIVO ENTRE O EFEITO DE MEDIDAS FARMACOLOGICAS E
NAO FARMACOLOGICAS NA ANSIEDADE PRE OPERATORIA DE PACIENTES
PEDIATRICOS SUBMETIDOS A CIRURGIAS ELETIVAS AMBULATORIAIS: ESTUDO
PROSPECTIVO, ALEATORIO E ENCOBERTO

Pesquisadores:
Livia Migueis Berardinelli, Adauto Dutra Moraes Barbosa e Alexandra Rezende Assad

Nome do pai:

Nome da mae:

Ol3, criancas! Tudo bem?
Eu me chamo Livia!

Sera que vocés gostariam de
participar de uma pesquisa?

Pesquisa?

O que é isso?

Pesquisa é uma maneira
de descobrir coisas
interessantes!
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Que legallll

O que vocé quer
descobrir?

Eu poderei mostrar a vocé um video que vai
contar como serd sua anestesia e, também,
ensinard a vocé como soprar na mascara. Tudo
isso para que vocé possa entender o que
acontecera no hospital. Ou poderei te dar um
remédio com sabor de morango. O video ou
remédio podem ajudar a diminuir o seu medo
e sua ansiedade, que ocorre com muita
frequéncia antes da cirurgia que vocé vai fazer.
Eu quero descobrir qual a melhor forma de
diminuir seu medo e sua ansiedade, mas sé
farei isso se vocé deixar.

O que eu vou precisar fazer se eu quiser
participar?

O que vai acontecer comigo?

—

Se vocé quiser participar, vocé permitira que eu o
acompanhe em todos os momentos , antes e
durante a cirurgia e até 4 horas depois do término
dela.

E se eu nao quiser
participar do estudo?
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Vocé sé vai participar da pesquisa se quiser.

Ninguém vai ficar bravo se vocé ndo quiser participar e a equipe
médica vai continuar cuidando de vocé. Apenas a equipe de pesquisa
ndo vai coletar os seus dados.

Vocé pode querer participar da pesquisa e depois desistir.

Se isso acontecer é sé vocé dizer que ndo quer mais participar.

Isso poderia
me fazer
algum mal?

A chance desta pesquisa te fazer algum mal é
muito pequeno e esta relacionado a uma sensagao
estranha que pode ocorrer quando vocé acorda da
anestesia, que é ficar agitado. Mas isso quase

nunca acontece.

Essa pesquisa
vai me ajudar?

Sim e ajudar outras criangas. Esta pesquisa pode ajudar a
conhecer qual é a melhor forma de reduzir o seu medo e
sua ansiedade antes das cirurgias e diminuir as chances
de acordar agitado da anestesia, em criangas da sua
idade.
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Vocé entendeu tudo que
conversamos?

Sim, eu entendi!

Se vocé tiver alguma duvida, pode pedir para a sua mae falar \
comigo: Livia (21) 99766-1654. E-mail:
liliberardinelli@yahoocom.br.

Se vocé quiser fazer mais perguntas , pode contactar o Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital Naval Marcilio Dias — Instituto de
Pesquisa Biomédica, no telefone 21-2599-5450 ou no e-mail:
cep@hnmd.mar.mil.br situado na Rua César Zama, 185, Lins de
Vasconcelos, Rio de Janeiro — RJ ou o com Comité de Etica em
Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade Federal
\ Fluminense Anténio Pedro, situado a Av. Marques do Parang, n°

303, Prédio anexo — 42 andar (CEP), Centro, Niterdi/RJ —

\ CEP: 24033-900; por telefone: (21) 2629-9189 /

Agora, vocé pode conversar com a pessoa que
toma conta de vocé para decidir se vocé quer
fazer parte da nossa pesquisa!!

Pinte o quadradinho com a sua resposta

] Sim, eu quero participar

] N3o, eu ndo quero
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CAMPO DE ASSINATURAS

Nome por extenso do participante de pesquisa Data Assinatura

Nome por extenso do pesquisador Data Assinatura

RUBRICA OU POLEGAR  xmmmmlp D
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