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RESUMO

Introducgao:

A endoscopia digestiva alta (EDA) em pediatria € segura, sendo a taxa de
eventos adversos baixa. A maioria das complicagdes é pequena, autolimitada e nao
necessita intervengdo. Existem poucos estudos no Brasil e no mundo. Avaliar as
complicacdes da endoscopia na populacido pediatrica pode trazer beneficios para o
manejo clinico e auxiliar a preveni-las.

Objetivos:

Avaliar as complicagdes endoscopicas mais comuns em um centro de refe-
réncia, avaliando o perfil do paciente e comparando a ocorréncia de eventos adver-
sos entre procedimentos diagndsticos e terapéuticos e até 72 horas pdés-procedi-
mento.

Métodos:

Estudo pediatrico, prospectivo, para avaliar complicacbes endoscopicas ime-
diatas e até 72 horas pos-procedimento, durante um periodo de 8 meses . Foi apli-
cado questionario e contato telefénico. As complicagdes foram divididas em anesté-
sicas e endoscopicas propriamente , maiores, quando necessitassem intervengao ou
avaliagdo médica e menores, quando as queixas nao resultassem em busca por
atendimento meédico.

Resultados:

Foram realizados 317 exames endoscopicos em 297 pacientes, sendo 278
endoscopias diagnosticas (87,7%) e 39 terapéuticas (12,3%). Dos pacientes que fo-
ram submetidos a EDA diagnéstica, 149 eram meninos (50,2%), com média de ida-
de de 8,8 anos (£ 4,7); 86,9% de cor branca e 76,8% nao apresentavam doengas
cronicas. 233(73,5%) exames foram realizados por residente em gastroenterologia
pediatrica; 99,1% anestesias por anestesista pediatrico. Com relagdo as complica-
cbes relacionadas a anestesia, a mais encontrada foi dessaturagdo (9 pacientes).
Com relagao as complicacdes endoscoépicas, ndo houve nenhuma complicacdo mai-
or. Todas as complicacbes foram menores. Das 278 endoscopias diagndsticas, 75
(27%) tiveram complicagdes. As complicagbes mais frequentes foram dor de gargan-
ta (16,5%), dor abdominal (5,4%), odinofagia (2,9%), nauseas (2,2%), rouquidao
(1,1%), distens&o abdominal (1,1%), vémitos (0,7%) e trauma emocional (0,4%). Dos
exames terapéuticos, 17 complicaram (43,6%), sendo a complicagdo mais encontra-
da dor de garganta (20,5%).



Conclusoes:

Nao ocorreram complicagcdes maiores. As complicagdes relatadas foram to-
das menores, igual ao que é demonstrado na literatura, sendo dor de garganta e dor
abdominal as complicagcdes mais comuns.

Palavras-chave: Endoscopia Gastrointestinal, pediatria, complicacdes, exame
diagndstico, exame terapéutico.



ABSTRACT

Background: Upper gastrointestinal endoscopy (UGE) in pediatrics is safe, with a
low rate of adverse events. Most complications are small, self-limiting, and do not re-
quire intervention. There are few studies in Brazil and worldwide. Evaluating endos-
copy complications in the pediatric population can bring benefits to clinical manage-
ment and help prevent them.

Objectives: To assess the most common endoscopic complications in a reference
center, evaluating patient profiles and comparing the occurrence of adverse events
between diagnostic and therapeutic procedures up to 72 hours post-procedure.

Methods: Pediatric, prospective study to evaluate immediate endoscopic complica-
tions and up to 72 hours post-procedure over an 8-month period. A questionnaire and
telephone contact were employed. Complications were categorized as anesthetic
and endoscopic, with major complications requiring medical intervention or evaluati-
on, and minor complications when complaints did not lead to seeking medical attenti-
on.

Results: A total of 317 endoscopic examinations were performed on 297 patients,
comprising 278 diagnostic endoscopies (87,7%) and 39 therapeutic endoscopies
(12,3%). Among patients undergoing diagnostic upper gastrointestinal endoscopy,
149 were male (50,2%), with an average age of 8,8 years (+4,7); 86,9% were of whi-
te ethnicity, and 76,8% had no chronic diseases. Of these, 233 (73,5%) procedures
were conducted by pediatric gastroenterology residents, and 99,1% of anesthesias
were administered by pediatric anesthesiologists. Regarding anesthesia-related
complications, desaturation was the most common (9 patients). Concerning endos-
copic complications, no major complications occurred; all were minor. Out of 278 di-
agnostic endoscopies, 75 (27%) had complications. The most frequent complications
included sore throat (16,5%), abdominal pain (5.4%), odynophagia (2,9%), nausea
(2,2%), hoarseness (1,1%), abdominal distension (1.1%), vomiting (0,7%), and emo-
tional trauma (0,4%). Therapeutic procedures resulted in complications in 17 cases
(43,6%), with sore throat being the most common (20,5%).

Conclusions: No major complications occurred. The reported complications were
all minor, consistent with what is demonstrated in the literature, with sore throat and
abdominal pain being the most common complications.



Keywords: Endoscopy, Gastrointestinal, pediatrics, complications, diagnostic test,
therapeutic procedure.
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1. INTRODUCAO

A endoscopia digestiva alta (EDA) na populagédo pediatrica é usada para di-
agnostico e para tratamento de doencgas ', inicialmente, a endoscopia era utilizada
apenas para estudos diagnosticos em criangas, com avangos e inovagdes na area
de endoscopia pediatrica e equipamentos, a frequéncia de procedimentos terapéuti-
cos aumentaram. Como a EDA ¢ realizada facilmente e rapidamente, o numero de
pacientes submetidos ao procedimento aumentaram, como resultado dessa pratica,
varias novas doencas e patologias do trato gastrointestinal na infancia tém sido des-
critas. A EDA é relativamente segura, sendo a taxa de resultados adversos baixa, em

torno de 2 a 3%, e a maioria das complicagdes sao menores ? - 3.

O desenvolvimento do endoscépio passou por diferentes fases. Inicialmente,
a industria introduziu endoscopios para atender as necessidades de gastroenterolo-
gistas que tratam pacientes adultos. Surpreendentemente, esses mesmos endosco-
pios de tamanho adulto foram utilizados em criangas, mesmo que o design original
nao considerasse adequadamente as necessidades dos pacientes mais jovens. Fe-
lizmente, as forcas do mercado, impulsionadas pela oferta e demanda, levaram a
industria a criar endoscopios especificos para criangas, permitindo que gastroentero-
logistas pediatricos realizem procedimentos endoscopicos diagnodsticos e terapéuti-

cos em pacientes tdo pequenos quanto recém-nascidos °.

Criangas sdo submetidas a procedimentos endoscopicos por diversos motivos
diariamente. A EDA diagnéstica é realizada em algumas situagoes, tais como, disfa-
gia, odinofagia, dor abdominal recorrente ou epigastrica, falha no crescimeto ou per-

da de peso, vOmitos persistentes, diarreia ou ma absorcéo, doenca inflamatéria in-

testinal ° » ©.

Os dados publicados sobre os eventos adversos durante a EDA pediatrica
sado raros, devido a escassez de dados pediatricos, os endoscopistas pediatricos

muitas vezes recorrem ao uso de dados de adultos sobre eventos adversos endos-

copicos °.
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As complicagdes da EDA podem ser divididas em leves, moderadas, graves
ou que ameagam a vida . A classificagao de gravidade pode ser dividida em cinco
niveis. Do nivel 1 em que sao os casos mais leves, em que as complicacdes podem
ser administradas em casa, até o nivel cinco, que € o mais grave, onde ha morte do

paciente °. Pacientes que sofrem de doencas crénicas apresentam uma probabilida-

de maior de terem eventos adversos ’.

Nos pacientes pediatricos os procedimentos endoscopicos sado realizados na
maioria das vezes sob anestesia geral °, a anestesia facilita os procedimentos e re-
duzem o estresse emocional decorrente da separacéo dos pais, além de proporcio-
narem analgesia e amnésia. Recomenda-se uma avaliagdo detalhada para escolher
uma modalidade anestésica apropriada e reduzir complicagdes. Os sistemas cardio-
vascular e respiratorio de todos os pacientes devem ser monitorados por eletrocar-
diografia e saturagcéo de oxigénio 2. A experiéncia do anestesista € importante para a

segurancga do procedimento .

Alguns eventos adversos que podem ocorrer apds um procedimento endos-
copico incluem dor na garganta e rouquidao, sendo esses os eventos mais comu-
mente mencionados por pacientes ou seus responsaveis. Além desses, outros even-
tos possiveis abrangem quebra ou perda de dente, dor abdominal, distensdo abdo-
minal, febre, nauseas, vomitos, dificuldade para engolir (disfagia), dor ao engolir
(odinofagia), trauma emocional, hemorragia, infec¢ao, perfuragao e hematoma duo-
denal ® » *°.

Os eventos adversos podem ocorrer, resultando em desafios fisicos, emocio-
nais e financeiros para os pacientes, suas familias e o sistema de saude. No proce-
dimento diagnostico a taxa de complicagdo € menor quando comparado ao procedi-

mento terapéutico .

A aplicacdo da EDA em procedimentos terapéuticos € de extrema importan-
cia, desempenhando um papel fundamental em diversas intervengdes clinicas. Entre
as principais aplicagdes terapéuticas da EDA, destacam-se a remocao de corpos es-
tranhos, a realizacdo de gastrostomia endoscoépica percutanea, a dilatagcdo endos-
copica e o manejo de sangramento digestivo alto. Essas abordagens terapéuticas

sdo essenciais para o tratamento eficaz de uma variedade de condi¢gbes gastrointes-
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tinais em criangas, contribuindo significativamente para a melhoria da qualidade de
vida e o bem-estar dos pacientes pediatricos. A capacidade da EDA em oferecer op-
¢Oes terapéuticas minimamente invasivas e direcionadas ressalta sua relevancia
crescente no contexto da medicina pediatrica, proporcionando beneficios substanci-

ais no tratamento e na recuperagdo de condi¢des clinicas especificas °.

O presente estudo visa avaliar as complicacdes imediatas e apds 72 horas da
endoscopia digestiva alta em pacientes pediatricos, a maioria das publicagbes avalia
apenas as complicacdes imediatas. Busca-se as complicagcdes mais comuns, € as

consequéncias na vida dos pacientes submetidos ao procedimento.

Até o momento, existem poucos estudos no Brasil e no mundo sobre as com-
plicacbes endoscopicas imediatas e tardias em criangas. Avaliar as complicacdes
imediatas e apds 72 horas da endoscopia nesses pacientes podem trazer beneficios

para o manejo clinico e evitar novas complicagoes.
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2- REVISAO DE LITERATURA

2.1 Endoscopia Digestiva Alta

Os procedimentos diagndsticos endoscopicos desempenham um papel funda-
mental na pratica pediatrica, possibilitando ndo apenas a obtencdo de um diagndsti-
co histopatolégico, mas também oferecendo opgdes terapéuticas intervencionistas
em uma ampla variedade de cenarios clinicos '. Apods a introducéo de aparelhos fle-
xiveis de fibra ética na gastroenterologia pediatrica na década de 1970, e através de
desenvolvimento tecnolégico no tamanho e flexibilidade dos endoscépios, EDA pode
ser realizada até mesmo em prematuros. E um procedimento seguro e, quando em
maos experientes, resultados adversos sao raros. A maioria das complicagées sao
complicagbes pequenas e sua ocorréncia diminui com a idade %, sendo que a taxa
de complicagéo é em torno de 2,3% 3. As complicagbes nas endoscopias diagnosti-
cas sdo raras, sendo mais comuns nos procedimentos terapéuticos.

As principais indicagdes diagndsticas de endoscopia em criangas séo dor abdo-
minal com suspeita de uma doenga organica, diarreia crénica inexplicada, sangra-
mento gastrointestinal, doenca gastrointestinal eosinofilica, anemia sem resposta ao
tratamento convencional, doenca celiaca, déficit de crescimento, vomitos recorrentes
com causa desconhecida, disfagia ou odinofagia, doenga inflamatéria intestinal, in-

gestdo caustica e doenca do refluxo gastro esofagico ° - ®. As indicacdes terapéuti-

cas endoscopicas sao remogao de corpo estranho, impactagao alimentar, hemosta-
sia, varizes esofagicas, dilatacao de estenose esofagica ou do trato gastrointestinal
superior, perfuragdo, acalasia e polipectomia °. As contraindicacdes para realizagéo
de EDA podem ser divididas em absolutas ou relativas. As contraindicagdes absolu-
tas sdo via aérea instavel, colapso cardiovascular, perfuracao intestinal e peritonite.
Dentro das contraindicagdes relativas estdo, obstrugao intestinal, neutropenia, trom-
bocitopenia, coagulopatia, cirurgia gastrointestinal recente, ingestéao oral recente 2.
As complicagbes da EDA podem ser divididas em leves, moderadas, graves ou
que ameacam & vida ’. A classificagdo de gravidade e tipo de evento adverso pode
ser dividido em cinco niveis. No nivel um sdo casos em que as complicacdes podem

ser gerenciadas por telefone e medidas de apoio em casa s&o necessarias, no nivel
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dois os pacientes precisam procurar a emergéncia ou avaliag&o clinica em consulto-
rio médico devido as queixas pos procedimento. Nivel trés, paciente foi admitido no
hospital e necessitou de intervengao significativa, como repeticdo da EDA ou trans-
fusdo sanguinea. No nivel quatro ha necessidade de cirurgia ou intervengao em uni-
dade de terapia intensiva (UTI). E o nivel cinco é o mais grave, onde ha morte °.

