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Abstract
Objective:  To  compare  the  effectiveness  of  a  single  intramuscular  dose  of  bromopride,  meto-
clopramide,  or  ondansetron  for  treating  vomiting.
Methods:  Randomized  controlled  trial  including  children  1---12  years  of  age  presenting  with
acute vomiting  at  the  pediatric  emergency  department.  Outcomes:  number  of  children  that
stopped vomiting  at  one,  six,  and  24  h  following  treatment;  episodes  of  diarrhea;  acceptance
of oral  liquids;  intravenous  rehydration;  return  to  hospital  and  side  effects.
Results:  There  were  175  children  who  completed  the  study.  Within  the  first  hour  after  tre-
atment, all  drugs  were  equally  effective,  with  ondansetron  preventing  vomiting  in  100%,
bromopride in  96.6%,  and  metoclopramide  in  94.8%  of  children  (p  =  0.288).  Within  six  hours,

ondansetron  was  successful  in  preventing  vomiting  in  98.3%  of  children,  compared  to  bromo-
pride and  metoclopramide,  which  were  successful  in  91.5%  and  84.4%  of  patients,  respectively
(p =  0.023).  Within  24  h,  ondansetron  was  superior  to  both  other  agents,  as  it  remained  efficaci-
ous in  reducing  vomiting  in  96.6%  of  children,  as  opposed  to  67.8%  and  67.2%  with  bromopride
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and  metoclopramide,  respectively  (p  =  0.001).  The  ondansetron  group  showed  better  accep-
tance of  oral  liquids  (p  =  0.05)  when  compared  to  the  bromopride  and  metoclopramide.  The
ondansetron  group  did  not  show  any  side  effects  in  75.9%  of  cases,  compared  to  54.2%  and
53.5% in  the  bromopride  and  metoclopramide  groups,  respectively.  Somnolence  was  the  most
common side  effect.
Conclusions:  A  single  dose  of  ondansetron  is  superior  to  bromopride  and  metoclopramide  in
preventing  vomiting  six  hours  and  24  h  following  treatment.  Oral  fluid  intake  after  receiving
medication  was  statistically  better  with  Ondansetronwhile  also  having  less  side  effects  compa-
red to  the  other  two  agents.
© 2017  Sociedade  Brasileira  de  Pediatria.  Published  by  Elsevier  Editora  Ltda.  This  is  an  open
access article  under  the  CC  BY-NC-ND  license  (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/
4.0/).
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Vômito

Bromoprida,  metoclopramida  ou  ondansetrona  no  tratamento  de  vômito
no  departamento  de  emergência  pediátrica:  ensaio  controlado  randomizado

Resumo
Objetivo:  Para  comparar  a  eficacia  de  uma  unica  dose  intramuscular  de  bromoprida,  metoclo-
pramida ou  ondansetrona  no  tratamento  de  vomito.
Métodos:  Ensaio  controlado  randomizado  incluindo  crianças  de  1  a  12  anos  de  idade  que
apresentam  vomito  agudo  no  departamento  de  emergencia  pediatrica.  Desfechos:  Numero  de
crianças que  pararam  de  vomitar  1,  6  e  24  horas  apos  o  tratamento;  episodios  de  diarreia;
aceitaçao de  liquidos  orais;  reidrataçao  intravenosa,  retorno  ao  hospital  e  efeitos  colaterais.
Resultados:  175  crianças  concluiram  o  estudo.  Na  primeira  hora  apos  o  tratamento,  todos  os
medicamentos  foram  igualmente  eficazes,  sendo  que  a  ondansetrona  preveniu  vomito  em  100%,
a bromoprida  em  96,6%  e  metoclopramida  em  94,8%  das  crianças  (p  =  0,288).  Em  6  horas,  a
ondansetrona  mostrou  sucesso  na  prevençao  do  vomito  em  98,3%  das  crianças,  em  comparaçao
a bromoprida  e  a  metoclopramida,  que  mostraram  sucesso  em  91,5%  e  84,4%  dos  pacientes,
respectivamente  (p  =  0,023).  Em  24  horas,  a  ondansetrona  foi  superior  aos  dois  outros  agentes,
pois ela  continuou  eficaz  na  reduçao  do  vomito  em  96,6%  das  crianças,  diferente  de  67,8%  e
67,2% com  bromoprida  e  metoclopramida,  respectivamente  (p  =  0,001).  O  grupo  de  ondanse-
trona mostrou  melhor  aceitaçao  de  liquidos  orais  (p  =  0,05)  em  comparaçao  a  bromoprida  e
metoclopramida.  O  grupo  de  ondansetrona  nao  mostrou  efeitos  colaterais  em  75,9%  dos  casos,
em comparaçao  a  54,2%  e  53,5%  dos  grupos  de  bromoprida  e  metoclopramida.  O  efeito  colateral
mais comum  foi  sonolencia.
Conclusões:  Uma  unica  dose  de  ondansetrona  e  superior  a  bromoprida  e  metoclopramida  no
tratamento  de  vomito  6  horas  e  24  horas  apos  o  tratamento.  A  ingestao  de  fluidos  orais  apos
receber medicaçao  foi  estatisticamente  melhor  com  ondansetrona,  ao  mesmo  tempo  em  que
tambem  apresentando  menos  efeitos  colaterais  em  comparaçao  aos  outros  dois  agentes.
© 2017  Sociedade  Brasileira  de  Pediatria.  Publicado  por  Elsevier  Editora  Ltda.  Este é  um  artigo
Open Access  sob  uma  licença  CC  BY-NC-ND  (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.
0/).
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Introdução

