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ARTIGO ORIGINAL

Inalador dosimetrado com espacador artesanal versus nebulizador
no tratamento da crise de sibildncia na crianca

Metered-dose inhalers with home-made spacers versus nebulizers
to treat moderate wheezing attacks in children

Liana Consuelo Santana Vilarinho!, Carlos Mauricio Cardeal Mendes2, Leda Solano de Freitas Souza

Resumo

Objetivo: Realizou-se um ensaio clinico objetivando comparar
duas modalidades de administragdo de salbutamol na crise de sibilancia
em criangas — através de nebulizador de jato e através de inalador
dosimetrado acoplado a um espagador artesanal.

Material e métodos: Foi estudada uma amostra de conveniéncia de
criangas em crise moderada de sibilancia, alocadas aleatoriamente em
dois grupos de tratamento, de acordo com o dispositivo inalatério
utilizado para a administra¢@o de salbutamol (nebulizador — grupo NEB,
ou inalador dosimetrado com espacador — grupo IDE). Os pardmetros
utilizados para comparacdo entre os grupos foram agrupados em tabela
de pontos e consistiram em sinais clinicos habitualmente usados na
avaliacdo da gravidade da crise asmética (nivel de consciéncia, colora-
cdo da pele, intensidade da dispnéia, intensidade da tiragem, tempo
expiratdrio, entrada de ar e sibilancia) e a saturacdo transcutinea de
oxigénio, obtidos antes do tratamento e 15 minutos apés cada adminis-
tracdo do salbutamol. Como dados adicionais, mediram-se os tempos de
preparo e de uso das medicagdes, computaram-se os custos envolvidos
nas duas formas de tratamento, e interrogaram-se os acompanhantes
sobre o grau de satisfacdo em relacdo aos tratamentos. Cada crianga usou
salbutamol em doses repetidas a cada 20 minutos, interrompendo-se a
administra¢do quando a crise passava de moderada a leve. Quando a crise
persistia moderada, apds a segunda dose de salbutamol, acrescentava-se
corticéide oral. A participagdo das criangas era concluida quando elas
passavam a crise leve, ou apés a terceira dose de salbutamol. A dose de
salbutamol usada no grupo IDE foi 1/3 da dose usada no grupo NEB.

Resultados: Participaram do estudo 54 criancas com idades que
variaram de 22 dias a 11,7 anos. Cada grupo abrangeu 27 criangas. Os
grupos nado diferiram demograficamente e em relagdo a pontuagdo
clinica e aos valores de oximetria. A comparacio dos parametros clinicos
e de saturagdo de oxigénio, entre os grupos, ndo mostrou diferenca
significativa apds as doses de salbutamol, havendo equivaléncia clinica
entre doses diferentes (trés vezes menor no grupo IDE, em relagdo ao
grupo NEB); os tempos de preparo e administragdo da medicagdo e o
custo do tratamento foram significativamente menores no grupo IDE. O
grau de satisfacdo das familias foi semelhante nos dois grupos.

Conclusao: O inalador dosimetrado com espacador artesanal pode
ser utilizado na administragdo de salbutamol a criancas em crise de
sibilancia, com algumas vantagens em relagdo ao nebulizador.
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Abstract

Objective: To compare the effectiveness of salbutamol
administration by metered-dose inhaler with a home-made spacer
versus jet nebulizer in children with moderate wheezing attacks.

Material and methods: A randomized, single-blinded trial was
performed with a convenience sample of children presenting wheezing.
The children were enrolled in an emergency room and randomly
assigned to one of two treatment groups: home-made spacer group or
nebulizer group. Clinical scores and oxygen saturation were recorded
atbaseline and 15 minutes after salbutamol administration. Treatment
with salbutamol (100 pg/3 kg in the spacer group, and 250 ug/3 kg
in the nebulizer group) was repeated at 20-minute intervals, until the
child was considered to have improved significantly, with no need of
any further dose, or until three doses were delivered. Treatment cost,
time spent to prepare and deliver the drug, and level of parental
satisfaction with the treatment were recorded.

Results: Fifty-four children with age between 22 days and 11.7
years were enrolled - 27 in each group. Baseline and demographic
characteristics were similar for both groups. The spacer was as
effective as the nebulizer in terms of clinical score and oxygen
saturation. The different doses (100 pg/3 kg with the spacer, and
250 pg/3 kg with the nebulizer) were shown to be clinically equivalent.
Treatment cost was significantly lower in the spacer group, as was the
time to prepare and deliver the drug. Parental satisfaction was similar
for both inhaler devices.

Conclusion: The home-made spacer with a metered-dose inhaler
is a cost-effective alternative to a jet nebulizer in the delivery of
salbutamol to children with moderate wheezing attacks.