Na EDA pode-se ter complicagbes relacionadas a anestesia, como sedagao insu-
ficiente, extubacgao tardia, broncoespasmo, febre, dessaturacéo e parada cardiorres-
piratéria. Logo, a experiéncia do anestesista e tipo de sedagdo devem ser levados
em consideracgdo 2. A Sociedade Europeia de Endoscopia Gastrointestinal (ESGE) e
Sociedade Europeia de Gastroenterologia Pediatrica, Hepatologia e Nutricao
(ESPGHAN) sugere realizar EDA em criangas sob anestesia geral ou, apenas se a
anestesia geral n&o estiver disponivel, sob sedagao profunda em um ambiente moni-
torado © . O aumento da conscientizagdo sobre as complicacdes associadas & seda-
¢ao durante a endoscopia em criangas e o0 envolvimento dos anestesistas no cuida-
do dessas criancas sdo importantes para seguranca do procedimento . E sabido
que em maos experientes a EDA € um procedimento diagndstico e terapéutico segu-
ro e eficaz, contudo, estudos mostram que procedimentos realizados por médicos
estagiarios (residentes em gastroenterologia) nao teve piora significativa nos even-
tos adversos 2.

Pacientes brancos estdo menos propensos a apresentar complicagdes e 0 sexo
feminino mais propenso. Criangas submetidas a procedimento endoscoépico diagnos-
tico realizado por gastroenterologista em comparagdo com médicos nao gastroente-
rologista, obtiveram uma probabilidade menor de evento adverso. Viu-se que pacien-
tes moradores de areas urbanas apresentam mais complicacdes, esse fato é expli-
cado devido aos moradores de areas rurais na maioria das vezes procurarem postos
de saude perto de casa e nao o hospital que realizou o procedimento, o que dificulta
a identificacdo de eventos adversos nesses pacientes. E visto que pacientes com
comorbidades crénicas (neuropata, cardiopata, hepatopata, pneumopata, doencas
gastrointestinais crénicas e hematoldgicas) tem maior probabilidade de ocorréncia
de eventos adversos ’.

Os eventos adversos que podem ocorrer apos um procedimento endoscopico sao
dor na garganta e rouquidao, frequentemente associadas ao processo de intubagao

e manipulacado durante o procedimento, quebra ou perda de dente, dor abdominal,
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distensdo abdominal, febre, nauseas, vomitos, disfagia, odinofagia, trauma emocio-
nal. A hemorragia, infeccédo, perfuragdo e hematoma duodenal s&do complicagdes
mais graves e menos frequentes, mas que exigem atenc&o imediata e intervengao
clinica °.

Dor de garganta e rouquidédo sdo os eventos adversos mais comuns e nao preci-
sam de tratamento '°. A dor abdominal é um evento adverso muito comum pés EDA
relatado na literatura e provavelmente é subnotificado, a menos que haja um retorno
de informagdes dos pacientes. Em um estudo observacional prospectivo de Kramer
et al., 76 de 9577 pacientes pediatricos relataram dor abdominal (0,79%); 75% des-
se grupo necessitou de avaliagdo por um meédico. A dor abdominal que esta presente
logo apds a endoscopia pode ser um sintoma de perfuragdo gastrointestinal ou ou-
tras complicacdes; por isso esse paciente deve receber acompanhamento pds pro-
cedimento .

O hematoma duodenal , quando sintomatico, se manifesta com dor abdominal
tardia (horas a dias) apos procedimento e obstrugao intestinal superior. A incidéncia
de hematoma duodenal apos EDA em criangas é estimada em 1:1922 procedimen-
tos e pode estar relacionada ao método de sedacéo e a posi¢ao supina do paciente
durante o procedimento. Fatores de risco identificados incluem bidpsias endoscopi-
cas, outras intervengdes terapéuticas e disturbios de coagulagao, incluindo disfun-
cao plaquetaria. O manejo é conservador, com reposicao de fluidos e eletrdlitos e, se
necessario, suporte nutricional parenteral prolongado *'.

A medida que a experiéncia em EDA continua a crescer, observa-se uma diminui-
¢ao significativa na taxa de perfuragdo esofagica em procedimentos diagnosticos,
mas ainda € uma preocupacao para endoscopistas que realizam intervencgdes tera-
péuticas. No contexto pediatrico, diversos estudos indicam que a ocorréncia de per-
furacdo esofagica iatrogénica estda mais frequentemente associada a intervencgdes
especificas, como a remogao de objetos estranhos ou procedimentos de dilatagao
esofagica. Isso ressalta a importancia de uma abordagem cautelosa e precisa duran-
te essas intervengdes, priorizando a segurancga do paciente. Alguns fatores de risco
identificaveis para a perfuragdo durante endoscopias diagndsticas incluem condi-
¢des médicas subjacentes, como a doenga de Crohn, que pode tornar os tecidos

mais suscetiveis a complicagdes. Além disso, casos de gastrite hemorragica grave
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também foram associados a um maior risco de perfuragdo esofagica durante proce-

dimentos endoscopicos .

2.2 Corpo estranho

A ingestao de corpo estranho (CE) em criangcas € comum, a maioria delas tem en-
tre 6 meses a 3 anos. A maior parte dos CE passam espontaneamente pelo es6fago
(80-90%), a remogao endoscoépica (10-20%) ou cirurgia (1%) pode ser necessaria
em algumas criangas. Complicagdes causadas pela ingestdo de CE variam entre
0,5- 3,7% dos casos. 98% das ingestdes CE em criangas sao acidentais e envolvem
objetos comuns encontrados no ambiente doméstico, como moedas, brinquedos,
joias, imas e pilhas 2. O CE mais comumente ingerido por criangas sao moedas *3.

Se o objeto estiver no es6fago, a remogéo € considerada obrigatoria. A via aérea
deve ser protegida com um tubo endotraqueal durante a remocéao, sendo critico se o0
paciente estiver em jejum por menos de 8 horas. Dependendo da posi¢céo do objeto
e do estado de jejum do paciente, a remogao por anestesia com pingas ou por um
otorrinolaringologista com um endoscopio rigido pode ser uma alternativa a remogao
endoscopica. O momento da endoscopia depende de varios fatores, incluindo o es-
tado clinico do paciente, o horario da ultima ingest&do oral, o tipo de ingestdo e a lo-
calizagcéo dentro do trato gastrointestinal. O momento de retirada do CE pode ser
dividido em 3 categorias: emergéncia (< 2 horas da apresentagéo, independente-
mente do estado de jejum), urgéncia (< 24 horas da apresentagéo, seguindo as dire-
trizes normais de jejum) e eletiva (> 24 horas da apresentagao, seguindo as diretri-
zes normais de jejum) 2,

Os sintomas devido a ingestao do CE variam de acordo com a localizacgéo, tipo e
tamanho do CE. Quando esta localizado no es6fago os sintomas s&o mais significa-
tivos, pode-se apresentar disfagia, odinofagia, vémitos, sialorreia, recusa alimentar,
nauseas, irritabilidade, dor retroesternal, sintomas respiratorios. A radiografia da re-
gido cervical, térax e abdome identifica CE radiopaco, para CE radiotransparentes
s&o melhores identificados por tomografia computadorizada ou ultrassonografia **.
Quando houver ingestao de imé a radiografia deve ser avaliada cuidadosamente, se
a crianga apresentar 2 imas ou mais ou um ima mais um CE metalico no eséfago ou

estbmago a retirada endoscopica deve ser realizada, mesmo em criangas assinto-
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maticas, pelo risco de necrose da mucosa, obstrucao intestinal e perfuracdo *°. Para
0 ima além do alcance endoscopico, aconselha-se observacao cuidadosa e consulta
cirtrgica se ndo houver progressao pelo trato gastrointestinal °.

Quando o CE no eséfago € moeda , ima ou bolo alimentar a remog¢ao deve ser
feita em até 2 horas se paciente sintomatico e em assintomaticos pode ser retirado
em 24 horas *. A ESGE/ESPGHAN sugere a investigagdo de patologia subjacente
no eséfago em todos os casos de impactagao alimentar, além disso também reco-
menda a remogao emergencial (< 2 horas) de objetos pontiagudos localizados no
esdfago e no estdmago ou duodeno proximal, mesmo em criangas assintomaticas °.

Quando ha presencga de bateria no esd6fago a remogao endoscépica deve ser feita
em até 2 horas, independente da presenga de sintomas, porque podem causar séri-
as complicagdes *. A ESGE/ESPGHAN sugere que uma bateria cilindrica unica no
estbmago pode ser observada, e a crianga pode ser monitorada como paciente am-
bulatorial, sendo acompanhada por radiografia 7 a 14 dias apos a ingestao se a ba-
teria ndo for eliminada nas fezes °.

No estdbmago baterias, imas, objetos arredondados maior que 2,5 cm de didmetro
ou maior que 5-6 cm de comprimento deve ser retirado por endoscopia em até 24
horas. CE no intestino delgado passa na maioria das vezes espontaneamente, a fa-
milia deve ficar atenta a saida do CE nas fezes, se sintomas deve procurar uma uni-
dade de saude . Corpos estranhos contundentes no estbmago podem ser acompa-
nhados e removidos apenas se causarem sintomas ou ndo passarem espontanea-
mente apds 4 semanas °.

As baterias sdo capazes de causar lesdes esofagicas graves dentro de 2 horas
apos a ingestado, os sintomas mais comuns apds a ingestao sao disfagia, tosse, fe-
bre e vémitos, e as complicagbes graves sao fistula eséfago- traqueal, perfuragao,
estenose esofagica, paralisia das pregas vocais, mediastinite, pneumotérax, pneu-
monia aspirativa, empiema, abscesso pulmonar, mortalidade por insuficiéncia respi-

ratoria. As baterias maiores causam mais complicagdes > e as novas conferem um

risco mais de 3 vezes maior de lesdo em comparacéo com pilhas gastas *°.

Os casos de ingestédo de bateria podem ser dificeis de diferenciar da ingestdo de
moeda. Radiografias do térax e abdémen devem ser avaliadas cuidadosamente em
busca do sinal de duplo halo na incidéncia antero-posterior e do sinal de "stepoff" na

incidéncia lateral, que ajudam a distinguir baterias de moedas. A remog¢ao endosco-



20

pica pode ser dificil se houver aderéncia da bateria a mucosa devido a lesao causti-
ca, em pacientes nos quais a aderéncia da bateria a mucosa impede a remogao por
endoscopia flexivel, o0 uso de um endoscopio rigido por cirurgia pode ser necessario,
embora isso possa aumentar o risco de perfuracio 2.

Algumas complicag¢des que se pode ter pela ingestao de diferentes CE sao perfu-
racao esofagica ou intestinal, erosdo da mucosa, pneumotérax, pneumomediastino,

fistula traqueoesofagica e abscesso cervical 2.

2.3 Gastrostomia endoscépica percutanea

O manejo de uma crianga que necessita da gastrostomia endoscopica percu-
tdnea (PEG) deve iniciar bem antes do procedimento e deve envolver uma equipe
multidisciplinar composta por gastroenterologista/cirurgido pediatrico, psicologo, nu-
tricionista. Embora sirva para otimizar o suporte nutricional, a realizagdo da PEG nao
deve significar que a alimentacao oral deva ser negligenciada e que o objetivo final
de retornar a ingestédo oral normal seja abandonado. Se a PEG for iniciada no perio-
do neonatal ou na primeira infancia, ou se seu uso for prolongado devido a dificulda-
des alimentares, medidas para estimular ou manter as habilidades de alimentacao
oral devem ser realizadas, juntamente com suporte psicologico e terapia fonoaudio-
logica .

O suporte nutricional via gastrostomia € indicado em criangas que necessitam
de alimentagao enteral prolongada. A alimentagao por gastrostomia € eficaz na re-
versao da desnutricdo e na manutencao do estado nutricional. A inser¢céo da PEG
nao causa doenga do refluxo gastroesofagico. Nao ha evidéncias de que a avaliagao
rotineira da anatomia ou fisiologia do trato gastrointestinal seja necessaria antes da
insergdo da PEG /.

Uma equipe experiente deve realizar a inser¢do da PEG, pode ser feita por
gastroenterologistas pediatricos ou cirurgides. Um cirurgido pediatrico deve estar
disponivel em caso de complicagdes. Antibiéticos administrados no momento da in-
sercao da PEG reduzem as taxas de infecgao pés-operatéria. Somente apds consi-
derar fatores como peso, tamanho, grau de escoliose, cirurgia abdominal anterior &
que a insergao de uma gastrostomia endoscépica deve ser agendada com seguran-

17
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A remocdo acidental da PEG € uma situacdo que demanda uma resposta
imediata, envolvendo a reinsercao urgente de um tubo para preservar a perviedade
da via. Nesse cenario, é crucial contar com uma equipe treinada e capacitada para
lidar prontamente com essa eventualidade, assegurando a continuidade dos cuida-
dos ao paciente. Além disso, é fundamental envolver ativamente a familia e os cui-
dadores no processo, oferecendo treinamento abrangente sobre a correta higieniza-
¢ao da gastrostomia e a administragdo segura da alimentagdo por essa via. Esse
treinamento n&o apenas visa garantir a seguranga do paciente, mas também capaci-
ta os familiares a desempenhar um papel ativo no suporte pds-alta hospitalar. E im-
portante ressaltar que a retirada planejada da PEG n&o deve ser realizada dentro do
periodo de 8 semanas apos a sua insergao. Essa precaugao visa evitar a interrup-
c&o prematura da via *’.