A  gastroenterite  aguda  (GEA)  é  uma  das  causas  mais  comuns
de  morbidez  e  mortalidade  em  crianças, contribui  para
várias  idas  ao  departamento  de  emergência  e internações
pediátricas.  A  GEA  é  considerada  um  importante  problema
de  saúde  pública;  de  acordo  com  a  Organização  Mundial  de
Saúde  (OMS)  e  a  Unicep,  há  cerca  de  dois  bilhões  de  casos
de  doença diarreia  em  todo  o  mundo  todos  os  anos  e  1,9
milhão  de  crianças com  menos  de  cinco  anos  sofrem  de  diar-
reia  a  cada  ano,  na  maior  parte  do  tempo,  em  países  em

desenvolvimento.1 Em  geral,  a  GEA  é  uma  doença aguda  e
autolimitante,  que  normalmente  dura  de  três  a  sete  dias.2

O  vômito  é  uma  manifestação  comum  da  GEA,
causa  desconforto  e,  caso  não  seja  tratado,  pode

v
d
e
s

evar  à  desidratação.1,2 A  terapia  de  reidratação  oral
TRO)  é  o  tratamento  mais  adequado  para  crianças
om  GEA,  porém  é  desafiadora  na  presença  de  êmese
ersistente/refratária.2 As  orientações  dizem  que  a
RO  em  crianças tem  altas  chances  de  falha  na
onfiguração  de  vômito  persistente  e  corroboram  o  uso
e  reidratação  intravenosa  (IV)  nesse  contexto.3,4 Con-
udo,  uma  publicação  recente  mostrou  que  a  TRO  é  eficaz
esmo  em  crianças com  vômito  em  um  alto  percentual  de

asos.3,4

Quando  usada  intervenção  farmacológica  para  náusea  e

ômito  persistentes,  ela  pode  evitar  complicações  graves
evido  à  desidratação.2,5 A bromoprida,  metoclopramida

 ondansetrona  foram  usadas  na  prática  clínica  nessas
ituações.6,7
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A  bromoprida  tem  sido  usada  desde  os  anos  1970  e  seu
so  foi  totalmente  incorporado  por  pediatras  desde  então.

 recomendação da  bromoprida  continua  uma  referência
omo  recurso  terapêutico  para  várias  doenças nos  livros
idáticos  de  gastroenterologia  e  revisões  publicadas  sobre
rocinéticos.8

A  metoclopramida  é  um  antiemético  amplamente  usado
o  tratamento  do  vômito  em  crianças, com  bons  resul-
ados.  Um  estudo  que  comparou  a  eficácia  terapêutica
a  metoclopramida  (72%)  e  ondansetrona  (81%)  intraveno-
as  mostra  que  ambas  são  eficazes  em  parar  o  vômito.9

lguns  estudos  constataram  que  a  metoclopramida  foi
ssociada  a  efeitos  adversos  como  sedação, agitação ou
eação  extrapiramidal.2,5,8,10 Contudo,  esses  efeitos  adver-
os  podem  ser  secundários  à  dosagem  usada;  isso  ainda
recisa  ser  esclarecido.