J Pediatr (Rio J) 2003;79(5):403-12: Home-made spacer, metered-
dose inhaler, acute asthma, children.
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Introducao

Os broncodilatadores sdo rotineiramente ministrados
por via inalatéria no tratamento da crise asmdtica. Em
criangas, os nebulizadores de jato sdo os dispositivos mais
freqlientemente usados para esse fim. No entanto, eles sdo
desconfortdveis, particularmente para os lactentes 2, de-
mandam tempo de 15 a 20 minutos para a administragdo da
dose prescrita, e necessitam de uma fonte de oxigénio ou ar
comprimido para gerar o aerossol. O fluxo de oxigénio, a
distancia face/mdscara, o volume corrente, a freqiiéncia
respiratdria e a técnica inalatéria do paciente determinam
variacdo nadeposi¢do, em vias aéreas inferiores,de3a 13%
do total das particulas disponiveis para inalagio3-.

Os inaladores dosimetrados podem ser utilizados efici-
entemente em todas as idades, durante a respiragdo normal,
desde que acoplados a um espacador>7, e permitem minis-
tracdo rapida da medicagdo, sendo assim melhor tolerados
por criangas pequenas; além disso, em torno de 20% das
particulas geradas atingem as vias aéreas inferiores-8-12,
com padrio de deposicido mais previsivel e menos varidvel
que os nebulizadores. Apesar dessas vantagens, os inalado-
res dosimetrados com espacadores ainda ndo substituiram
os nebulizadores na maioria dos servigos de emergéncia e
hospitais pediatricos. Diversos tipos de espacadores indus-
trializados estdo disponiveis para uso pedidtrico; t€m varios
tamanhos e formas, acoplam-se ao paciente através de
mascara ou de terminagdo bucal, e alguns possuem valvulas
inalatdrias. O custo dificulta seu uso generalizado. Por essa
razdo, observa-se, na pratica médica, a improvisagdo de
espacadores (a partir de garrafas ou outros utensilios plds-
ticos); poucos trabalhos estudaram a eficacia dos espagado-
res alternativos, de fabricacgdo artesanal 13-16 ym dos estu-
dos!® compara um espacador convencional (industrializa-
do), um de garrafa plastica com boa adesdo, outro sem
adesdo completa a face do paciente, e um espagador feito de
copo plastico; os dois primeiros tiveram efeitos semelhan-
tes e superiores aos demais, tendo o espagcador de copo
mostrado o pior desempenho.

O objetivo principal deste trabalho é comparar a efici-
€ncia clinica do inalador dosimetrado com espagador arte-
sanal a do nebulizador de jato, na terapia broncodilatadora,
em criangas em crise de sibilancia; secundariamente, pre-
tende-se comparar as duas modalidades terapéuticas, rela-
tivamente a custos, tempo de preparo e uso da medicagédo e
grau de satisfacdo das familias.

Material e métodos
Delineamento do estudo

Ensaio clinico, com alocagdo aleatéria dos pacientes em
dois grupos de tratamento, e avaliacdo “cega” dos resulta-
dos terapéuticos. A populacdo-alvo foi a de criangas em
crise de sibilancia atendidas no setor de pronto-atendimen-
to (PA) do Centro Pediatrico Prof. Hosannah de Oliveira
(CPPHO - UFBA). O estudo foi realizado em duas salas: em
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uma delas ficava o avaliador — o mesmo para todas as
criancas (sala 1), e na outra o ministrador do broncodilata-
dor (sala 2). O avaliador recebia as criancas, realizava a
primeira avaliacdo e incluia as criangas no estudo; o minis-
trador alocava as criangas nos grupos e ministrava a primei-
ra dose; sucediam-se, entdo, avaliacdes e ministracdes de
doses nas salas respectivas (Figura 1).

’ Criangas em crise de sibilancia ‘

54 criangas em crise
moderada de sibilancia

Sorteio
grupos
Sala 2

27 criangas — NEB 27 criangas — IDE

12 dose
salbutamol
Sala 2

12 dose
salbutamol
Sala 2

Se crise leve:
alta

22 dose
salbutamol
Sala 2

22 dose
salbutamol
Sala 2

\ Se crise leve:

alta

32 dose
salbutamol
+ prednisona
Sala 2

32 dose

salbutamol
+ prednisona
Sala 2

\ Se crise leve: /

alta

Se crise moderada:
internamento

Figura 1 - Fluxograma do estudo (TO0, T1, T2 e T3 sao
momentos de avaliacdo, alta e internamento
sdo momentos de finalizacdo do estudo)
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Amostra estudada

Durante quatro meses, em duas tardes por semana,
foram selecionados pacientes (amostra de conveniéncia).
Os critérios de inclusao foram: meninos e meninas de até 12
anos, em demanda espontanea ao PA por crise de sibilancia
moderada, com consentimento verbal dos pais, para parti-
cipacdo no estudo, apds informacgdo sobre a natureza do
mesmo. Excluiram-se os que estavam usando broncodilata-
dores ou corticosterdides e os que tinham febre, ou doengas
cronicas (refluxo gastroesofagico, fibrose cistica, cardio-
patias congénitas, deficiéncias imunolégicas, etc.) segundo
seus familiares.

Formacgdo dos grupos

Apés a inclus@o de cada crianga, seu acompanhante
sorteava um envelope com o nome do grupo (IDE ou NEB).
Havia quatro envelopes com a sigla IDE e quatro com a
sigla NEB. Os envelopes sorteados eram mantidos a parte
até que os oitos fossem sorteados, quando entio eram outra
vez reunidos para os préximos sorteios, garantindo-se,
assim, um ndmero igual de criangas nos dois grupos.