Algumas das indicagdes para realizagdo da PEG sao otimizar o estado nutri-
cional e o crescimento, prevenir desnutricdo, comprometimento neurolégico, malfor-
macao congénita multipla, dismotilidade orofaringea, epidermdlise bolhoso, fibrose
cistica, doenga cardiaca congénita, insuficiéncia respiratéria crénica, alimentagao

enteral continua, doengas oncolégicas e sindromes genéticas 2 » *7.

A PEG apresenta risco de algumas complicagdes, como, eritema local, infec-
¢ao do orificio (6 uma das complicagdes mais comuns 30 a 40%), pneumoperiténio
(¢ um achado frequente e € identificado radiologicamente em 5% a 50% dos pacien-
tes. Geralmente, tem consequéncias clinicas minimas) , celulite, sepse, fistula, san-
gramento gastrointestinal, ulcera gastrica, vazamento estomacal ( vazamento gastri-
co insignificante € comum apds a colocagao da PEG e pode exigir apenas um aperto
suave do dispositivo de fixagdo externa .Vazamentos mais persistentes, podem levar
a peritonite), refluxo gastro esofagico, tecido de granulacdo (complicagdo comum,
que geralmente é devido a um dispositivo mal ajustado, em que movimentos exces-
sivos ou vazamentos levam a uma resposta de cicatrizagdo excessiva. O tecido de

granulacao tem uma tendéncia a sangrar faciimente e pode inflamar-se ou infectar-
se), lesdo hepatica e mortalidade 2> '7. 11-24% dos pacientes apresentam alguma

complicacdo 2. A PEG é uma técnica segura para alimentagao enteral, com compli-

cacoOes leves frequentemente observadas e uma baixa taxa de complicagdes maio-
res "®. A técnica é bem padronizada e a taxa de mortalidade relacionada é geral-

mente baixa (0,5%) "°.
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2.4 Dilatacao endoscépica

Estenoses esofagicas na idade pediatrica sdo uma condigdo bastante co-
mum, podendo ter diferentes etiologias 2°. Podem ser por formas congénitas, adqui-
ridas e aquelas derivadas de disturbios funcionais (acalasia) . Nas estenoses congé-
nitas, foram descritos diferentes subtipos, os dois mais importantes sdo o subtipo
fibromuscular e o subtipo de remanescente cartilaginoso traqueal. Nas formas adqui-
ridas, podemos distinguir entre estenoses causticas, anastomaoticas, pépticas, actini-
cas e neoplasicas. Também podemos identificar estenoses derivadas de patologias
como epidermoélise bolhosa e esofagite eosinofilica. A falha no ganho de peso é a
consequéncia mais importante desta condigao clinica, pois causa uma ingestéo oral
prejudicada #'.

A dilatacdo endoscopica em pacientes pediatricos € realizada por exemplo
quando ha acalasia, esofagite por refluxo, ingestao caustica. As complicagcdes mais
comuns do procedimento sao dor, perfuragéo esofagica, hemorragia e infecgao 2.

A ingestao acidental de causticos € um problema de saude publica e € a cau-
sa mais comum de estenose esofagica em criancas. E uma grande causa de morbi-
dade e mortalidade em todo o mundo, especialmente em regides em desenvolvi-

mento 22 > 2, A maioria prova ou bebe agentes de limpeza domésticos devido a curi-

osidade. Criangas pequenas correm mais riscos, com uma média de 3 anos de ida-
de no momento da ingestao 2. O armazenamento inadequado e o padrao de utiliza-
cao de substancias domésticas nas residéncias sdo responsaveis por um numero
significativo de casos de ingestdo 2*. Produtos domésticos, industriais e agricolas
representam os agentes mais frequentemente ingeridos por criangas. Diferentemen-
te de adultos, a ingestdo de causticos em criangas geralmente é acidental, sendo
lesdes graves incomuns 2°.

O recomendado ¢ identificar a natureza, a forma fisica (pH, viscosidade) e a
quantidade do agente ingerido, bem como o padrao de ingestao (acidental/volunta-
ria/pseudo-voluntaria) como primeiras medidas no manejo de ingestdes causticas
em criangas. Deve- se consultar centros de controle de intoxicagdes para avaliar a
toxicidade sistémica dos agentes ingeridos e estratificar o risco de lesdes. A indugéo

do vémito pode causar um aumento adicional da lesdao e uma tentativa de neutrali-
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zacao de um alcali com um acido e vice-versa pode resultar em uma reagao com pi-
ora das lesées 2°.

Em criangas assintomaticas com suspeita de ingestdo caustica, n&o é reco-
mendada uma endoscopia urgente. Um acompanhamento adequado deve ser ga-
rantido, mas a decisédo deve ser cuidadosamente tomada caso a caso. Nas criangas
sintomaticas, ou naquelas com ingestdo documentada de substancias corrosivas
(independentemente da presenca de sintomas), é recomendada a realizagao de en-
doscopia dentro de 24 horas para estabelecer adequadamente terapias com base
nas lesdes . Entre as complicagdes esofagicas tardias de ingestdo caustica, a este-
nose esofagica € a mais frequente, sendo relatada entre 2% e 63% dos casos. A
EDA com dilatacdo permanece a principal ferramenta diagndstica e terapéutica
como tratamento de primeira linha. A dilatagao deve ser evitada de 7 a 21 dias apos
a ingestao de causticos devido aos riscos de perfuragédo, sendo geralmente realiza-
da 3 semanas apds a ingestdo para evitar exacerbacéo fibrosa da estenose 2°.

O tratamento endoscépico de estenose esofagica tem sido relatado como a
estratégia mais frequentemente utilizada em criangcas. Nao ha consenso quanto ao
uso de dilatadores de baldo ou dilatador de es6fago Savary-Gilliard. Nado ha estudos
prospectivos que tenham comparado diretamente a seguranga e eficacia desses ti-
pos de dilatadores 2°.

A dilatagao esofagica tem uma incidéncia relatada de perfuragéo esofagica de
até 9%, e a taxa de mortalidade nessas circunstancias pode ser de 20% . A perfura-
cao esofagica pode ser cervical ou toracica. Os sintomas e sinais sao dor, febre e
taquicardia. A caracteristica clinica da perfuracado esofagica é o enfisema subcuta-
neo .

A dilatagdo endoscopica esofagica esta associada a um baixo risco de com-
plicacdes. No entanto, € essencial realizar esse procedimento em centros especiali-
zados por equipes experientes, a fim de reduzir as complicagbes. O recurso a cirur-
gia é uma eventualidade possivel, embora incomum, e deve ser reservado para ca-

sos de falha e tratamento de complicagdes 2.

2.5 Manejo de sangramento digestivo alto
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Ha muitas causas de sangramento gastrointestinal em criangas, e essa con-
dicdo nao é rara, com uma incidéncia relatada de 6,4% . O sangramento gastrointes-
tinal pode ocorrer em qualquer area do trato gastrointestinal, da boca ao anus. Fe-
lizmente, a mortalidade para sangramento gastrointestinal agudo é baixa na popula-
céo pediatrica 2°.

Sangramento gastrointestinal superior € aquele que se origina proximal ao
ligamento de Treitz e, na pratica, do esbfago, estbmago e duodeno. Sangramento
gastrointestinal inferior é definido como sangramento distal ao ligamento de Treitz 2°.
E vital determinar a causa, o local e a gravidade do sangramento e abordar o paci-
ente adequadamente 2’.

Varizes sao veias anormalmente dilatadas, ocorrendo com mais frequéncia no
esbfago (varizes esofagicas) e menos frequentemente no estbmago (varizes gastri-
cas) ou em outros locais (varizes ectopicas), geralmente como consequéncia de do-
enca hepatica 2°. O sangramento gastrointestinal devido a varizes esofagicas ou
gastricas, apresentando-se como hematémese e melena, pode ser a manifestagcao
inicial de hipertensao portal. O sangramento varicoso esta associado a um gradiente
de pressado venosa hepatica superior a 12 mm Hg 2.

A terapia endoscopica é frequentemente empregada para deter as varizes
sangrantes, bem como para prevenir o ressangramento precoce. O mais recente
Consenso de Baveno sobre hipertensdo portal sugere que a endoscopia deve ser
realizada dentro de até 12 horas para pacientes cirréticos com sangramento gas-
trointestinal superior 2°. A ESGE/ESPGHAN recomendam hemostasia do sangra-
mento de varizes esofagicas em criangas, usando ligadura elastica, se possivel, ou
escleroterapia como alternativa °.

Deve ser realizada anestesia geral em criangas submetidas a endoscopia
para sangramento gastrointestinal. A anestesia geral é recomendada no caso de
sangramento de varizes. A sedagao profunda pode ser usada em sangramentos me-
nos graves em criancas mais velhas °.

Das complicagbes decorrentes de ligadura de varizes esofagicas ou esclero-
terapia temos dor toracica, sangramento, ulceras esofagicas, perfuragao esofagica e

pneumonia por aspiracao °.
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3—- OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Investigar as complicagdes de endoscopias digestivas altas realizadas em pa-
cientes pediatricos, no Hospital Santo da Crianga Anténio (HCSA) de Porto Alegre-
RS.

3.2 Objetivos Especificos

3.2.1: Avaliar quais sédo as complicagées mais comuns.

3.2.2: Avaliar o perfil do paciente que realizou endoscopia digestiva alta, con-
siderando: sexo, idade, racga, local de moradia (area urbana ou rural) e se portador

de comorbidades, e correlacionar com as complicagdes mais frequentes.

4.2.3: Comparar ocorréncia de eventos adversos entre procedimentos diag-

nosticos e terapéuticos e até 72 horas pds-procedimento.
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4- HIPOTESES

Hipoétese nula
Nao ha diferenca significativa nas taxas de eventos adversos pds-endoscopia

digestiva alta entre procedimentos diagnosticos e terapéuticos realizados em pacien-

tes pediatricos no Hospital Santo da Crianga Anténio (HCSA) de Porto Alegre, RS

Hipoétese alternativa

Existe uma diferencga significativa na taxa de eventos adversos pos-endosco-
pia digestiva alta entre procedimentos diagnodsticos e terapéuticos na populagao pe-

diatrica, com uma incidéncia maior associada aos procedimentos terapéuticos.
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5- CONCLUSOES

Nosso estudo encontrou uma taxa de eventos adversos pos endoscopia di-
gestiva alta na pediatria de 30,9%, nenhuma complicacao foi grave, que necessitas-
se intervencao médica ou ida ao hospital. As complicagdes mais comuns que ocorre-
ram foram dor de garganta e dor abdominal. Comparando exames endoscopicos di-
agnosticos e terapéuticos, foi encontrado que exames terapéuticos complicam mais
que exames diagndsticos. Nos exames diagnésticos ndo houve diferencga significati-
va de complicagdes entre os sexos, cor ou racga/ etnia e local de moradia. Em rela-
cao a idade houve uma tendéncia de aumento percentual de complicacdo com
avanco da idade e em relagdo as doencas crénicas, mas o p (0,498) nao foi signifi-
cativo. J&4 nos exames terapéuticos ndo houve diferenga significativa de complica-
cOes entre as idades, sexo, cor ou raga/ etnia e local de moradia. Em relagéo as do-
engas crbnicas houve um p significativo (0,018) para criangas neuropatas, sendo
gue essas complicaram mais, quando comparadas a criangas sem doencgas crénicas
neuroloégicas ou com outras doengas cronicas.

Este estudo sugere que a realizagdo de EDA na pediatria é segura, ja que
nesse estudo ndo houve a presenca de nenhum evento adverso em que fosse ne-
cessaria intervengao medica ou hospitalizacdo. A EDA terapéutica teve mais compli-
cacoes do que na EDA diagnéstica. Mais estudos sobre eventos adversos pés en-
doscoépicos na pediatria sdo necessarios, a fim de definir melhor os riscos de even-
tos adversos e a melhor forma de contorna- los. Além disso, € necessaria uma defi-
nicdo global do que deve ser considerado evento adverso pds-endoscopico, para
que os estudos levem em consideracdo os mesmos critérios.

Avaliar as complicacdes da endoscopia na populacéo pediatrica podem trazer
beneficios para o manejo clinico e auxiliar a prevenir novas complicagdes, assim
como, fornecer orientagao antecipada e confianca aos responsaveis pelos pacientes.

Outros estudos seriam necessarios em nosso meio para confirmar esses
achados, mas ja nos da uma ideia do que acontece, em termos de complicagdes,

num centro de endoscopia pediatrica brasileiro.



28

6 - REFERENCIAS

1. Gershman G, Thomson M. Practical pediatric gastrointestinal endoscopy. 2nd
ed. John Wiley & Sons, 2012.

2. Temiz A. Efficiency of upper gastrointestinal endoscopy in pediatric surgical
practice. World J Clin Pediatr 2015; 4 (4): 113-119.

3. Thakkar K, El-Serag HB, Mattek N, Gilger MA. Complications of pediatric
EGD: a 4-year experience in PEDS-CORI. Gastrointest Endosc 2007; 65 (2):
213-221.