A  ondansetrona  tem  sido  amplamente  usada  como  anti-
mético  em  casos  de  vômito  associado  a  quimioterapia,
adioterapia  e  intervenções  cirúrgicas.  Estudos  recentes
ostraram  que  a  prescrição  de  ondansetrona  tem  aumen-

ado  nos  departamentos  de  emergência  pediátrica  no
ratamento  de  vômito  associado  a  GEA.3,7,11,12 Foi  mos-
rado  em  uma  metanálise  recente  que  a  ondansetrona,  em
omparação  com  o  placebo,  aumentou  a  chance  de  parar

 vômito  até  uma  hora  após  a  administração de  medica-
entos,  porém  não  houve  diferença  entre  os  grupos  após
uatro,  24  e  48  horas.  O  tratamento  com  ondansetrona,  em
omparação  com  o  placebo,  reduziu  o  risco  de  falha  da  tera-
ia  de  reidratação  oral  e  reduziu  o  risco  de  internação.4

m  estudo  conduzido  nos  Estados  Unidos  e  no  Canadá  com
ndansetrona  constatou  que  86%  dos  médicos  recomenda-
am  seu  uso,  consideraram  sua  eficácia  na  melhoria  do
ucesso  da  TRO  e  seu  custo  razoável.13

Ainda  assim,  é  necessária  mais  comprovação  sobre  a
egurança  e  a  eficácia  do  uso  de  antieméticos  para  parar

 vômito  em  crianças. O  objetivo  deste  estudo  foi  avaliar
 eficácia  de  uma  única  dose  intramuscular  de  bromoprida,
etoclopramida  e  ondansetrona  para  tratar  vômito  de  início

gudo  em  um  departamento  de  emergência  pediátrica.

étodos

odelo  do  ensaio

nsaio  clínico  controlado,  fase  IV,  randomizado  em  três
rupos  paralelos,  para  avaliar  a  eficácia  terapêutica  da
ndansetrona,  bromoprida  e  metoclopramida  no  tratamento
e  vômito.  Os  pacientes  foram  randomizados  em  blocos
equenciais,  conforme  se  tornaram  elegíveis  para  participar
o  estudo,  e foi  garantida  uma  distribuição  semelhante  em
ada  grupo  de  tratamento.  A  atribuição  foi  feita  de  1:1:1
ara  cada  medicação,  em  blocos  de  15  crianças, inclusive
inco  de  cada  grupo.  A  randomização sequencial  dos  blocos
ão  foi  previsível  pelos  médicos  do  tratamento.
lterações  no  modelo  do  ensaio

ão  houve  alterações  no  modelo  do  estudo  durante  toda  a
ua  duração.

A
a
m
d

Epifanio  M  et  al.

onfiguração do  estudo

 estudo  foi  conduzido  no  Departamento  de  Emergência
ediátrica  (PedER)  do  Hospital  Universitário  de  Santa  Maria
HUSM),  na  Região  Sul  do  Brasil,  entre  agosto  de  2013  e  junho
e  2014.

ritérios  de  elegibilidade  dos  participantes

s  critérios  de  inclusão  foram:  crianças entre  um  e  12  anos,
nternadas  no  PedER  com  dois  ou  mais  episódios  de  vômito
as  24  horas  anteriores  e  necessidade  de  medicação  antie-
ética  intramuscular  pelo  médico  assistente.  O  estudo  não

onsiderou  a  gravidade  ou  os  detalhes  do  vômito,  porém  a
ecisão  do  médico  assistente  de  usar  a  medicação  antiemé-
ica.