Regimes terapéuticos

— Grupo IDE: utilizou salbutamol em inalador dosime-
trado, com liberacio de 100 pg por disparo (Aerolin®). O
inalador dosimetrado era acoplado a espacadores confecci-
onados no CPPHO, a partir de frascos de soro. Perfurava-
se o fundo do frasco no formato do bocal do inalador, para
permitir o encaixe justo deste tltimo; seccionava-se a outra
extremidade do frasco transversalmente, revestindo a bor-
da do corte com esparadrapo, para amaciar o contato com
a pele do rosto das criancas, obtendo o melhor ajuste
possivel. Nao havia vdlvula respiratéria e ndo foi utilizada
madscara facial nem pasta de silicone para selar o contato
entre rosto e espacgador; o espacador era colocado ao redor
da boca da crianca sem englobar o nariz, que era pingado
pelos dedos do ministrador (Figura 2). Dessa maneira,
evitou-se a perda de particulas que se depositariam nas
tortuosidades das cavidades nasais; foram produzidos es-
pacadores com 250 ml e com 500 ml para crian¢as menores
de 3 anos e de 3 a 12 anos, respectivamente. Esses volumes
correspondem acercade 2 ou 3 vezes o volume corrente das
criangas (cerca de 7 ml/kg)>. A cada crianca ministraram-
se 100 ug (um disparo) de salbutamol para cada 3 kg de
peso, um disparo por vez, a cada 20 segundos, esperando-
se a crianca realizar trés inalacdes antes de afastar o espa-
cador; as criangas colaborativas, solicitava-se que realizas-
sem inspirag¢do profunda logo apds cada disparo do inala-
dor e prendessem arespiragdo por 10 segundos. Agitava-se
o inalador vigorosamente entre os disparos.

— Grupo NEB: usou salbutamol em solu¢do contendo
250 ug /gota (Aerolin®), na dose de 250 pg (1 gota) para
cada 3 kg de peso, em 5 ml de soro fisiolégico, no nebuli-
zador de jato, com fluxo de oxigénio de 8 I/min. As criangas
inalavam através de respiracdo normal, durante 15 minutos.
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Figura 2 - Espagador artesanal usado no setor de pronto-aten-
dimento do Centro Pediétrico Prof. Hosannah de
Oliveira e neste estudo

Avaliagdo da gravidade da crise

Os parametros de comparacdo entre os grupos foram
sinais clinicos habitualmente usados na avaliagdo da gravi-
dade da crise asmatica (nivel de consciéncia, coloragdo da
pele, intensidade da dispnéia e da tiragem, tempo expiratd-
rio, entrada de ar e sibilancia) e a saturagao transcutinea de
oxigénio. Esses parametros compdem uma tabela de pontos
(Tabela 1). As avaliacdes foram realizadas nos momentos
de chegada ao PA (tempo zero —T0) e 15 minutos apds cada
dose de salbutamol (T1, T2, T3). Considerou-se em crise
moderada as criancas com pontuagdo entre 12 e 16. As
pontuacdes nos diversos tempos foram comparadas entre os
grupos, como indicadores da eficdcia dos dispositivos
inalatorios.

Outros pardmetros de comparagdo

O tempo de preparo das medicacgdes e o tempo de uso
foram registrados na sala 2.

Apés o término do estudo, foram calculados os custos
do tratamento de cada paciente, utilizando-se as informa-
¢oes de precos fornecidas pelo setor de compras do CPPHO,
conforme descrito a seguir.

No grupo NEB:

— custo de salbutamol: preco do frasco dividido pelo
nimero de gotas contidas versus nimero de gotas con-
sumido;

— custo de soro fisioldgico: preco do frasco de soro
fisiol6gico dividido pelo volume do frasco versus volu-
me consumido;

— custo do oxigénio: preco do metro cuibico do oxigénio
versus quantidade consumida.



406 Jornal de Pediatria - Vol. 79, N°5, 2003

No grupo IDE:

— custo de salbutamol: preco do medicamento dividido
por 200 (nimero de disparos ou doses de um tubo do
medicamento) versus nimero de disparos efetuados;

— os espagadores nao foram contabilizados, uma vez que
foram confeccionados a partir de material que seria
descartado;

— ndo foram contabilizados, também, o trabalho dos
profissionais de enfermagem e o tempo de permanén-
cia no PA.