4. Lin TK, Abu-El-Haija M, Gurria JP, Saad M, Vitale DS. Interventional endos-
copy for abdominal transplant patients. Semin Pediatr Surg 2022; 31 (3):
151190.

5. Kramer RE, Narkewicz MR. Adverse Events Following Gastrointestinal En-
doscopy in Children: Classifications, Characterizations, and Implications. J
Pediatr Gastroenterol Nutr 2016; 62 (6): 828 — 33.

6. Tingalia A, Thomson M, Dumonceau JM, Tavares M, Tabbers MM, Furlano R,
et al. Pediatric gastrointestinal endoscopy: European Society of Gastrointes-
tinal Endoscopy (ESGE) and European Society for Paediatric Gastroentero-
logy Hepatology and Nutrition (ESPGHAN) Guideline Executive summary.
Endoscopy 2017; 49 (1): 83-91.

7. Attard TM, Miller M, Lee B, Champion TW, Thomson M. Pediatric elective di-
agnostic procedure complications: Amulticenter cohort analysis. J Gastroen-
terol Hepatol 2019; 34 (1): 147-153.

8. Dar AQ, Shah ZA. Anesthesia and sedation in pediatric gastrointestinal en-
doscopic procedures: A review. World J Gastrointest Endosc 2010; 2 (7):
257-262.



29

9. Carvalho E, Silva LR, Ferreira CT. Gastroenterologia e nutricdo em pediatria.
Manole; 2012, capitulo 36, pags 827-856.

10.Ammar MS, Pfefferkorn MD, Croffie JM, Gupta SK, Corkins MR, Fitzgerald
JF. Complications after outpatient upper Gl endoscopy in children: 30- day
follow-up. Am J Gastroenterol 2003; 98 (7): 1508-1511.

11. Attard TM, Grima AM, Thomson M. Pediatric Endoscopic Procedure Compli-
cations. Curr Gastroenterol Rep 2018; 20 (10): 48.

12.Kramer RE, Lerner DG, Lin T, Manfredi M, Shah M, Stephen TC, et al. Mana-
gement of Ingested Foreign Bodies in Children: A Clinical Report of the
NASPGHAN Endoscopy Committee. J Pediatr Gastroenterol Nutr 2015; 60
(4): 562-74.

13.Lee JH. Foreign Body Ingestion in Children. Clin Endosc 2018; 51 (2):
129-136.

14.Silva LR, Ferreira CT, Carvalho E. Manual de residéncia em Gastroenterolo-
gia pediatrica. Manole; 2018, capitulo 4, pags 777-790.

15.Krom H, Visser M, Hulst JM, Wolters VM, Neucker AMV, Meij T, et al. Serious
complications after button battery ingestion in children. Eur J Pediatr 2018;
177 (7):1063-1070.

16.Litovitz T, Whitaker N, Clark L, White NC, Marsolek M. Emerging Battery-In-
gestion Hazard: Clinical Implications. Pediatrics 2010; 125 (6): 1168- 77.

17.Heuschkel RB, Gottrand F, Devarajan K, Poole H, Callan J, Dias JA, et al.
ESPGHAN Position Paper on Management of Percutaneous Endoscopic


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Pfefferkorn%252520MD%25255BAuthor%25255D&cauthor=true&cauthor_uid=12873571
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Croffie%252520JM%25255BAuthor%25255D&cauthor=true&cauthor_uid=12873571
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Gupta%252520SK%25255BAuthor%25255D&cauthor=true&cauthor_uid=12873571
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Corkins%252520MR%25255BAuthor%25255D&cauthor=true&cauthor_uid=12873571
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Fitzgerald%252520JF%25255BAuthor%25255D&cauthor=true&cauthor_uid=12873571
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Fitzgerald%252520JF%25255BAuthor%25255D&cauthor=true&cauthor_uid=12873571

30

Gastrostomy in Children and Adolescents. J Pediatr Gastroenterol Nutr 2015;
60 (1): 131-41.

18.Balogh B, Kovacs T, Saxena AK. Complications in children with percutane-
ous endoscopic gastrostomy (PEG) placement. World J Pediatr 2019; 15 (1):
12-16.

19. Tringali A, Balassone V, Angelis P, Landi R. Complications in pediatric endos-
copy. Best Pract Res Clin Gastroenterol 2016; 30 (5): 825-839.

20.Dall’'Oglio L, Caldaro T, Foschia F, Faraci S, Abriola GF, Rea F, et al. Endos-
copic management of esophageal stenosis in children: New and traditional
treatments. World J Gastrointest Endosc 2016; 8 (4): 212-219.

21.Ghiselli A, Bizzarri B, Ferrari D, Manzali E, Gaiani F, Fornaroli F, et al. En-
doscopic dilation in pediatric esophageal strictures: a literature review. Acta
Biomed 2018; 89 (8): 27-32.

22.Estrada TM, Fernandez MR, Losada CL, Serna LFN. Upper gastrointestinal
endoscopy in pediatrics: experience of a high complexity center in Latin-Ame-
rica. Andes pediatr 2023; 94 (2): 153-160.

23.Arnold M, Numanoglu A. Caustic ingestion in children-A review. Semin Pedia-
tr Surg 2017; 26(2): 95-104.

24 Rafeey M, Ghojazadeh M, Mehdizadeh A, Hazrati H, Vahedi L. Intercontinen-
tal comparison of caustic ingestion in children. Korean J Pediatr 2015; 58
(12): 491-500.

25.0liva S, Romano C , Angelis P, Isoldi S, Mantegazza C, Felicif E, et al. Fo-
reign body and caustic ingestions in children: A clinical practice guideline. Dig
Liver Dis 2020; 52 (11):1266-1281.



31

26.Romano C, Oliva S, Martellossi S, Miele E, Arrigo S, Graziani MG, et al. Pe-
diatric gastrointestinal bleeding: Perspectives from the Italian Society of Pe-
diatric Gastroenterology. World J Gastroenterol 2017; 23 (8): 1328-1337.

27.Gultekingi A, Teksam O, Gulsen HH, Ates BB, Temizel INC, Demir H. Risk
factors associated with clinically significant gastrointestinal bleeding in pedia-
tric ED. Am J Emerg Med 2018; 36 (4): 665-668.

28. Novak |, Bass LM. Gastrointestinal Bleeding in Children: Current Manage-
ment, Controversies, and Advances. Gastrointest Endosc Clin N Am 2023; 33
(2): 401-421.

29.Lo GH. Endoscopic treatments for portal hypertension. Hepatol Int 2018; 12
(1): 91-101.



32

7- ANEXOS

7.1 Artigo cientifico
Front page

Complications of endoscopic procedures performed in pediatric patients

Complications of endoscopic procedures

Complicagdes de procedimentos endoscépicos realizados em pacientes pediatricos

Complicacdes de procedimentos endoscopicos

Authors:

Maria Helena Miranda Barreto- ORCID 0009-0005-9157-6578. Universidade Federal de Ciéncias da

Saude de Porto Alegre, Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil.

Caroline Montagner Dias- ORCID 0009-0001-7737-6079. Universidade Federal de Ciéncias da Satide

de Porto Alegre, Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil.

Soraya Viana Rezende- ORCID 0009-0006-5638-5140. Universidade Federal de Ciéncias da Satde de

Porto Alegre, Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil.

Luiza Salgado Nader- ORCID 0000-0001-7803-1964. Universidade Federal de Ciéncias da Satde de

Porto Alegre, Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil.

Carolina Soares da Silva - ORCID 0000-0003-0155-7057. Universidade Federal de Ciéncias da Satde

de Porto Alegre, Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil.

Melina Utz Melere- ORCID 0000-0003-2611-3161. Universidade Federal de Ciéncias da Satude de

Porto Alegre, Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil.


https://orcid.org/0009-0005-9157-6578
https://orcid.org/0009-0006-5638-5140
https://orcid.org/0000-0001-7803-1964
https://orcid.org/0000-0003-0155-7057
https://orcid.org/0000-0003-2611-3161

33

Cintia Steinhaus - ORCID 0000-0002-9933-0821. Universidade Federal de Ciéncias da Satde de Por-

to Alegre, Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil.

Vanessa Adriana Scheeffer- ORCID 0000-0001-8913-7377. Universidade Federal de Ciéncias da Sau-

de de Porto Alegre, Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil.

Matias Epifanio- ORCID 0000-0002-7676-8513. Universidade Federal de Ciéncias da Satide de Porto

Alegre, Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil.

Cristina Targa Ferreira- ORCID 0000-0002-9899-9478. Universidade Federal de Ciéncias da Saude de

Porto Alegre, Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil.

Corresponding author:

Maria Helena Miranda Barreto, Universidade Federal de Ciéncias da Satde de Porto Alegre, Porto

Alegre, Brasil.
Address: Avenida Itajai, numero 156, ap 302, CEP 90470140, Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil.

Cell phone (21) 965335775. E- mail mariahelenambarreto@hotmail.com.

Conflict of Interest Statement:
The authors declare that there is no conflict of interests.
Project Funding Source:

This work did not receive financial support.

Acknowledgments of the Study:

A special thank you to the caregivers of pediatric patients undergoing upper gastrointestinal endos-

copy, who participated and collaborated in the research.

Total number of words:


https://orcid.org/0000-0001-8913-7377
https://orcid.org/0000-0002-9899-9478
mailto:mariahelenambarreto@hotmail.com

34

In the text: 2221 words

In the abstract: 252 words

Number of tables: 4

Number of figures: 1

Number of references: 11

Authors' Contribution:

Maria Helena Miranda Barreto- Study design; data collection; data analysis; manuscript writing; study

supervision.

Caroline Montagner Dias- Data collection.

Soraya Viana Rezende- Data collection.

Luiza Salgado Nader- Data collection.

Carolina Soares da Silva - Data collection.

Melina Utz Melere- Data collection.

Cintia Steinhaus- Data collection.

Vanessa Adriana Scheeffer- Data collection.

Matias Epifanio- Data collection.

Cristina Targa Ferreira- study design; manuscript revision; study supervision.



35

Declaration:

The database that originated the article is available in an open repository (Endoscopy and Complicati-

ons Database).

Abstract:

Objectives: To assess the most common endoscopic complications in a reference center, evaluating
patient profiles and comparing the occurrence of adverse events between diagnostic and therapeutic

procedures up to 72 hours post-procedure.

Methods: Pediatric, prospective study to evaluate immediate endoscopic complications and up to 72
hours post-procedure over an 8-month period. A questionnaire and telephone contact were employed.
Complications were categorized as anesthetic and endoscopic, with major complications requiring
medical intervention or evaluation, and minor complications when complaints did not lead to seeking

medical attention.

Results: A total of 317 endoscopic examinations were conducted on 297 patients, comprising 278 di-
agnostic endoscopies (87.7%) and 39 therapeutic procedures (12.3%). Among patients undergoing
diagnostic endoscopy, 149 were male (50.2%), with an average age of 8.8 years (+ 4.7); 86.9% were
of white ethnicity, and 76.8% had no chronic diseases. A total of 233 examinations (73.5%) were per-
formed by a pediatric gastroenterology resident, and 99.1% of the anesthesias were administered by a
pediatric anesthetist. Regarding anesthesia-related complications, desaturation was the most common
(9 patients). Concerning endoscopic complications, there were no major complications. Out of the 278
diagnostic endoscopies, 75 (27%) had complications. The three most frequent complications were sore
throat (16.5%), abdominal pain (5.4%), and odynophagia (2.9%). For therapeutic procedures, 17 com-

plications occurred (43.6%), with sore throat being the most common complication (20.5%).

Conclusions: No major complications occurred. The reported complications were all minor, consistent
with what is demonstrated in the literature, with sore throat and abdominal pain being the most com-

mon complications.
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Keywords: Endoscopy, Gastrointestinal, pediatrics, complications, diagnostic test, therapeutic proce-

dure.

Resumo:

Objetivos:

Avaliar as complica¢des endoscopicas mais comuns em um centro de referéncia, avaliando o
perfil do paciente e comparando a ocorréncia de eventos adversos entre procedimentos diagndsticos e

terapéuticos e até 72 horas pés-procedimento.

Métodos:

Estudo pediatrico, prospectivo, para avaliar complicagdes endoscopicas imediatas e até 72
horas pés-procedimento, durante um periodo de 8 meses. Foi aplicado questionario e contato telefoni-
co. As complicagdes foram divididas em anestésicas e endoscopicas propriamente , maiores, quando
necessitassem intervengdo ou avaliagdo médica e menores, quando as queixas ndo resultassem em

busca por atendimento médico.

Resultados:

Foram realizados 317 exames endoscopicos em 297 pacientes, sendo 278 endoscopias diag-
nosticas (87,7%) e 39 terapéuticas (12,3%). Dos pacientes que foram submetidos a endoscopia diag-
noéstica, 149 eram meninos (50,2%), com média de idade de 8,8 anos (+ 4,7); 86,9% de cor branca e
76,8% nao apresentavam doencas cronicas. 233(73,5%) exames foram realizados por residente em
gastroenterologia pediatrica; 99,1% anestesias por anestesista pediatrico. Com relagdo as complica-
¢Oes relacionadas a anestesia, a mais encontrada foi dessaturagdo (9 pacientes). Com relagdo as com-
plicagdes endoscopicas, ndo houve nenhuma complicagdo maior. Todas as complicagdes foram meno-

res. Das 278 endoscopias diagnosticas, 75 (27%) tiveram complicagdes. As 3 complicagdes mais fre-
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quentes foram dor de garganta (16,5%), dor abdominal (5,4%) e odinofagia (2,9%). Dos exames tera-

péuticos, 17 complicaram (43,6%), sendo a complicagdo mais encontrada dor de garganta (20,5%).