Os  critérios  de  exclusão  foram:  a)  uso  de  medica-
entos  antieméticos  nas  últimas  24  horas;  b)  crianças

om  alergia  já  conhecida  a bromoprida,  metoclopramida
/ou  ondansetrona;  c)  desidratação  grave,  vômito  devido

 sedação, anestesia  ou  quimioterapia;  d)  adolescentes  grá-
idas  e/ou  amamentação; e)  crianças com  doença cardíaca,
oença renal  avançada,  infecção do  trato  urinário,  epilep-
ia,  obstrução  intestinal,  apendicite,  meningite,  diabetes
ellitus,  desnutrição,  pneumonia  ou  tumor  cerebral.

ntervenções

ma  vez  identificado  que  os  indivíduos  atenderam  aos
ritérios  de  elegibilidade,  eles  foram  abordados  para
ecrutamento  para  o  estudo.  Imediatamente  após  o  recru-
amento,  os  pacientes  foram  randomizados  para  o  grupo
e  tratamento.  Os  três  grupos  de  tratamento  foram:
rupo  A,  bromoprida  (0,15  mg/kg,  máximo  10  mg);  grupo
,  metoclopramida  (0,15  mg/kg,  máximo  10  mg);  grupo  C,
ndansetrona,  (0,15  mg/kg,  máximo  8  mg).  Todos  receberam
ma  única  dose  intramuscular.

As  crianças continuaram  em  observação,  no  PedER,  até
 alta  ser  considerada  adequada  pelo  médico  assistente.  No
omento  da  alta,  foi  feita  uma  pesquisa  com  os  pais  ou  res-
onsáveis  legais  para  avaliar  os  detalhes  da  evolução dos
intomas  nas  24  horas  após  o  tratamento.  As  crianças cujo
ômito  não  melhorou  60  minutos  após  a  intervenção  rece-
eram  a  prescrição  de  outros  medicamentos  pelo  médico
ssistente,  conforme  considerado  adequado  por  ele  (normal-
ente  fluido  intravenoso  ou  outros  antieméticos).
Todas  as  avaliações  no  período  de  24  horas  da  coleta  de

ados  (ou  seja,  resposta  ao  tratamento  uma,  seis  e  24  horas
ós-tratamento)  foram  feitas  pelos  membros  da  equipe
e  pesquisa,  que  não  tinham  informações  da  intervenção.
pós  a  alta,  as  informações  foram  coletadas  por  ligações
elefônicas  para  os  cuidadores  pelos  membros  da  equipe  de
esquisa.

esultados
s  variáveis  foram  avaliadas  para  os  três  medicamentos,
os  60  minutos,  seis  horas  e  24  horas  após  intervenção  com
edicação  intramuscular  (IM).  Aos  60  minutos,  foram  obti-
os  dados  com  relação ao  número  de  crianças nas  quais  o
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Bromopride,  metoclopramide,  or  ondansetron  for  the  treatm

vômito  não  cessou,  à  aceitação  de  fluidos  orais  e  quantidade
(mL),  à  necessidade  de  reidratação  intravenosa  e  aos  efei-
tos  colaterais.  Após  receber  a  medicação,  as  crianças foram
impedidas  de  receber  qualquer  fluido  oral  por  30  minutos;
então,  as  crianças puderam  beber  300  mL  de  solução de
reidratação  oral  ou  água  encanada,  fornecidas  em  peque-
nas  quantidades  com  uma  seringa  de  10  mL  por  seus  pais
acompanhantes,  para  evitar  estimular  o  reflexo  emético
o  máximo  possível.  A  quantidade  de  fluidos  via  oral  foi
medida  uma  hora  após  o  início  de  sua  administração. Após
a  ingestão  total  do  fluido  oral  ser  tolerada,  a  ingestão
de  comida  sólida  foi  orientada  no  momento  da  alta  do
PedER.

Seis  horas  após  a  medicação  antiemética,  coletamos  os
dados  sobre  o  número  de  crianças que  pararam  de  vomitar
e  se  elas  receberam  alta  ou  continuaram  no  PedER.  Cole-
tamos  também  os  dados  sobre  os  efeitos  colaterais,  como
diarreia,  sonolência  ou  outros.  As  informações  coletadas  24
horas  após  a  medicação  antiemética  incluíram  o  número  ou
as  crianças que  pararam  de  vomitar,  retorno  ao  PedER  devido
a  vômito  ou  efeitos  colaterais  e  efeitos  colaterais  a  qualquer
momento,  como  diarreia,  sonolência  ou  outros.