Tabela 1 - Tabela de pontuacdo para avalia¢io da gravidade da
crise de sibilancia (CPPHO)

Parametros Categorias Pontos

Consciéncia Normal

Agitada ou deprimida
Torporosa

Normal

Pilida

Ciandtica (ar)

Pele (coloracao)

Tiragem costal Leve
Moderada
Acentuada

Dispnéia Leve
Moderada
Acentuada

W= W= N = W —

Prolongamento
expiratoério

Entrada de ar

Leve
Moderado
Acentuado

Bem distribuida

Diminuida em algumas areas
Difusamente diminuida
Sibilancia S6 na expiragdo
Na expiracdo e na inspiracdo
Abolida
> 95 %
de91a95 %
<91 %

Crise leve

Crise moderada
Crise grave

Crise muito grave

Oximetria

R — W= W~ W

w

Classificacdo 8 a 11 pontos
12 a 16 pontos
17 a 22 pontos

23 a 24 pontos

Nainvestigacdo sobre o grau de satisfacdo dos acompa-
nhantes usou-se um método de facil compreensao, levando
em consideragdo o nivel educacional primério dos acompa-
nhantes das criancas estudadas - todas de classe socioeco-
ndmicabaixa. No final do tratamento, perguntava-se a cada
acompanhante o que tinha achado do tratamento oferecido;
aresposta era através da escolha de uma dentre trés figuri-
nhas com expressdes faciais sorridente, zangada ou neutra.
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Finalizagdo do estudo

Cada crianca usou doses de salbutamol repetidas a cada
20 minutos, interrompendo-se a administracdo quando a
crise passava de moderada a leve. Quando persistia mode-
rada apds a segunda dose de salbutamol, acrescentava-se
corticéide oral. A participacdo das criancas terminava se
passassem a crise leve, ou apds a terceira dose de salbuta-
mol, ou se apresentassem agravamento. As criangas que
necessitavam continuar o tratamento apds a terceira dose
eram mantidas no PA, aos cuidados da equipe de plantdo.

Andlise estatistica

A caréncia de dados de comparacio entre nebulizador e
inalador dosimetrado com espacador artesanal, na literatu-
ra, impossibilitou o cdlculo do tamanho amostral para este
estudo. Os dois grupos foram comparados entre si, através
de testes ndo paramétricos, porque a maioria das varidveis
estudadas ndo aderiu a distribui¢do normal: teste de Mann-
Whitney, para as pontua¢des nos diversos tempos de avali-
acdo, tempos de preparo e ministragdo das medicagdes e
custos do tratamento; nas comparagdes das varidveis cate-
gdricas, usou-se o teste do qui-quadrado ou o de Fisher. O
poder das comparagdes foi calculado apds o término do
estudo, durante a andlise dos dados (Tabela 2), para teste
paramétrico (teste ¢t de Student), usando-se as médias,
desvios padrdo e o nimero de criancas. Em seguida, foi
corrigido para teste ndo paramétrico (teste de Mann-Whit-
ney), tomando-se o valor de 95% do poder calculado, de
acordo com Siegel!”. Utilizou-se o SAS (Statistical Analy-
sis System, Copyright by SAS Institute, Cary, NC, USA,
version 6.12).

Tabela 2 - Poder dos testes de comparacio entre os grupos NEB
e IDE das varidveis pontuacdo global, oximetria e
freqiiéncia respiratéria, nos quatro momentos de ava-
liagdo (basal - TO, e apds cada dose de salbutamol - T1,
T2,eT3)decriancas em crise de asma, no CPPHO. Os
valores foram calculados ap6s a realizag@o do estudo

Momentos Poder (%)

de avaliacdo Pontuacao Oximetria Freqiiéncia
global respiratéria

TO 5,50 6,70 10,56

Tl 19,86 7,00 4,80

T2 15,03 10,50 7,53

T3 15,12 20,89 6,02

Média 13,88 11,27 7,23

Aspectos éticos

O estudo foi submetido 2 Comissdo de Etica em Pesqui-
sa do Hospital Universitario Prof. Edgard Santos e aprova-
do. Foi obtido consentimento informado verbal dos respon-
saveis pelas criangas.
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Resultados

Estudaram-se 27 pacientes em cada grupo, 30 meninos
(14 no grupo IDE e 16 no grupo NEB) e 24 meninas (13 no
IDEe 11 noNEB). Duascriangas no IDE (idades de 6 meses
e 2 anos, respectivamente) e 5 criancas no NEB (idades de
22 dias, 3 meses, 12 meses — 2 criangas — e 4 anos) nunca
haviam tido outras crises de sibildncia. Caracteristicas
demogréficas, freqiiéncias respiratdrias e cardiacas, pontu-
acdo global e valores de oximetria, nachegada ao PA, estdo
na Tabela 3. Os grupos nao diferiram significativamente,
exceto em relacdo a freqiiéncia cardiaca na avalia¢ao inici-
al, superior no NEB (p<0,03).

A Tabela 4 mostra a estatistica descritiva para as vari-
dveis de avaliagdo, nos tempos T1, T2 e T3, nos grupos. Os
grupos ndo diferiram significativamente (Tabela 5), exceto
quanto a entrada de ar, com pontuagdo menor no IDE.

Houve uma maior dispersdo das pontuagdes no IDE, no
tempo 0; ao contrdrio, nos demais tempos, observou-se
maior concentragio das pontuagdes no grupo IDE e maior
dispersao no grupo NEB (Figura 3).