Conclusoes:

Nao ocorreram complicagdes maiores. As complicacdes relatadas foram todas menores, igual
ao que ¢ demonstrado na literatura, sendo dor de garganta e dor abdominal as complicagdes mais co-

muns.

Palavras-chave: Endoscopia Gastrointestinal, pediatria, complicagdes, exame diagnostico, exame

terapéutico.
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Text

Introduction

Upper gastrointestinal endoscopy (UGE) in the pediatric population is used for both diagnosis

and treatment of diseases. ! Initially, endoscopy was used solely for diagnostic studies in children, but
with advancements and innovations in the field of pediatric endoscopy and equipment, the frequency
of therapeutic procedures has increased. As UGE is performed easily and quickly, the number of pati-
ents undergoing the procedure has risen, and as a result of this practice, several new gastrointestinal

diseases in childhood have been described. UGE is relatively safe, with a low rate of adverse outco-

mes, around 2 to 3%, and most complications are minor. ? , 3

The development of the endoscope has gone through different phases. Initially, the industry
introduced endoscopes to meet the needs of gastroenterologists treating adult patients. Surprisingly,
these same adult-sized endoscopes were used in children, even though the original design did not ade-
quately consider the needs of younger patients. Fortunately, market forces, driven by supply and de-
mand, led the industry to create endoscopes specifically for children, allowing pediatric gastroentero-
logists to perform diagnostic and therapeutic endoscopic procedures on patients as small as newborns.
* Children undergo endoscopic procedures daily for various reasons. Diagnostic upper gastrointestinal
endoscopy is performed in some situations, such as dysphagia, odynophagia, recurrent or epigastric

abdominal pain, failure to thrive or weight loss, persistent vomiting, diarrhea or malabsorption, suspi-

cion of celiac disease, eosinophilic diseases, and inflammatory bowel disease. > , °

The data on adverse events during UGE are rarely published. Pediatric endoscopists often re-
sort to using adult data on endoscopic adverse events. > Complications of UGE can be classified as

mild, moderate, severe, or life-threatening. The severity classification can be divided into five levels.

From level 1, which represents the mildest cases where complications can be managed at home, to
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level five, which is the most severe, where patient death occurs. > Patients with chronic diseases are

more likely to experience adverse events. ’

In pediatric patients, endoscopic procedures are mostly performed under general anesthesia, °©
which facilitates the procedures and reduces emotional stress resulting from parental separation, besi-
des providing analgesia and amnesia. A detailed evaluation is recommended to choose an appropriate
anesthetic modality and reduce complications. The cardiovascular and respiratory systems of all pati-
ents should be monitored by electrocardiography and oxygen saturation. 2 The anesthetist's experience
is important for the procedure's safety. ® Some adverse events that may occur after an endoscopic pro-
cedure include throat pain and hoarseness, which are the most commonly mentioned events by patients
or their guardians. In addition to these, other possible events include tooth breakage or loss, abdominal
pain, abdominal distension, fever, nausea, vomiting, difficulty swallowing (dysphagia), pain when

swallowing (odynophagia), emotional trauma, bleeding, infection, perforation, and duodenal hemato-

Adverse events can occur, resulting in physical, emotional, and financial challenges for pati-

ents, their families, and the healthcare system. In diagnostic procedures, the complication rate is lower
compared to therapeutic procedures. '' T he application of UGE in therapeutic procedures is of ut-
most importance, playing a fundamental role in various clinical interventions. Among the main thera-
peutic applications of UGE, highlights include foreign body removal, percutaneous endoscopic gas-
trostomy (PEQG), endoscopic dilation, and management of upper gastrointestinal bleeding. These the-
rapeutic approaches are essential for the effective treatment of a variety of gastrointestinal conditions
in children, significantly contributing to the improvement of quality of life and well-being of pediatric
patients. The ability of UGE to offer minimally invasive and targeted therapeutic options underscores
its growing relevance in the context of pediatric medicine, providing substantial benefits in the treat-

ment and recovery of specific clinical conditions. °

The present study aims to evaluate immediate and post-72-hour complications of upper gas-

trointestinal endoscopy in pediatric patients, as most publications only assess immediate complicati-
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ons. The goal is to identify the most common complications and their impact on the patients' lives
post-procedure. To date, there are few studies in Brazil and worldwide on immediate and late endos-
copic complications in children. Evaluating complications both immediately and after 72 hours of en-
doscopy in these patients can bring benefits to clinical management and help prevent further complica-

tions.

Method

This is a cross-sectional study. The target population of the study comprised patients aged betwe-

en 0 and 17 years, 11 months, and 29 days, who underwent upper gastrointestinal endoscopy at the
pediatric gastroenterology service of Hospital da Crianga Santo Antonio (HCSA) in the complex of
Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre over an 8-month period. Endoscopic complications du-
ring, immediately after, and 72 hours (late) after the procedure in these patients were evaluated. Ques-
tions regarding adverse effects were asked, and the patient was observed immediately after the endos-
copy and in the recovery room. After 72 hours, telephone contact was made with the patient's guardi-
an, inquiring about procedure complications, as described in Figure 1. In the endoscopic procedure
room and in the recovery room, the questionnaire was administered by different pediatric gastroentero-
logy residents from the hospital, while the telephone contact was always conducted by the same resi-
dent. Before the endoscopic procedure, the researcher spoke with the patient's legal guardian inviting
them to participate in the study, and if in agreement, the process of obtaining informed consent and

assent form for patients over 6 years old was carried out with the guardian.

The complications were divided into anesthetic, major, when they require medical intervention or
evaluation, and minor, when complaints do not result in seeking medical attention or the need for in-
tervention. The procedures were categorized as diagnostic or therapeutic. Diagnostic procedures were
defined as any endoscopic procedure aimed at evaluating the mucosa and/or obtaining biopsies for
histological analysis. Therapeutic procedures were defined as any interventional procedure, being

more invasive than diagnostic endoscopy. Therapeutic procedures included foreign body removal, per-
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cutaneous endoscopic gastrostomy placement, endoscopic dilation, variceal ligation, and sclerothe-

rapy.

The vast majority of procedures were performed under general anesthesia with a pediatric
anesthetist, and anesthetic complications were reported by the anesthetist to the researcher. Routine
biopsies for diagnostic procedures were taken from the middle and distal esophagus, antrum, gastric
incisura, gastric body, bulb, and duodenum. The number of biopsies performed depended on the pati-

ent's disease and clinical presentation.

According to the symptoms presented, the researcher advised the patient to seek medical at-
tention at the emergency department of HCSA for evaluation by the pediatric gastroenterology team.
Similarly, immediate post-procedure complications were managed by the team. Patients who un-
derwent both upper gastrointestinal endoscopy and colonoscopy on the same day were excluded from

the study to avoid ambiguity regarding adverse events.

The participating patient was exposed to the discomfort of data collection after the upper gas-
trointestinal endoscopy. The risks of the endoscopic procedure may include anesthesia-related compli-
cations, complications of upper gastrointestinal endoscopy (throat pain, hoarseness, tooth breakage or
loss, abdominal pain, abdominal distension, nausea, vomiting, dysphagia, odynophagia, emotional
trauma, bleeding, infection, perforation, or duodenal hematoma), complications of foreign body remo-
val, percutaneous endoscopic gastrostomy placement, endoscopic dilation, and esophageal variceal
ligation/sclerotherapy. The risks of the endoscopic procedure are independent of the research participa-
tion since the procedure's indication was given by a physician not involved in the research group, but
rather by the patient's attending physician, and the procedure was performed regardless of the subject's
participation in the research. The likely benefit includes follow-up (the researcher will contact the

guardian 72 hours after the procedure), which is not standard for all patients undergoing the procedure.

The study was evaluated by the Ethics Committee of HCSA under number
09038219.6.0000.5683 and complies with the provisions of Resolution 466/2012 of the National He-

alth Council.
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Statistical Analysis: The collected data were recorded in a Microsoft Excel spreadsheet by the
author of this work. A double check was performed after transferring the data from the source file to
the digital file. Quantitative variables were described using mean and standard deviation, while cate-
gorical variables were described using absolute and relative frequencies. Chi-square tests or Fisher's
exact tests were applied to assess associations between variables. For age groups, the linear trend test
was used. The significance level adopted was 5% (p<0.05), and the analyses were conducted using

SPSS version 21.0.

Results

A total of 317 endoscopic exams were performed on 297 patients during the evaluated period.

The sample was characterized by a mean patient age of 8.8 years (+ 4.7), with 149 (50.2%) males and
144 (49.8%) females. Regarding ethnicity, 258 patients (86.9%) were White, 28 (9.4%) were mixed
race, and 11 (3.7%) were Black. The majority of patients resided in urban areas, with 291 (98%) in
urban areas and 6 (2%) in rural areas. Among the patients, 228 (76.8%) did not have chronic diseases,
while 69 (23.2%) had some chronic condition. Chronic diseases included neuropathies in 15 patients
(5.1%), cardiopathies in 1 patient (0.3%), hepatopathies in 9 patients (3%), pneumopathies in 18 pati-
ents (6.1%), chronic gastrointestinal diseases in 24 patients (8.1%), and hematological diseases in 2

patients (0.7%).

The data regarding the exams are described in Table 1. Out of the 317 exams conducted, 92
(29%) exams had complications related to UGE , with no patient experiencing major complications.
The rates of specific complications are outlined in Table 2. For diagnostic UGE, there was insufficient
power to cross the following data: area of residence, elective or urgent procedure, anesthetist, and type
of anesthesia. Associations with complications of diagnostic and therapeutic endoscopic procedures

are described in Tables 3 and 4, respectively.
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Comparing diagnostic and therapeutic exams, it was found that therapeutic exams have a

higher rate of complications than diagnostic exams (p= 0.044).

Discussion

This was the first study on endoscopic complications in pediatrics conducted in Brazil. In this

study, diagnostic endoscopic exams showed a lower complication rate than therapeutic exams, which
is similar to what is found in the literature.® There was no significant difference in complications
between sexes, skin color, or ethnicity/race in both diagnostic and therapeutic exams, unlike what was
described by Attard et al (2019),” where it was found that female patients were more likely to experi-

ence adverse events, as well as black patients when compared to white patients.

The most common adverse event was throat pain, similar to Samer et al (2003). '° In the same

study, a 42% adverse event rate was found, with 6% requiring medical assistance due to complicati-

ons. This study closely resembles ours in terms of the number of complications: we found an adverse

event rate of 30.9%, whereas all other studies reported a lower complication rate, around 2.3%. 3 , °

The rates of post-endoscopic procedure adverse events in the pediatric population in this study
are higher than the data published in most of the literature. This difference is likely attributable to se-
veral factors, including a longer patient follow-up period after upper gastrointestinal endoscopy
(UGE), routine collection of biopsies from all segments during diagnostic procedures, and a broader

definition of what constitutes a post-endoscopic complication. In this current study, there were no

complications that required medical intervention or hospital visits, unlike the literature. > , ’

The vast majority of patients received general anesthesia and were anesthetized by a pediatric

anesthetist, which may reflect on anesthetic complications, as increased awareness of sedation-related

complications during endoscopy in children and the involvement of anesthetists in their care are im-
portant for procedure safety. ® In diagnostic UGE, there was a tendency for the preceptor to be more

present in exams that resulted in complications, which may be explained by the fact that more com-
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plex and difficult exams were performed by the preceptor. The literature shows that procedures per-

formed by gastroenterology resident physicians do not have a significant worsening in adverse events.

2

In diagnostic exams, there was a tendency for a percentage increase in complications with ad-
vancing age, probably because older children can better express their symptoms. Regarding chronic
diseases in diagnostic exams, the p-value was not significant, unlike the literature, ’ where there is a
higher likelihood of adverse events in patients with comorbidities. However, in therapeutic exams,
there was a significant p-value concerning chronic diseases, due to the higher incidence of complicati-

ons in neuropathic patients.

The number of endoscopies and patients in the study is quite significant for diagnostic endos-
copies, but there are fewer cases in therapeutic endoscopies. This study also has limitations as it is a
single-center study conducted at a tertiary care institution, with procedures performed under general
anesthesia and with a pediatric anesthetist. Therefore, the number and type of procedures, the type of
anesthesia, and management for post-endoscopic complaints may differ from other centers. Additio-
nally, the method for recognizing adverse events was based on our literature review of what could be
considered a post-endoscopic adverse event, which may or may not identify adverse events as other
centers do. Since we rely on caregivers to report late adverse events (72 hours post-procedure), these
data depend on whether the caregiver's report is accurate. Due to these factors, there is a risk that our

study may overestimate adverse events.