O  tamanho  da  amostra  foi  calculado  com  base  em  estu-
dos  anteriores,  considerou  a  taxa  de  cessação  do  vômito  ao
tempo  de  24  horas,14 usou  os  valores  esperados  para  cada
medicação  em  estudo:  60%  (ondansetrona),  45%  (bromo-
prida)  e  30%  (metoclopramida).  A  amostra  estimada  foi  de
48  indivíduos  por  grupo  (144  crianças).  Ao  estimar  a  redução
natural  de  20%,  nosso  tamanho  da  amostra  final  foi  estabe-
lecido  em  180  pacientes.

As  variáveis  contínuas  foram  expressas  como  médias  e
desvios-padrão  (DP)  ou  medianas  com  intervalos  interquar-
tis,  a  depender  de  sua  distribuição.  Da  mesma  forma,  o  teste
t  de  Student  ou  o  teste  de  Kruskal-Wallis  foi  usado  quando
adequado.  As  variáveis  categóricas  foram  expressas  por  per-
centual  e  comparadas  pelo  teste  qui-quadrado  de  Pearson  ou
teste  exato  de  Fisher.  Os  dados  foram  analisados  com  o  soft-
ware  SPSS  (IBM  Corp.  Released  2011.  IBM  SPSS  Statistics  for
Windows,  Versão  20.0.  NY,  EUA).

O  estudo  foi  aprovado  pelo  Conselho  de  Revisão  Insti-
tucional  (CAAE:  12188513.9.0000.5336)  e  todos  os  pais  ou
responsáveis  legais  concordaram  em  participar  ao  assinar
um  consentimento  informado.  Número  de  registro  do  ensaio
clínico:  RBR-5ky3ks

Resultados

Fluxo  de  participantes

Foram  selecionadas  e  randomizadas  180  crianças para  rece-
ber  tratamento  para  vômito  no  PedER  (fig.  1).

Perdas  e  exclusões
Cinco  crianças foram  excluídas  (quatro  do  grupo  de  bromo-
prida  e  uma  do  grupo  de  ondansetrona),  devido  à  prescrição
de  um  medicamente  antiemético  diferente  pelo  médico
assistente.
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ados  de  base

enhuma  diferença significativa  foi  observada  entre  os  gru-
os  de  estudo  em  termos  de  sexo,  idade,  peso  e  número  de
pisódios  de  vômito  antes  da  administração do  medicamento
o  estudo  (tabela  1).

úmeros  analisados

oncluíram  o  estudo  175  crianças, distribuídas  da  seguinte
orma:  grupo  A  (bromoprida),  59;  grupo  B  (metoclopramida),
8  e  grupo  C  (ondansetrona),  58.  Não  tivemos  perda  no
companhamento.

esultados

e  todos  os  participantes  do  estudo,  apenas  cinco  crianças
2,9%)  vomitaram  na  primeira  hora  após  receber  a
edicação.  Duas  (3,4%)  pertenciam  ao  grupo  A  e  três  (5,2%)

o  grupo  B,  sem  diferença significativa  entre  os  grupos
tabela  2).

No tempo  de  24  horas,  o efeito  antiemético,  em  termos
e  número  de  crianças que  pararam  de  vomitar,  foi  esta-
isticamente  superior  no  grupo  C,  em  comparação  com  os
rupos  A  e  B  (96,6%  em  comparação  com  67,8%  e  67,2%,
espectivamente);  (p  =  0,001)  (tabela  2).

A  ingestão  de  fluido  oral  (tabela  3),  avaliada  30  minutos
pós  receber  a  medicação,  foi  estatisticamente  melhor  (p

 0,050)  para  o  grupo  C  (200  mL),  em  comparação  com  os
rupos  A  (150  mL)  e  B  (100  mL).