Nenhum paciente piorou durante o estudo. Apds a
segunda dose de salbutamol, 8 (29,6%) pacientes do NEB
e 6(22,2%) do IDE tiveram alta, e ap0s a terceira dose, 11
(40,7%) pacientes do NEB e 16 (59,3%) do IDE tiveram
alta (diferengas ndo significativas). Ap6s a segunda dose de
salbutamol, 15 (55,6%) pacientes do NEB e 12 (44,4%) do
IDE necessitaram de corticoterapia (p=0,076). Permanece-
ram no PA 8 pacientes do NEB e 5 do IDE (p = 0,19).
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O custo total dos tratamentos foi de R$ 51,47 —médiade
R$ 0,70 por dose (US$ 14,5 —média de US$ 0,20), no NEB,
e de R$ 11,32 — média de RS 0,15 por dose (US$ 3,20 —
média de US$ 0,04), no IDE (p= 0,0001): o custo do
tratamento no IDE representou 22% do custo no NEB.

Pontuacao
Global

4— Valor méaximo

«— 3°quartil
+ . «4— Média D IDE
: 44— Mediana e NEB
«— 1°quartil (-

«4— Valor minimo

Distribui¢do da pontuacao global, nos tempos TO, T1,
T2e T3, nos dois grupos de tratamento (IDE —inalador
dosimetrado com espagador e NEB — nebulizador de
jato)

Figura 3 -

Tabela 3 - Caracteristicas demograficas, freqiiéncias respiratdrias e freqiiéncias cardiacas, pon-
tuacdo global e valores de oximetria, na chegada ao PA, em 54 criangas em crise de

sibilancia, atendidas no CPPHO

Caracteristicas dos 54 pacientes Grupo NEB* Grupo IDE § Valor de p
(n=27) (n=27)

Idade > 2 anos 14 18 0,78

Idade < 2 anos 13 9

Sexo masculino 16 14 0,58

Sexo feminino 11 13

Freqiiéncia cardfaca - TO 137 120 0,03

(batimentos/min: média e variacao) (123 - 146) (112 - 140)

Freqiiéncia respiratéria - TO 52 48 0,39

(incursdes/min: média e variagao) (44 - 62) (40 - 60)

Pontuacio global - TO 13 13 0,89

(mediana e variagao) (12 - 16) (12e 16)

Oximetria - TO 94 94 0,74

(%: mediana e variagao) (85-99) (87 -98)

* Grupo NEB = grupo que usou salbutamol através de nebulizador de jato.
1 Grupo IDE = grupo que usou salbutamol através de inalador dosimetrado e espagador.
TO=tempo zero (basal) de avaliagao da gravidade da crise - antes do tratamento.
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Tabela 4 - Estatistica descritiva para as varidveis usadas na avaliacdo da gravidade da crise de sibildncia em 54
criangas, no CPPHO, nos tempos T0, T1, T2 e T3, nos dois grupos de tratamento

Variaveis Estatistica Grupo NEB* Grupo IDE *
TO T1 T2 T3 TO T1 T2 T3
Pontuaciio global Média 12,88 10,44 9,59 9,73 12,96 9,85 9,14 9,28
DP ¥ 1,08 2,08 2,13 2,05 1,16 1,68 1,23 1,34
Minimo 12 8 8 8 12 8 8 8
Quartil 1 12 8 8 8 12 9 8 8
Mediana 13 10 8 10 13 9 9 9
Quartil 3 13 12 11 11 14 11 10 10
Miéximo 16 16 17 16 16 15 12 14
Oximetria (%) Média 93,96 95,62 95,66 95,26 93,62 95,29 96,18 96,14
DP ¥ 3,02 2,92 3,13 3,10 2,93 2,44 2,11 2,30
Minimo 85 86 82 85 87 90 90 89
Quartil 1 93 95 95 94 92 93 95 95
Mediana 94 96 96 96 94 96 97 96
Quartil 3 96 98 97 97 96 97 97 98
Maiximo 99 99 99 99 98 99 99 99
Freqiiéncia Média 52,0 46,3 429 432 49,6 46,1 44,6 422
respiratéria DP ¥ 11,34 12,90 12,14 9,76 13,10 13,46 12,77 11,74
(incursoes/min) Minimo 28 23 20 24 25 22 25 20
Quartil 1 44 36 30 36 40 36 36 35
Mediana 52 44 44 46 48 44 44 40
Quartil 3 62 60 50 52 60 56 52 52
Miéximo 68 68 71 60 72 68 74 60

* Grupo NEB: grupo que usou salbutamol através de nebulizador de jato, T Grupo IDE: grupo que usou salbutamol através de inalador

dosimetrado e espagador, £ DP: desvio padréo.
T0:tempo zero (basal) de avaliagdo da gravidade da crise.
T2:momento de avaliagdo apds a segunda dose de salbutamol.

T1: momento de avaliagdo ap6s a primeira dose de salbutamol.
T3: momento de avaliagdo apds a terceira dose de salbutamol.