In this study, conducted at a tertiary center over a period of 8 months, with 317 endoscopic

procedures performed on 297 pediatric patients, a complication rate of 29% for endoscopy and 4.4%
for anesthesia complications was demonstrated. Further studies would be necessary in our setting to
confirm these findings, but they already provide insight into the occurrence of complications in a Bra-

zilian pediatric endoscopy center.
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Figure 1: Flowchart of the research implementation

Patient referred for UGE by his doctor
|
UGE at HCSA by the pediatric gastroenterology team
|
Evaluation of adverse events during and immediately after UGE
}/ \4
Discharge home 2 hours after Return to the bedside 2 hours after
(Outpatient examination) ( Examination on an inpatient)
v
Phone contact 72 hours after
»
72 hours after on-site assessment Phone contact 72 hours later
Table 1 - Data on the examinations
Variables n= 317
Type of UGE—n(%)
Diagnostic 278 (87,7)
Therapeutic 39 (12,3)

Foreign body 8(2,5)

PEG 8 (2,5)

Endoscopic dilation 14 (4,4)

Esophageal variceal ligation / 9(2,8)
Sclerotherapy

Procedure — n(%)



47

Urgent 10 (3,2)

Elective 307 (96,8)
Endoscopist — n(%)

Resident 233 (73,5)

Preceptor 33 (10,4)

Resident and preceptor 51(16,1)
Anesthetist — n(%)

Pediatric 314 (99,1)

Adult 3(0,9)
Type of anesthesia — n(%)

General 312 (98,4)

Other 5(L,6)

Table 2 - UGE Complications

Variables n=317
Procedure complications— n(%) 98 (30,9)
Anesthetic complications — n(%)

Yes 14 (4,4)
Insufficient sedation 2(0,6)
Bronchospasm 3(0,9)
Late fever 1(0,3)
Desaturation 9(2,9)

No 303 (95,6)

Complications of UGE 92 (29)
—n(%)

Complications of diagnostic UGE —

n(%)
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Yes 75/278 (27)

Sore throat

Immediate 7(2,5)

Late 39 (14)
Hoarseness

Immediate 0 (0)

Late 3(1,1)
Abdominal pain

Immediate 1(0,4)

Late 14 (5)
Abdominal distension

Immediate 0 (0)

Late 3(1,1)
Nausea

Immediate 1(0,4)

Late 5(1,8)
Vomiting

Immediate 0 (0)

Late 2(0,7)
Odynophagia

Immediate 0 (0)

Late 8(2,9)
Emotional trauma

Immediate 0 (0)

Late 1(0,4)

No 203 (73)

Complications of therapeutic UGE —
n(%)

Yes 17/39 (43,6)



Sore throat

Immediate 2(5,1)
Late 6 (15.4)
Late hoarseness 1(2,6)
Late abdominal pain 2(5,1)
Immediate nausea 1(2,6)
Late odynophagia 3(7,7)
Late PEG granulation tissue 1/8 (12,5)
Late PEG gastric leakage 2/8 (25)
Immediate mucosal erosion of 1/8 (12,5)
foreign body
No 22 (56.,4)
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Table 3 - Associations with diagnostic UGE complications (n=278)

Variables No With
complication  complication p
(n=203) (n=75)
Age group— n(%) 0,016
<2 years 11 (5,4) 2(2,7)
2 — 5 years 54 (26,6) 10 (13,3)
6 — 12 years 87 (42,9) 38 (50,7)
13- 18 years 51 (25,1) 25 (33,3)
Gender — n(%) 1,000
Male 104 (51,2) 39 (52)
Female 99 (48,8) 36 (48)

Ethnicity- n(%)

White

177 (87,6)

62 (82,7)

0,241



Black
Mixed

Chronic diseases- n(%)
Neuropathic
Cardiopath
Hepatopathy
Pneumopathy

Chronic
gastrointestinal disorders

Hematologic

No chronic disease
Endoscopist —n(%)

Resident

Preceptor

Resident and preceptor

5(2,5)
20 (9,9)

8 (3,9)
1(0,5)
7(3,4)
15 (7,4)
10 (4,9)

2(D
160 (78,8)

161 (79,3)
11 (5.,4)
31 (15,3)

5(6,7)
8 (10,7)

2(2,7)
0 (0)
0 (0)

4(5.3)
6(8)

0 (0)
63 (84)

53 (70,7)
9(12)
13 (17,3)

0,498

0,137
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Table 4 - Associations with complications of therapeutic UGE (n=39)

Variables No With
complication complication p
(n=22) (n=17)
Age group— n(%) 0,467
<2 years 6 (27,3) 6 (35,3)
2 — 5 years 13 (59,1) 5(29,4)
6 — 12 years 2(9,1) 4 (23,5)
13- 18 years 1 (4,5) 2(11,8)
Gender — n(%) 0,431
Male 9 (40,9) 10 (58.,8)



Female

Ethnicity- n(%)
White
Black
Mixed

Chronic diseases n(%)
Neuropathic
Hepatopathy

Chronic
gastrointestinal disorders

No chronic disease
Endoscopist —n(%)

Resident

Preceptor

Resident and preceptor

13 (59,1)

18 (81,8)
1 (4,5)
3 (13,6)

1 (4,5)
5(22,7)
7(31,8)

9 (40,9)
11 (50)

7 (31,8)
4 (18,2)

7(41,2)

14 (82,4)
1(5,9)
2 (11,8)

6 (35,3)
0 (0)
7 (41,2)

4 (23,5)
8 (47.,8)

6 (35,3)
3 (17,6)

0,970

0,018

0,974
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rapia intervencionista em varios cenarios clinicos. E um procedimento segu-
ro e, quando em maos experientes, resultados adversos sao raros. A maio-
ria das complicagcdes s&o complicagdes pequenas e sua ocorréncia diminui
com a idade, sendo que a taxa de complicacéo é em torno de 2,3%. As
complicagdes nas endoscopias diagnosticas sao raras, sendo mais comuns
nos procedimentos terapéuticos. Na EDA pode-se ter complicacdes relacio-
nadas a anestesia, como sedacéo insuficiente, extubacao tardia, broncoes-
pasmo, febre, dessaturacdo e parada cardio respiratéria. Logo, a experién-
cia do anestesista e tipo de sedacdo devem ser levados em consideragéo. E
sabido que em maos experientes a EDA é um procedimento diagnostico e
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terapéutico seguro e eficaz, contudo, estudos mostram que procedimentos
realizados por médicos estagiarios (residentes em gastroenterologia) néo
teve piora significativa nos eventos adversos. Os eventos adversos que po-
dem acontecer apos procedimento endoscopico s&o dor na garganta, rou-
quidao, quebra ou perda de dente, dor abdominal, distensdo abdominal, fe-
bre, nduseas, vomitos, disfagia, odinofagia, trauma emocional, hemorragia,
infeccdo, perfuracédo e hematoma duodenal.

Os eventos adversos mais comuns sdo dor abdominal e febre. Pode-se ter
complicacdes na retirada endoscopica de corpo estranho, na realizacéo de
gastrostomia endoscoépica percutanea, na dilatacdo endoscopica e no ma-
nejo endoscoépico de sangramento digestivo alto. As complicagdes podem

ser imediatas ou tardias.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Priméario:

Investigar as complicagdes mais comuns de endoscopias digestivas altas
realizadas em pacientes pediatricos, no Hospital Santo Anténio de Porto
Alegre- RS, entre os periodos de abril até dezembro de 2019.

Objetivo Secundario:

Avaliar o perfil do paciente que realizou endoscopia digestiva alta, conside-
rando 0s seguintes: sexo, idade, raca, local de moradia (area urbana ou ru-
ral) e se portador de comorbidades.Comparar ocorréncia de eventos adver-
sos entre procedimento diagnéstico e terapéutico. Comparar ocorréncia de
eventos adversos entre procedimentos realizados de urgéncia e eletivos.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O estudo representa minimo risco do ponto de vista ético para os pacientes,
dado seu carater observacional, ndo sendo prospera nenhuma intervencao
além da rotineiramente realizada em pacientes submetidos a procedimentos
endoscopicos. Os dados dos pacientes serao preservados, porém ha o mi-
nimo risco quebra do sigilo das informac¢des de dados dos pacientes.

Beneficios:

Até o momento, existem poucos estudos no Brasil e no mundo sobre as
complicacdes endoscopicas em criancas. No entanto, avaliar as complica-
cOes imediatas e pOs 72 horas da endoscopia nesses pacientes podem tra-
zer beneficios para 0 manejo clinico e evitar novas complica¢des. O benefi-
cio provavel inclui o acompanhamento (72 horas depois do procedimento o
pesquisador entrara em contato com o responsavel) apés a realizagao da
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endoscopia digestiva alta, isto ndo € padréo a todos os pacientes submeti-
dos ao procedimento.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

E um estudo prospectivo com inclusdo de 720 pacientes pediatricos. Estudo
de relevancia pois nédo existem no mundo sobre esse assunto.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Termos de Consentimento Livre e esclarecido e o Termo de Assentimento,
estao de acordo com o projeto apresentado.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Como foram atendidas as alterac¢des solicitadas previamente, o presente
Comité ndo encontra 6bices quanto ao desenvolvimento do estudo em nos-
sa Instituicao.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

O pesquisador responsavel deve encaminhar ao CEP, os relatérios de an-
damento dos projetos: 1) Relatorios parciais;

2) Relatorios finais:

3) Resultados obtidos (cOpia da publicacao).

Diante do exposto, o Comité de ética em Pesquisa - CEP, de acordo com as
atribuicdes definidas na Resolucao 466/12 e na Norma Operacional no
001/2013 do CNS, manifesta-se pela aprovagéo do projeto de pesquisa
proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relaciona-
dos:

Tipo Arquivo Postage Autor Sltua
Documento m cao
Informacdes |[PB_INFORMACOES_BASI |28/03/20 Aceit
Basicasdo |CAS_DO_P 19 o
Projeto ROJETO_1301596.pdf 23:53:10
Projeto
Detalhado /  |Projeto_ TCC_corrigido.doc |0/ 05/20 |Vanessa Aceit
Brochura X 19 AR o]

) 23:52:03 |Scheeffer
Investigador
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28/03/20 |Vanessa Aceit
Outros Carta_resposta_CEP.docx |19 Adriana
23:50:00 [Scheeffer °
28/02/20 |Vanessa Aceit
Outros termo_de_anuencia.docx |19 Adriana
23:17:06 |Scheeffer °
TCLE /
Termos de . 28/02/20 |Vanessa .
: termo_de_consentimento_ ) Aceit
Assentimento TCLE docx 19 Adriana o
/ Justificativa ' 22:59:40 (Scheeffer
de Auséncia
28/02/20 |Vanessa Aceit
Outros autorizacao_chefia.pdf 19 Adriana
22:57:31 |Scheeffer  |°
28/02/20 |Vanessa Aceit
Outros formulario_inscricao.pdf 19 Adriana
22:56:51 |Scheeffer °
Outros dg;;laracao_uso_de_dados. ?g/OZ/ZO Xz?iZ‘:’]za chit
P 22:56:06 [Scheeffer
28/02/20 |Vanessa Aceit
Outros isencao_de_onus.pdf 19 Adriana
22:55:16 [Scheeffer 0
28/02/20 |Vanessa Aceit
Outros Confidencialidade.pdf 19 Adriana
22:51:50 |Scheeffer °
28/02/20 |Vanessa Aceit
Outros Material_biologico.pdf 19 Adriana
22:51:10 |Scheeffer °
TCLE /
Termog de Termo_de_assentimento.d el Van.essa Aceit
Assentimento 19 Adriana
/ Justificativa oex 22:26:44 |Scheeffer °
de Auséncia
28/02/20 |Vanessa :
;C())Igt?) € folha_de_rosto.pdf 19 Adriana QCGI’[
19:03:25 [Scheeffer

Situacao do Parecer:

Aprovado




Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao
PORTO ALEGRE, 07 de Maio de 2019
Assinado por:

Lisiane De Rosa Barbosa (Coordenador(a))
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7.3 Normas de publicagao do periédico

REVISTA PAULISTA DE PEDIATRIA

A Revista Paulista de Pediatria destina-se a publicacdo de artigos originais,
de revisao e relatos de casos clinicos de investigagcdo metodoldgica com abordagem
na area da saude e pesquisa de doencas dos recém-nascidos, lactantes, criangas e
adolescentes. Indexada no Web of Science em 2020, teve um excelente primeiro fa-
tor de impacto em 2023: JCR = 1.7.

A RPP mantém os artigos disponiveis, no seu formato eletrénico, na integra
em portugués e inglés, por meio de acesso livre e gratuito no SciELO.

ESCOPO E POLITICA
MISSAO E POLITICA EDITORIAL

A RPPed é uma publicagédo anual da Sociedade de Pediatria de Sdo Paulo (SPSP).
Desde 1982, destina-se a publicacao de artigos originais, de revisao e relatos de ca-
sos clinicos nas areas de saude e pesquisa de doengas em recém-nascidos, lactan-
tes, criangas e adolescentes. Seu objetivo € divulgar pesquisas de qualidade meto-
doldgica relacionadas aos temas de interesse. Os artigos estao disponiveis na inte-
gra em formato eletrénico e acesso aberto. A RPPed esta indexada nas bases Web
of Science, Pubmed Central, Medline, Scopus, Embase (Excerpta Medica
Database), SciELO (Scientific Electronic Library Online), LILACS (Literatura Latino-
Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude), Index Medicus Latino-Americano
(IMLA), Sumarios de Revistas Brasileiras, Redalyc (Red de Revistas Cientificas de
América Latina y el Caribe, Espafa y Portugal Scientific Information System) e Direc-
tory of Open Access Journals (DOAJ).