A  reidratação  IV  foi  fornecida  a  11  crianças,  cinco  do
rupo  de  bromoprida  e  seis  do  grupo  de  metoclopramida
p  =  0,658).  Nenhum  paciente  precisou  de  reidratação  IV  no
rupo  de  ondansetrona  (p  =  0,033).  Sete  crianças voltaram
o  PedER  devido  a  vômito  (tabela  3).

feitos  colaterais

o  tempo  de  60  minutos,  pós-tratamento,  o  grupo  que  mos-
rou  menos  efeitos  adversos  foi  o Grupo  C  (24,1%),  ao  passo
ue  os  grupos  A  e  B  relataram  duas  vezes  mais  eventos  adver-
os  respectivamente,  44,8%  e  46,5%  (p  =  0,020).  O  efeito
olateral  mais  comum  foi  sonolência  em  todos  os  três  gru-
os;  contudo,  esse  efeito  foi  menos  prevalente  no  Grupo  C
o  que  nos  Grupos  A  e  B  (tabela  3).  Ao  tempo  de  24  horas,  o
rupo  C  mostrou  menos  efeitos  colaterais  do  que  os  Grupos

 e  B,  porém  isso  não  foi  estatisticamente  significativo  (p  =
,752).

Não  houve  diferenças  estatísticas  nos  episódios  de  diar-
eia  após  uso  de  antieméticos  em  quaisquer  dos  grupos  de
edicação.

iscussão

nterpretação
ossos  resultados  mostraram  que  bromoprida,  metoclo-
ramida  e  ondansetrona  são  medicamentos  antieméticos
ficazes  no  tratamento  do  vômito  em  crianças com  perfil  de
egurança  relativamente  benigno.  Dos  três  medicamentos
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Avaliados para Elegibilidade (n = 180)

BROMOPRIDA ONDANSETRONAMETOCLOPRAMIDA 

Atribuídos

Randomizados

Atribuídos para intervenção (n = 58)
Recebeu a intervenção atribuída (n = 58)

Atribuídos para intervenção (n = 63)
Recebeu a intervenção atribuída  (n = 63)

Atribuídos para intervenção (n = 59)
Recebeu a intervenção atribuída  (n = 59)

Perdido no acompanhamento (n = 0)

Intervenção interrompida (n = 0)

 Perdido no acompanhamento (n = 0)

Intervenção interrompida(n = 0)

Perdido no acompanhamento (n = 0)

Intervenção interrompida (n = 0)

Excluído da análise (n = 5)

Follow-up

Análise  n = 180

Análise Final n = 175

Excluídos (n = 0)

Figura  1  Fluxograma  de  participação,  tratamento  e  acompanhamento  Consort.

Tabela  1  Características  de  base  das  crianças  tratadas  para  vômito  com  bromoprida,  metoclopramida  e  ondansetrona
intramuscular

Total  Bromoprida  (n  =  59)  Metoclopramida
(n  =  58)

Ondansetrona
(n  =  58)

p

Sexo  (masculino)  n  (%)  90  (51,4)  26  (44,1)  34  (58,6)  30  (51,7)  0,289a

Idade  (anos)  Mediana  (IIQ)  3,0  (1,0-6,0)  3,0  (1,0-6)  2,0  (1,0-4,0)  3,5  (2,0-7,3)  0,091b

Peso  (kg)  Mediana  (IIQ)  14,0  (11,2-23,7)  13,6  (11,0-26,5)  13,1
(10,9-18,8)

16,0
(13,0-25,7)

0,243b

Vômitos  (24  horas) Mediana  (IIQ)  5,0  (3,0-7,0)  4,5  (3,0-7,0)  5,0  (3,0-8,0)  5,0  (3,0-7,0)  0,505b

IIQ, intervalo interquartil; n, número de pacientes.
a Teste qui-quadrado de Pearson.
b Teste de Kruskal-Wallys.

Tabela  2  Comparação  entre  os  grupos  bromoprida,  metoclopramida  e  ondansetrona  aos  tempos  de  60  minutos,  seis  e  24  horas
após medicação

Bromoprida  (n  =  59)  Metoclopramida  (n  =  58)  Ondansetrona  (n  =  58)  p

Vômito  (60  minutos),  n  (%)  2  (3,4)  3  (5,2)  0  (0)  0,288
Vômito (6  horas)  n  (%)  5  (8,5)  9  (15,6)  1  (1,7)  0,023a,b

Vômito  (24  horas)  n  (%)  19  (32,2)  19  (32,8)  2  (3,4)  <  0,001a,c

a Teste exato de Fisher.
b Metoclopramida em comparação com bromoprida e ondansetrona.
c Ondansetrona em comparação com metoclopramida e bromoprida.
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Tabela  3  Medidas  de  resultado  secundárias  comparando  diferentes  medicações