Tabela 5 - Valores de p obtidos para a comparagdo entre os
grupos NEB e IDE, em cada momento de avaliagdo da

O tempo total gasto no preparo da medicacdo foi de

6.720 segundos (média de 92 segundos por dose preparada)
no NEB, e de 1.948 segundos (média de 26 segundos por

crise de sibilancia de 54 criancas atendidas no CPPHO

dose) no IDE (p=0,0001); gastou-se, no IDE, 28,3% do Variaveis TO T1 T2 T3
tempo no NEB. O tempo total gasto na ministracdo da

medicacdo foi de 66.840 segundos (916 segundos por dose) Pontuagdo global 089 028 080 055
no NEB, e de 9.239 segundos (123 segundos por dose) no SatuiaAgao_ de 02. L. 0,74 050 044029
. N R Freqiiéncia respiratéria 0,39 1,00 0,74 0,93
IDE (p<0,0001); no IDE, o tempo de ministragcdo da medi- Freqiiéncia cardiaca 0.03% 021 024 0.06
cacdo correspondeu a 13,4% do tempo gasto no NEB. Consciéncia 048 0,16 0,55 0,94
A distribuicdio das respostas sobre satisfacdo com o Pele (coloragao) 0,04* 030 0,07 029
tratamento foi semelhante nos dois grupos: 21 familias no Tiragem costal 023 041 056 022
NEBe 22 no IDE escolheram a fi gura sorridente, quatro no ED;?;Eade ar 822 gzg 00540* 83471
NEB e cinco no IDE escolheram a figura neutra e duas no Prolongamento expiratério 0,22 027 030 0,49
NEB e nenhuma no IDE escolheram a figura zangada. Sibilos 0,10 048 0,22 061

Peso 0,27 - - -

Discussio Idade 0,78 - - -

Este é um estudo preliminar, uma vez que a escassez de
dados de comparacdo entre os dois tipos de dispositivos
inalatdrios, na literatura, impossibilitou o cdlculo de tama-
nho amostral e a definicdo do poder dos testes estatisticos,
previamente a sua realizago. Os principais trabalhos exis-
tentes!3-16,18-23 am metodologias variadas, utilizando di-
ferentes espagadores e parimetros (Tabela 6).

Grupo NEB = grupo que usou salbutamol através de nebulizador de jato.

Grupo IDE = grupo que usou salbutamol através de inalador dosimetrado e

espacador.

TO = tempo zero (basal) de avaliacdo da gravidade da crise.

T1 = momento de avaliagao ap6s a primeira dose de salbutamol.

T2 = momento de avaliagao ap6s a segunda dose de salbutamol.

T3 = momento de avaliagao ap6s a terceira dose de salbutamol.

* diferencas estatisticamente significantes (as trés com pontuagao menor
no grupo IDE).
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O presente estudo usou uma amostra de conveniéncia,
visando a avaliar os dispositivos inalatérios utilizados no
setor de pronto-atendimento do CPPHO; difere dos demais
artigos, por avaliar o desempenho de um espacador feito de
frascos de soro. Pode-se prever uma perda de aerossol com
esse dispositivo (sem vdlvula e sem selo no contato com a
face). Zar!d, através de medidas de volume expiratério
for¢ado no primeiro segundo e de pico de fluxo expiratério,
mostrou broncodilatacdo significativamente maior entre
criancas que usaram espacgador de garrafa selado em rela-
¢do as que usaram garrafa ndo selada. No entanto, no
presente estudo, a comparacao do aerossol dosimetrado e
espacador foi feita com o nebulizador, usado com méascara
facial, ndo selada, por conseguinte, também com perda de
aerossol.

O trabalho incluiu toda a faixa etdria atendida no setor
de pronto-atendimento, o que o aproximou da “vidareal” e
o valorizou. Nos menores de trés anos, varias condi¢des
clinicas podem causar crises asmatiformes; por isso, deci-
diu-se utilizar o termo crise de sibilancia, sem a pretensio
de definir rigorosamente o diagndstico de asma. Vale
ressaltar o cardter recidivante das crises em quase todas as
criancas. A inclusdo de lactentes pequenos aumentou a
importancia deste estudo, que mostrou a eficacia do inala-
dor dosimetrado com espacador caseiro, também nessa
faixa etdria.

A qualidade da avalia¢do foi garantida pelo cuidado de
alocar, de forma aleatdria, as criangas nos dois grupos,
manter salas separadas para tratamento e avaliacio e padro-
nizar o momento de avaliacao para 15 minutos apds o inicio
da inalag@o nos dois grupos — tempo necessdrio para fina-
lizar a nebulizagdo. A avaliag¢do processou-se, portanto, 15
minutos apds a dose no grupo IDE e imediatamente apds a
dose no NEB; no entanto, considerando que a maior parte
da dose € liberada nos primeiros 5 minutos da nebulizagao
— até cerca de 85% da dose, com alguns nebulizadores? —
aavaliacao ocorreu cerca de 10 minutos apds a liberacao da
maior parte da dose no grupo NEB e 15 minutos apds a
liberacao da dose no grupo IDE, diferenca de tempo que
ndo deve ter interferido nos resultados.

A tabela de avaliagdo foi criada para este trabalho, com

base na tabela de Wood e Downes?”.