ACESSO ABERTO

Todo artigo revisado por pares, aprovado pelo corpo editorial desta Revista, sera pu-
blicado em acesso aberto, o que significa que o artigo estara disponivel gratuitamen-
te no mundo via Internet de maneira perpétua. Nao ha cobranca aos autores. Todos
os artigos serao publicados sob a licenga Creative Commons Attribution 4.0 Interna-
tional (CC-BY), que orienta sobre a reutilizagao do artigo.

PROCESSO DE REVISAO

Cada artigo submetido é encaminhado ao editor-chefe, que verifica se 0 mesmo
obedece aos padroes minimos especificados nas normas de publicagao e se esta
enquadrado nos objetivos da Revista. A seguir, o artigo € enviado a pelo menos dois
revisores, especialistas na area, cegos em relagao a autoria do artigo a ser exami-
nado, acompanhado de formulario especifico para revisdo. Uma vez feita essa revi-


https://www.scielo.br/j/rpp/

58

séo, os editores da Revista decidem se o artigo vai ser aceito sem modificagdes, se
deve ser recusado ou se deve ser enviado aos autores para modificagcdes e posterior
reavaliac&do. Diante desta ultima opc¢ao, o artigo é reavaliado pelos editores para
posterior decisdo quanto a aceitagao, recusa ou necessidade de novas modifica-
¢cdes. Ha a possibilidade de pedidos de revisao e de recusa em todas as etapas, até
que se dé a decisao final pelo editor-chefe.

TIPOS DE ARTIGOS PUBLICADOS

* Artigos originais: incluem principalmente estudos epidemioldgicos e clinicos. Estu-
dos experimentais podem ser aceitos, mas ndo sio o foco principal da Revista.

* Relatos de casos: incluem artigos que descrevem casos de pacientes portadores
de doencgas raras ou intervengdes pouco frequentes ou inovadoras.

 Artigos de revisao: analises criticas ou sistematicas da literatura a respeito de um
tema selecionado, enviados de forma esponténea pelos autores. A RPPed prioriza
as revisdes sistematicas, s6 aceitando outros tipos de revisao diante de temas ino-
vadores.

» Cartas ao editor: refletem o ponto de vista do missivista a respeito de outros arti-
gos publicados na Revista.

 Editoriais: encomendados pelos editores para discutir um tema ou algum artigo
original controverso e/ou interessante/de tema relevante a ser publicado na Revis-
ta.

FORMA E PREPARAGCAO DE MANUSCRITOS
NORMAS GERAIS

As submissdes devem ser feitas somente em inglés, a partir de 1° de novembro de
2021. O artigo devera ser digitado em formato A4 (210x297mm), com margem de 25
mm em todas as margens, espago duplo em todas as se¢gdes. Empregar fonte Times
New Roman tamanho 11, paginas numeradas no canto superior direito e processa-
dor de textos Microsoft Word®. Os manuscritos deverdo conter, no maximo:

* Artigos originais: 3.000 palavras (sem incluir: resumo em inglés e portugués, tabe-
las, gréficos, figuras e referéncias bibliograficas) e até 30 referéncias.

* Revisdes: 3.500 palavras (sem incluir: resumo em inglés e portugués, tabelas, gra-
ficos, figuras e referéncias bibliograficas) e até 55 referéncias.

* Relatos de casos: 2.000 palavras (sem incluir: resumo em inglés e portugués, ta-
belas, graficos, figuras e referéncias bibliograficas) e até 25 referéncias.

» Cartas ao editor: 400 palavrasno maximo. As cartas devem fazer referéncia a arti-
gos publicados nos seis meses anteriores a publicagao definitiva; ter até 3 autores
e 5 referéncias; conter no maximo 1 figura ou uma tabela. As cartas estao sujeitas
a editoragao, sem consulta aos autores.

Observacao:
Ensaios clinicos s6 serdo aceitos mediante a apresentagédo do numero de registro e

base de cadastro, seguindo a normatizagcédo de ensaios clinicos da PORTARIA N°
1.345, DE 2 DE JULHO DE 2008, Ministério da Saude do Brasil. Acessivel em: http://
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bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/ prt1345_02_07_2008.html Para regis-
tro, acessar: http://www.ensaiosclinicos.gov.br

* Informacgao referente ao apoio as politicas para registro de ensaios clinicos: Se-
gundo resolugdo da ANVISA — RDC 36, de 27 de junho de 2012, que altera a RDC
39/2008, todos os estudos clinicos fases |, 11, lll e IV devem apresentar comprovante
de registro de pesquisa clinica na base de dados do Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC) (http://www. ensaiosclinicos.gov.br), um registro gerenciado pela
Fundagdo Oswaldo Cruz de estudos clinicos em seres humanos, financiados de
modo publico ou privado, conduzidos no Brasil. O numero de ReBEC deve constar
na pagina de rosto entre parénteses: “(O numero de registro do caso clinico é: -
site)”. Para casos anteriores a junho de 2012, serdo aceitos comprovantes de outros
registros primarios da International Clinical Trials Registration Platform (ICTRP/OMS)
(http://www. clinicatrials.gov).

« E obrigatério o envio de carta de submiss&o assinada por todos os autores. Nessa
carta, os autores devem referir que o artigo € original, nunca foi publicado e nao foi
nem nao sera enviado a outra revista enquanto sua publicagao estiver sendo consi-
derada pela RPPed. Além disso, deve ser declarado na carta qual foi o papel de
cada autor na elaboragao do estudo e do artigo e que todos concordam com a ver-
sao enviada para a publicacdo. A carta deve também citar que ndo foram omitidas
informagdes a respeito de financiamentos para a pesquisa ou de ligagédo com pes-
soas ou companhias que possam ter interesse nos dados abordados pelo artigo ou
caso. Finalmente, deve conter a indicagdo de que os autores s&o responsaveis pelo
conteudo do manuscrito.

* Transferéncia de direitos autorais: ao submeter o manuscrito para o processo de
avaliacdo da RPPed, todos os autores devem assinar o formulario disponivel no site
de submissédo, no qual os autores reconhecem que, a partir do momento da aceita-
¢ao do artigo para publicagao, a Associacao de Pediatria de Sdo Paulo passa a ser
detentora dos direitos autorais do manuscrito.

» Todos os documentos obrigatorios estao disponiveis em: http://www.rpped.com.br/
documents-requireds.

ATENCAO

Deve ser feito o upload no sistema de cada um dos itens abaixo em separado: 1)
Carta de submissao; 2) Parecer do Comité de Etica e Pesquisa da Instituicao;
3)Transferéncia de Direitos Autorais; 4) Formulario de Conformidade com a Ciéncia
Aberta; 5) Pagina de rosto; 6) Documento principal com o resumo, palavras-chave,
texto, referéncias bibliograficas, tabelas, figuras e graficos — Nao colocar os nomes
dos autores neste arquivo; 7) Arquivos suplementares quando pertinente.

« Para artigos originais, anexar uma copia da aprovagao do projeto pelo Comité de
Etica em Pesquisa da instituicio onde foi realizada a pesquisa. A RPPed adota a re-
solucédo 196/96 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude, que apro-
vou as “Novas Diretrizes e Normas Regulamentadoras da Pesquisa Envolvendo Se-
res Humanos” (DOU 1996 Out 16; no201, seg¢ao 1:21082-21085). Somente serdo
aceitos os trabalhos elaborados de acordo com estas normas.

« Para relato de casos também é necessario enviar a aprovacédo do Comité de Etica
em Pesquisa e, se houver possibilidade de identificagao do paciente, enviar copia do
consentimento do responsavel para a divulgagao cientifica do caso clinico.

* Para revisdes de literatura, cartas ao editor e editoriais, ndo ha necessidade dessa
aprovacgao. * As revisdes sistematicas, submetidas a partir de agosto de 2021, pre-
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cisam estar registradas na plataforma PROSPERO (International Prospective Regis-
ter of Systematic Review), no site: https://www.crd.york. ac.uk/prospero/. O numero
do registro deve ser incluido no resumo, na se¢ao Data source (Fontes de Dados).

A RPPed executa verificagao de plagio.
NORMAS DETALHADAS

O conteudo completo do artigo original deve obedecer aos “Requisitos Uniformes
para Originais Submetidos a Revistas Biomédicas”, publicado pelo Comité Internaci-
onal de Editores de Revistas Médicas (disponivel em: http://www. icmje.org/). Cada
uma das seguintes sec¢des deve ser iniciada em uma nova pagina: resumo e pala-
vras-chave, em inglés e portugués; texto e referéncias bibliograficas. As tabelas e
figuras devem ser numeradas em algarismos arabicos e colocadas ao final do texto.
Cada tabela e/ou figura deve conter titulo e notas de rodapé.

PAGINA DE ROSTO

Formatar com os seguintes itens:

» Titulo do artigo, em inglés e portugués, (evitar abreviaturas): no maximo 20 pala-
vras; seguido do titulo resumido (no maximo 60 caracteres incluindo espacos).

* Nome COMPLETO de cada um dos autores, numero do ORCID (essa informagao
€ obrigatéria — a falta da mesma impossibilitara a publicagdo do artigo), acompa-
nhado do nome da instituigdo de vinculo empregaticio ou académico ao qual perten-
ce (devendo ser apenas um), cidade, estado e pais. Os nomes das instituicbes e
programas deverao ser apresentados, preferencialmente, por extenso e na lingua
original da instituicdo; ou em inglés quando a escrita nao ¢é latina (Por exemplo: Gre-
go, Mandarim, Japonés...).

* Autor correspondente: definir o autor correspondente e colocar endere¢co completo
(endereco com CEP, telefone, fax e, obrigatoriamente, endereco eletrdonico).

* Ensaios clinicos: O numero de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC)
deve constar entre parénteses: “(O numero de registro do caso clinico é: -site)”.

* Declaragao de conflito de interesse: descrever qualquer ligagao de qualquer um
dos autores com empresas e companhias que possam ter qualquer interesse na di-
vulgagao do manuscrito submetido a publicagdo. Se ndo houver nenhum conflito de
interesse, escrever “The authors declare that there is no conflict of interests”.

* Fonte financiadora do projeto: descrever se o trabalho recebeu apoio financeiro,
qual a fonte (por extenso), o pais, € 0 numero do processo. Nao repetir o apoio nos
agradecimentos.

* Numero total de palavras: no texto (excluir resumo, abstract, agradecimento, refe-
réncias, tabelas, graficos e figuras) e no resumo. Colocar também o numero total de
tabelas, graficos e figuras e o numero de referéncias.

« Contribuigao dos autores: colocar a contribuicdo de cada autor utilizando os des-
critores: study design; data collection; data analysis; manuscript writing; manuscript
revision; study supervision.

* Declaragao: somente em artigos originais. Declarar que“o banco de dados que deu
origem ao artigo esta disponivel em repositério aberto (colocar o nome do reposito-
rio) ou a pedido, com autor correspondente”.

RESUMO
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Deve estar em inglés e portugués, com o maximo de 250 palavras. Nao usar abrevi-

aturas. Deve ser estruturado de acordo com as seguintes orientagdes:

* Resumo de artigo original: deve conter as segdes: Abstract: Objective, Methods,
Results and Conclusions. (Resumo: Objetivo, Métodos, Resultados e Conclusdes).

* Resumo de artigos der evisao: deve conter as sec¢des: Abstract: Objective, Data
source, Data synthesis and Conclusions. (Resumo: Objetivo, Fontes de dados,
Sintese dos dados e Conclusdes).

* Resumo de relato de casos: deve conter as sec¢des: Abstract: Objective, Case
description and Comments. (Resumo: Objetivo, Descrigdo do caso e Comentarios).

» Para o abstract, € importante obedecer as regras gramaticais da lingua inglesa.
Deve ser feito por alguém fluente em inglés.

PALAVRAS-CHAVE

Deve estar em inglés e portugués. Fornecer, abaixo do resumo, 3 a 6 descritores,
que auxiliardo a inclusao adequada do resumo nos bancos de dados bibliograficos.
Empregar exclusivamente descritores da lista de “Descritores em Ciéncias da Sau-
de” elaborada pela BIREME e disponivel no site http://decs.bvs.br/. Esta lista mostra
os termos correspondentes em portugués e inglés.

TEXTO

E importante obedecer as regras gramaticais e a fluéncia da lingua inglesa.

* Artigo original: dividido em Introduction (sucinta com 4 a 6 paragrafos, apenas para
justificar o trabalho e contendo no final os objetivos); Method (especificar o deline-
amento do estudo, descrever a populacédo estudada e os métodos de selegao, de-
finir os procedimentos empregados, detalhar o método estatistico. E obrigatéria a
declaracdo da aprovacado dos procedimentos pelo Comité de Etica em Pesquisa da
instituicao); Results (claros e objetivos — o autor ndo deve repetir as informacgdes
contidas em tabelas e graficos no corpo do texto); Discussion (interpretar os resul-
tados e comparar com os dados de literatura, enfatizando os aspectos importantes
do estudo e suas implicagdes, bem como as suas limitagdes — finalizar essa se-
¢ado com as conclusdes pertinentes aos objetivos do estudo).

+ Artigos de revisdo: nao obedecem a um esquema rigido de segdes, mas sugere-
se que tenham uma introdugéo para enfatizar a importancia do tema, a reviséo
propriamente dita, seguida por comentarios e, quando pertinente, por recomenda-
coes.