Bromoprida
(n  =  59)

Metoclopramida
(n  =  58)

Ondansetrona
(n  =  58)

p

Quantidade  de  líquido  (mL)  ---  Mediana
(Intervalo  interquartil)a

150,0
(50,0-200,0)

100,0
(100,0-200,0)

200
(100,0-200,0)

0,050b,c

Reidratação  IV  (sim),  n  (%) 5  (8,5) 6  (10,3) 0  (0,0) 0,033d,e

Retorno  ao  PedER  (sim),  n  (%) 3  (5,1) 3  (5,4) 1  (1,7) 0,637d

Efeitos  colaterais  (60  minutos)
Nenhum  32  (54,2)  31  (53,5)  44  (75,9)  0,020d,e

Sonolência  (sim),  n  (%)  26  (44,1)  26  (44,8)  12  (20,7)  0,034d,e

Diarreia  (sim),  n  (%)  0  (0,0)  0  (0,0)  1  (1,7)
Outro (sim),  n  (%)  1  (1,7)  1  (1,7)  1  (1,7)

Efeitos colaterais  (24  horas)
Nenhum  38  (64,4)  35  (63,6)  40  (69,0)  0,752d

Sonolência  (sim),  n  (%)  10  (16,9)  11  (20,0)  7  (12,1)
Diarreia (sim),  n  (%)  3  (5,1)  5  (9,1)  3  (5,1)
Outro (sim),  n  (%)  8  (13,6)  4  (7,3)  8  (13,8)

IV, intravenosa.
a A quantidade de fluidos via oral foi medida uma hora após o início de sua administração.
b Kruskal-Wallys; comparação emparelhada dos grupos (testes post hoc de Dunn).
c Ondansetrona em comparação com metoclopramida.
d
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Teste exato de Fisher; nenhuma diferença significativa.
e Ondansetrona em comparação com metoclopramida e bromop

testados  por  nós,  a  ondansetrona  demonstrou  ter  o  melhor
perfil  terapêutico  em  termos  de  eficácia  e  a  quantidade  de
fluidos  orais  aceita  após  a  administração do  medicamento
também  foi  associada  a  uma  menor  frequência  de  efeitos
colaterais.15

A  literatura  científica  corrobora  o  uso  de  antieméticos
no  tratamento  de  vômito  persistente.7 Um  estudo  condu-
zido  nos  EUA  revelou  que  a  maior  parte  dos  pediatras  em
plantões  de  emergências  prescreve  antieméticos  para  tra-
tar  vômito,  já  que  é  desconfortável  e  desagradável  para
crianças  e  cuidadores.13 Um  estudo  conduzido  na  Itália  apre-
sentou  resultados  semelhantes.16

Além  de  sua  eficácia,  os  médicos  normalmente  usam
os  medicamentos  com  base  em  seu  perfil  de  segurança.
A  ondansetrona  tem  se  mostrado  eficaz  na  prevenção  do
vômito,  possibilita  reidratação  oral  e  limita  o  uso  de
reidratação  IV  em  pacientes  com  GEA,  ao  mesmo  tempo  em
que  apresenta  relativamente  poucos  efeitos  colaterais.4,7

Vários  estudos  compararam  a  eficácia  da  ondansetrona
em  relação ao  placebo  e  mostram  que  a  ondansetrona  é
mais  eficaz  no  tratamento  do  vômito,  reduz  as  taxas  de
internação;  contudo,  alguns  estudos  relatam  diarreia  com
o  uso  de  ondansetrona,  devido,  provavelmente,  a  seu  efeito
procinético.11,12,17

De  acordo  com  diferentes  autores,  o  período  mais  ade-
quado  para  avaliar  sua  eficácia  pode  ser  seis  horas  após
a  administração da  medicação  antiemética.  Parece  haver
benefícios  do  uso  de  ondansetrona  em  comparação  com
bromoprida  e  metoclopramida.  Em  nosso  estudo,  a  ondanse-
trona  foi  mais  eficaz  ao  tempo  de  seis  (p  =  0,023)  e 24  horas

(p  ≤  0,001)  após  administração na  redução da  incidência
de  vômito,  em  comparação  com  outros  medicamentos.  Ela
mostrou  uma  baixa  taxa  de  efeitos  colaterais,  mais  sucesso
na  reidratação  ora,  evirou  reidratação  intravenosa  e  evitou
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nternação  hospitalar  (p  ≤  0,05).  A  bromoprida  e  a  meto-
lopramida  foram  consideradas  eficazes,  porém  causaram
feitos  adversos,  principalmente  na  primeira  hora  após  a
edicação,  como  sonolência,  o  que  pode  aumentar  o  tempo
e  observação  e  os  custos  hospitalares.