A freqiiéncia cardiaca maior no grupo NEB, no TO,
pode ter sido decorrente de uma discreta predominancia de
lactentes nesse grupo. Como foi usada para comparagdo
entre os grupos a pontuagao global, e ndo os pontos confe-
ridos a cada pardmetro clinico, a diferenca no item colora-
cdo da pele no TO (maior pontuacdo no grupo NEB) foi
desconsiderada, por ndo ter comprometido a classificagao
da gravidade. Observou-se uma maior variabilidade nas
pontuacdes do grupo IDE, no tempo 0 e, ao contrério, uma
maior variabilidade de pontuacdo no NEB, apds as inala-
¢oes. Isso demonstra o efeito mais previsivel e consistente
dobroncodilatador quando ministrado em aerossol dosime-
trado com espacador (menor dispersao de resultados). Nao
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foram encontradas diferencas significativas nas pontuagdes
pos-salbutamol, entre os dois grupos. No entanto, a menor
necessidade de corticosterdéide no grupo IDE (p=0,076)
pode ser um indicio de uma maior eficiéncia do dispositivo
inalatdrio (aerossol dosimetrado com espacgador), levando
auma maior penetragao do broncodilatador nas vias aéreas
inferiores, ou de que tenha havido uma concentracio, ao
acaso, no grupo NEB, de pacientes com processo inflama-
tério bronquico maior, o que ndo parece provavel em razao
do método aleatdrio de alocagdo das criangas nos grupos; a
demonstracdo da equivaléncia de doses clinicas diferentes
pode também sugerir uma maior eficiéncia terapéutica do
dispositivo IDE, com o qual foi utilizado apenas 1/3 da dose
usada com o nebulizador. O poder do estudo foi pequeno
(Tabela 2), indicando que seria necessdrio estudarem-se
amostras bem maiores para poder evidenciar diferencas
significativas.

A utilizacdo de doses diferentes do salbutamol nos dois
grupos estd de acordo com a rotina praticada no setor de
pronto-atendimento do CPPHO, baseada em estudos que
mostram uma maior propor¢do de particulas depositadas
em vias aéreas inferiores com o inalador dosimetrado com
espacador do que com o nebulizador?®-27. Wildhaber?’
mostra que o inalador dosimetrado acoplado a dois tipos de
espacgadores disponibiliza para inalagio uma maior quanti-
dade de particulas (40,2% e 40,7% das particulas geradas)
que o nebulizador (25,3%). Os estudos revistos (Tabela 6),
que compararam nebulizador com aerossol dosimetrado
acoplado a espacador'+18-23 também utilizaram doses
diferentes nos dois sistemas inalatérios (4 a 37 vezes maior
com o nebulizador, conforme o estudo). Um trabalho em
modelo de pulmdo neonatal em ventilagio mecAnica®>
mostrou a equivaléncia entre 100 pug (através de aerossol
dosimetrado com espagador) € 2.500 a2 3.700 pug (através de
nebulizador), medindo a quantidade de droga depositada
nas vias aéreas inferiores centrais. Assim como no presente
estudo, os demais trabalhos revistos (Tabela 6) ndo encon-
traram diferencas significativas na resposta ao tratamento
ministrado pelos dois dispositivos inalatdrios; alguns des-
ses trabalhos utilizaram pontuagdo clinica e oximetria,
como o presente estudo, e outros usaram testes de funcao
pulmonar. A comparagao entre a dose de 200 pg versus 600
a 1.000 pg, sempre através de inalador dosimetrado e
espagador '8, também nio mostrou diferenca significativa,
indicando que doses pequenas sdo suficientes, e o efeito
terapéutico ndo aumenta com a elevagdo da dose.

O presente estudo evidenciou uma diferenca muito
significativa entre os custos, vantajosa para o tratamento
com inalador pressurizado e espagador caseiro, sendo esse
um resultado importante e que estd em concordincia com
outros estudos29-28,

Nao se observou preferéncia das criangas e suas famili-
as sobre o tipo de inalador utilizado, diferentemente do que
relata outro estudo?, no qual os pais preferiram o inalador
dosimetrado com espacador. Provavelmente o baixo nivel
intelectual dos familiares dificultou essa investigagcdo. O
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Tabela 6 - Trabalhos comparando diferentes dispositivos inalatérios, para uso de broncodilatador, por criancas