* Relatos de casos: divididos em Introduction (sucinta com 3 a 5 paragrafos, para
ressaltar o que € conhecido da doenga ou do procedimento em quest&o); Case re-
port propriamente dito (n&o colocar dados que possam identificar o paciente) e
Discussion (na qual é feita a comparagao com outros casos da literatura e a pers-
pectiva inovadora ou relevante do caso em questéo).

TABELAS, GRAFICOS E ILUSTRACOES

E permitido no maximo 4 tabelas e 2 ilustracdes (entre figuras e graficos) por artigo.
Devem ser submetidas no mesmo arquivo do artigo, sendo colocadas no final, de-
pois das referéncias bibliograficas. Em caso de aprovagéao, serao solicitados figuras
e graficos com melhor resolugio.
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Tabelas

As tabelas devem ser digitadas com fonte minima 11. Para evitar o uso de tabelas
na horizontal, a RPPed recomenda que os autores usem no maximo 100 caracteres
em cada linha de tabela. E permitido até 4 tabelas por artigo, sendo respeitado os
limites de uma lauda para cada uma. As explicagdes devem estar no rodapé da ta-
bela e ndo no titulo. Ndo usar qualquer espacgo do lado do simbolo +. Digitar as tabe-
las no processador de textos Word, usando linhas e colunas — n&o separar colunas
como marcas de tabulagéo. Nao importar tabelas do Excel ou do Powerpoint.
Numerais nas tabelas: quando os numeros forem inteiros, usar, no maximo, uma
casa decimal. Para numeros decimais — de preferéncia — duas casas decimais. No
p-valor, usar 3 casas decimais. No odds ratio ou risco relativo e intervalos de confi-
anca, usar 2 casas decimais.

Graficos

Numerar os graficos de acordo com a ordem de aparecimento no texto e colocar um
titulo abaixo do mesmo. Os graficos devem ter duas dimensdes, em branco/preto
(ndo usar cores) e feitos em PowerPoint. Mandar em arquivo .ppt separado do texto:
nao importar os graficos para o texto. A RPPed n&o aceita graficos digitalizados.

Figuras

As figuras devem ser numeradas na ordem de aparecimento do texto. As explica-
¢des devem constar na legenda. Figuras reproduzidas de outras fontes devem indi-
car esta condicdo na legenda e devem ter a permissao por escrita da fonte para sua
reproducao. A obtencao da permisséo para reprodugéo das imagens é de inteira
responsabilidade do autor. Para fotos de pacientes, estas ndo devem permitir a iden-
tificacao do individuo — caso exista a possibilidade de identificagado, € obrigatéria a
carta de consentimento assinada pelo individuo fotografado ou por seu responsavel,
liberando a divulgacao do material. Imagens geradas em computador devem ser
anexadas nos formatos .jpg, .gifou .tif, com resolu¢do minima de 300 dpi. A RPPed
nao aceita figuras digitalizadas.

Numerais

Numerais inteiros (ordinais ou cardinais) de zero a dez, além de cem e mil, devem
ser escritos por extenso.

Numeros iguais a 10 mil ou maiores devem ser escritos com o algarismo seguido da
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7.5 Formulario
FORMULARIO

Aplicar formulario na sala de recuperacgao e 72 horas apo6s procedimento (con-
tato telefonico)

Nome paciente:

Data de nascimento:

Responsavel (nome e parentesco):
Telefones de contato:

Data da EDA:

- Perfil do paciente submetido a EDA:
- Sexo:
[ ] Masculino  [__]Feminino

- |dade:

- Cor ou ragaletnia:
Cor brancal | Corpreta| | Corpardal__1 Coramarela | |
Ragal/etnia indigena| |

- Morador: Area urbana[ | Arearural [

- Portador de doencas crénicas:
Neuropata [_] Cardiopata | Hepatopata 1 Pneumopata [ |
Doengas gastrointestinais crénicas[__|] Doengas hematoldgicas [

- Caracteristicas da EDA:
- Tipo de endoscopia: Diagnostica [ | Terapéutica [ |

- Procedimento: Urgente | |  Eletivo | |
- Endoscopista : Residente[ | Preceptor| |

- Complicagoes anestésicas:
- Anestesista: Pediatrico [ |  Anestesista adulto [

- Tipo de anestesia:

- Outras complicagbes: Sedagao insuficiente[ |  Extubacao tardial |
Broncoespasmo [ | Febrem Dessaturagéo[ | Parada cardio respiratoria

- Complicagoes da EDA:

Dor nagarganta [ 1 Rouquiddo[ | Quebra ou perda de dente []
Dor abdominal [ ] Distensdo abdominal[ | Nauseas[ | Vomitos[ |
Disfagia [ | Odinofagial | Trauma emocional [_] Hemorragia [ |
Infecgéo — Perfuragédo[ ] Hematoma duodenall ]
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- Corpos estranhos:
- Tipo de corpo estranho
Moeda[— Ima[_ Baterial_] Bolo alimentar[ ] Perfurocortantes[ | Outros []

- Localizagao do corpo estranho
Eofago [ ] Estdbmago[ | Intestino delgado [

- Quanto tempo apds ingestao, o corpo estranho foi retirado endoscopicamente?

- Paciente que ingeriu o corpo estranho era

Assintomatico[ |

Sintomatico (sialorreia, dor, recusa alimentar, disfagia, estridor, sibilancia, desconfor-
to respiratorio)

- Complicagdes pelo corpo estranho:

Edema de laringe [_| Laceragdo esofagica | Aspiragéo [ ]

Perfuragio esofagica [ | Perfuragéo intestinal L] Erosdo da mucosa [
Pneumotérax| | Pneumomediastii | Fistula traque esofagica [_|
Abscesso cervical []

—>Complicagdoes da PEG:

Eritema local L]  Tecido de granulagdo [] Infecgéo do orificio [
Enfisema subcutaneor ] Celulite [ ] Sepse[ | Fistula gastrocoélical |
Migracdo do catéterl_| Sangramento gastrointestinal [ |  Peritonite[ ]
Ulcera gastrica [ | Vazamento estomacal [ | Refluxo gastro esofagico [
Les&o hepatica| | Mortalidade []

- Complicagdes da dilatagcao endoscoépica:
Dor [] Perfuragao esofagica [ Hemorragial[ | Infeccédo|[ ]

- Complicagdes de ligadura de varizes esofagicas /escleroterapia:
Dor toracica[ | Sangramento| | Perfuragao esofagica [ ]

Pneumonia por aspiragao [ |
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7.6 Termo de consentimento

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - " Complicagdes de procedimen-
tos endoscopicos realizados em pacientes pediatricos “

Pesquisador responsavel: Cristina Targa Ferreira
Equipe: Maria Helena Miranda Barreto

A endoscopia digestiva alta na populagao pediatrica é relativamente segura,
sendo a taxa de resultados adversos baixa, em torno de 2 a 3%. Criangas sao sub-
metidas a procedimentos endoscopicos por diversos motivos diariamente. Até o
momento, existem poucos estudos no Brasil e no mundo sobre as complicagdes en-
doscépicas em criangas. No entanto, avaliar as complicacées imediatas e pds 72 ho-
ras da endoscopia nos pacientes podem trazer beneficios para o0 manejo clinico e
evitar novas complicagoes.

Sendo assim, seu filho esta sendo convidado a participar da pesquisa intitula-
da " Complicagoes de procedimentos endoscopicos realizados em um hospital
terciario pediatrico do Sul do Brasil".

Os objetivos desse estudo sao: 1) Investigar as complicagdes mais comuns
de endoscopias digestivas altas realizadas em pacientes pediatricos, no Hospital
Santo Anténio de Porto Alegre- RS, entre os periodos de abril até dezembro de
2019. 2) Avaliar o perfil do paciente que realizou endoscopia digestiva alta, conside-
rando os seguintes: sexo, idade, raca, local de moradia (area urbana ou rural) e se
portador de comorbidades. 3) Comparar ocorréncia de eventos adversos entre pro-
cedimento diagndstico e terapéutico. 4) Comparar ocorréncia de eventos adversos
entre procedimentos realizados de urgéncia e eletivos.

Procedimentos a serem realizados:

1- Antes do procedimento endoscopico iniciar, o pesquisador ira até a sala de espera
conversar com o paciente e o seu responsavel legal, explicar como funciona o pro-
cedimento endoscopico, quais os beneficios e riscos. Apds, explicar a pesquisa que
esta sendo realizada, e caso concorde em participar, o responsavel legal pelo paci-
ente ira assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

2- Apos terminar o procedimento endoscépico, o paciente € encaminhado para sala
de recuperacao (SR). o pesquisador ira até a SR aplicar o formulario, que contém
informagdes relacionadas ao paciente (sexo, idade, raca, local de moradia, doengas
crOnicas associadas) e assinala se houve alguma complicagcdo imediata apos o pro-
cedimento endoscdpico.

3- Na SR, ao final da aplicagdo do formulario, sera pego telefones de contato do
responsavel pelo paciente. O pesquisador ira entrar em contato telefénico 72 horas
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apos endoscopia digestiva alta, para avaliar se houveram colpicagdes tardias relaci-
onadas ao procedimento.

Riscos e Beneficios

O paciente participante estara exposto ao desconforto da coleta de dados
apo6s o procedimento endoscopico.

O beneficio provavel inclui o acompanhamento (72 horas depois do procedi-
mento o pesquisador entrara em contato com o responsavel) apds a realizagao da
endoscopia digestiva alta, isto ndo € padrao a todos os pacientes submetidos ao
procedimento.

Custos
Nao havera custo para o paciente e seus familiares.

Participacido Voluntaria

A participacdo nesse estudo € voluntaria. A decisdo de nao participar, de ma-
neira alguma afetara seu atendimento no hospital. Vocé é livre para retirar seu filho
da pesquisa a qualquer momento.

Privacidade e Confidencialidade

A identidade do seu filho sera preservada e os dados coletados serao utiliza-
dos apenas para carater cientifico e ndo sera possivel a identificacdo do seu filho
através de tais dados. As informacdes coletadas serao utilizadas apenas pelos auto-
res desse trabalho e por autoridades regulatorias da area da saude.

Contatos:

Eventos adversos ou duvidas:
- Investigadora principal: Cristina Targa Ferreira
- Telefone: (51) 99968-0953

Questdes sobre a pesquisa ou direitos do paciente:

- Comité de Etica em Pesquisa do Hospital da Crianca Santo Antdnio, Avenida In-
dependéncia, num 155

- Telefone (51) 3214- 8997

Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida,
manifesto meu consentimento em meu filho participar da presente pesquisa. Declaro
que os procedimentos do estudo foram explicados, que as minhas duvidas foram
respondidas e sanadas e que dou meu consentimento de forma voluntaria.
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Nome do paciente menor de idade:

Nome do Resposavel legal:

CPF/RG:

Assinatura do Responsavel legal

Nome do pesquisador responsavel pelo consentimento:

CPF/RG:

Assinatura do Pesquisador

Porto Alegre, / /
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7.7 Termo de assentimento

TERMO DE ASSENTIMENTO- " Complicagdes de procedimentos endoscopicos realizados

em pacientes pediatricos “

Pesquisador responsavel: Cristina Targa Ferreira
Equipe: Maria Helena Miranda Barreto

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa " Complicagdes de pro-
cedimentos endoscopicos realizados em um hospital terciario pediatrico do Sul do
Brasil “.

Objetivo

Queremos com essa pesquisa avaliar se o exame feito em vocé ocorreu tudo
bem. Vocé nao precisa participar da pesquisa se nao quiser, € um direito seu e nao
tera nenhum problema se desistir.

Como vai funcionar

A pesquisa sera feita apds o seu exame, na sala de recuperacgao (SR). Vamos
anotar seu sexo, idade, raca, local de moradia, doengas cronicas e assinalar se
aconteceu alguma coisa ruim apds o exame. Na SR, ao final da aplicagdo do formu-
lario, sera pego telefones de contato do seu responsavel. O pesquisador ira entrar
em contato telefénico 72 horas apdés o exame, para avaliar se houveram complica-
¢des tardias relacionadas.

Ninguém sabera que vocé esta participando da pesquisa; nao falaremos a ou-
tras pessoas, nem daremos a estranhos as informacdes que vocé nos der. Os resul-
tados da pesquisa vao ser publicados, mas sem identificar as criancas que participa-
ram. Se vocé tiver alguma duvida, vocé pode me perguntar.

Porque participar da pesquisa

O beneficio provavel inclui o acompanhamento (72 horas depois do exame o
pesquisador entrara em contato com o seu responsavel) apos a realizagao do exa-
me, isto ndo é padrao a todos os pacientes submetidos ao procedimento. O descon-
forto que pode ocorrer é ter que responder as perguntas apds 0 exame.

Contatos:

Eventos adversos ou duvidas:

- Investigadora principal: Cristina Targa Ferreira
- Telefone: (51) 99968-0953

Questdes sobre a pesquisa ou direitos do paciente:
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- Comité de Etica em Pesquisa do Hospital da Crianca Santo Antdnio, Avenida In-
dependéncia, num 155
- Telefone (51) 3214-8997

Eu aceito participar da pesquisa “ Com-
plicagdes de procedimentos endoscopicos realizados em um hospital terciario pedia-
trico do Sul do Brasil .

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso
dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “nao” e desistir.

Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com 0S meus responsa-
veis.

Recebi uma cépia deste termo de assentimento e li e concordo em participar da
pesquisa.

Porto Alegre, / /

Assinatura do menor Assinatura do(a) pesquisador(a)