Autores Dispositivos Parametros Doses do N° de criancas | Resultados
avaliados broncodilatador e gravidade
Zarl5 Espagadores Pontuagdo clinica, | 400 pg (<25 kg) 88 criancas Em crise leve: sem diferencas
1999 convencionais X oximetria, fungdo | 600 pg (>25 kg) Crise leve entre os espagadores.
garrafa selada x pulmonar (VEFI, | S6 1 dose e moderada Em crise moderada a grave:
garrafa ndo selada x copo | PEF) a grave efeitos com espacador
(unilateralmente cego, convencional > garrafa selada >
randomizado garrafa ndo selada > copo
Teol3 Garrafa pléstica: PEF 500 pg 22 criangas Garrafa funciona bem
1988 grupo salbutamol x S6 1 dose Crise leve a como espagador
grupo placebo moderada
Wildhaber!4 | ID e garrafa x Deposicao de 400 pg - inalador 17 criancas Propor¢ao de droga depositada
1999 nebulizador salbutamol dosimetrado em intercrise nos pulmdes semelhante com
(estudo cruzado, (gama camara) 2.000 pg - os dois dispositivos inalatérios
randomizado) nebulizador
Schuh!8 ID + Aerochamber x Pontuagio clinica ID: 90 criangas Nio houve diferengas entre
1999 nebulizador Oximetria 600 a 1.000 pg ou em crise 0s trés grupos
(duplo cego, Freqiiéncia respira- | 200 pg asmadtica leve
randomizado) téria Nebulizador:
VEF1 150 pg/kg
Garner!? ID + espacador x Mecanica respiraté- | 400 pg (ID) e 12 lactentes Nao houve diferengas
2002 nebulizador ria passiva e 150 pg/kg (Neb), intubados, significativas
(cruzado, cego, Concentragdo sérica | separadas por 4 horas | em ventilagao
randomizado) de salbutamol mecanica
Leversha20 ID +Aerochamber Pontuacio clinica 600 pg de salbutamol | 60 criancas de | ID causou maior redugdo da
2000 X Oximetria (ID) + placebo (neb) |1 a4 anos,em | sibilancia, menor elevagdo da
nebulizador Freq. respiratéria e crise asmdtica | frequéncia respiratdria e teve
(duplo cego, Freqiiéncia cardiaca | 2.500ug de moderada a menor custo.
randomizado, Auscultarespiratdria | salbutamol (neb) grave Demais parametros, sem
controlado Custos dos + placebo (ID) diferenga significativa
com placebo) tratamentos Doses repetidas de 20/
20 min (maximo de 6)
Rubilar?! ID + espacador + Pontuagdo clinica 200 pg de salbutamol | 123 lactentesde | Resposta mais rapida com o ID:
2000 mascara X de 10/10 min, S vezes |1 a 24 meses) | na primeira hora de tratamento,
nebulizador (ID) com crise de houve boa resposta em 90% do
(unilateralmente 250pg/kg de sibilancia grupo ID e em 71% do grupo neb.
cego, randomizado salbutamol moderada Ap6s 2 horas, em 100% do grupo
de 13/13 min, a grave ID e em 94% do grupo neb.
3 vezes (neb)
Closa?? ID + espacador x Pontuagdo clinica 500 ugdeterbutalina, |34 lactentes de | Sem diferenca significativa.
1998 nebulizador Oximetria 2 vezes ID) 1 a 24 meses
(duplo cego, 2.000 pg de terbutali- | em crise de
randomizado) na, 2 vezes (neb) sibilancia
Lug023 ID (com CFC) + Dosagem do salbu- | Salbutamol Modelo Salbutamol dosado com ID foi
2001 espacador tamol coletado no neonatal de significativamente maior que
ID (com HFA) + fim do tubo endotra- ventilagdo salbutamol dosado com nebuliza-
espacador queal pulmonar dor. 100ug por ID equivaleram a
Nebulizador 2.500 a 3.700 pg por nebulizador
Singhall6 ID + espacador PEF Salbutamol 60 Sem diferenca significativa
2001 convencional Oximetria

ID + espagador artesanal

(unilateralmente cego,
randomizado)

Freq. respiratdria
Freqiiéncia cardiaca
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tempo para veiculacao do broncodilatador no IDE, signifi-
cativamente menor que no NEB, deve influir na tolerancia
do método pelas criancas e na preferéncia da familia,
embora este estudo nao tenha sido capaz de revelar isso.

Algumas pequenas evidéncias de vantagem do aerossol
dosimetrado com espacador foram apontadas por outros
autores, porém ndo investigadas neste estudo, como: res-
postamais reipida2 1 menor nimero de admissdesZ?, melho-
ramais intensada sibilancia e menor aumento da frequéncia
cardiaca?9, com diferencas significativas.

A terapia inalatdéria da asma em criangas é um tema de
grande importancia; é preciso definir doses e métodos mais
adequados. O presente trabalho traz contribuigao significa-
tiva, ao analisar o desempenho de um espacador simples e
de custo zero. Os resultados deste estudo estdo de acordo
com o que vem sendo reportado naliteratura. Considerando
as menores doses usadas com o inalador dosimetrado e
espacador, este trabalho demonstra a maior eficiéncia clini-
ca deste dispositivo em relacao ao nebulizador — método
tradicional e ainda amplamente utilizado em pediatria. Esse
estudo mostra uma comparacao de custos entre as duas
modalidades terap€uticas, que favorece também o inalador
dosimetrado. Os resultados respaldam a recomendagao da
utilizacdo preferencial do aerossol dosimetrado com espa-
cador artesanal em relacao ao nebulizador, na administra-
¢ado de broncodilatador a criangas de qualquer idade, em
crise de asma moderada, e justificam que se proponha
revisdo nas rotinas de tratamento da crise asmdtica nas
enfermarias e servigos de emergéncia pedidtricos.
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