Cubeddu  et  al.  compararam  a  eficácia  terapêutica  da
ndansetrona,  da  metoclopramida  e  de  um  placebo  no  con-
role  do  vômito,  24  horas  após  receber  os  antieméticos.14

 ondansetrona  foi  mais  eficaz  no  controle  do  vômito,  em
omparação  com  a  metoclopramida  e  o  placebo.  A  limitação
esse  estudo  foi  o pequeno  tamanho  da  amostra.  Um  estudo
onduzido  por  Al-Ansari  et  al.  avaliou  o  tempo  de  cessação
o  vômito  durante  os  episódios  de  GEA  e  revelou  que  a
ndansetrona  e  a  metoclopramida  foram  igualmente  efica-
es  nesse  contexto.9 Alguns  autores  preocupados  com  os
feitos  colaterais  dos  antieméticos,  como  diarreia  ou  reação
istônica,  descreveram  que  a  metoclopramida  pode  causar
intomas  extrapiramidais  e  sedação em  crianças.2,7,10

Em  nosso  estudo,  investigamos  se  os  medicamentos
ntieméticos  estudados  foram  associados  ao  desenvolvi-
ento  de  diarreia.  Nenhum  medicamento  mostrou  causar
iarreia  significativa  na  coorte  estudada.  Al-Ansari  et  al.
ambém  não  mostraram  uma  associação  entre  o  uso  de
ntieméticos  e  diarreia.9 Cubeddu  et  al.  haviam  sugerido
nteriormente  que  a  diarreia  pode  estar  relacionada  ao
so  de  metoclopramida.14 Apesar  de  o  efeito  procinético
a  metoclopramida  poder  contribuir  para  esse  efeito  cola-
eral,  deve-se  esperar  que  a  ondansetrona  cause  sintomas
emelhantes  devido  a  seu  mecanismo  de  ação.  Um  estudo
enciona  que  a  maior  incidência  de  diarreia  pode  ser  con-
iderada  resultado  de  retenção de  toxinas,  que  podem  ter
ido  eliminadas  pelo  vômito.6

Até  onde  sabemos,  este  é  o  único  estudo  que  compa-
ou  a eficácia  terapêutica  da  bromoprida,  metoclopramida
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 ondansetrona  no  tratamento  de  vômito  de  início  agudo
m  uma  coorte  pediátrica  atendida  no  departamento  de
mergência.

imitações

 principal  limitação deste  estudo  é  que  os  médicos  que
tenderam  as  crianças no  departamento  de  emergência,
em  como  os  pais  e  cuidadores,  não  tinham  informações
a  intervenção.  Contudo,  a  randomização da  medicação
inimizou  esse  possível  viés.  Além  disso,  não  houve  braço
lacebo;  contudo,  essas  crianças foram  tratadas  de  acordo
om  a  prática  clínica  de  rotina  que  incluiu  o  uso  de  medica-
entos  antieméticos,  um  diagnóstico  específico  não  incluído

os  critérios  de  elegibilidade.  Contudo,  vômito  sem  um  diag-
óstico  definido  são  uma  queixa  comum  em  departamento
e  emergência  pediátrica  e  a  randomização controlou  esse
ossível  viés.

Em conclusão,  descobrimos  que  a  bromoprida,  a  metoclo-
ramida  e  a  ondansetrona  são  medicamentos  antieméticos
ficazes  no  tratamento  do  vômito  em  crianças,  evitam,
ssim,  desidratação,  uso  de  fluidos  IV  e  internação.  A  ondan-
etrona  foi  superior  aos  outros  dois  agentes  estudados  no
ontrole  da  êmese  e  também  apresentou  um  número  menor
e  efeitos  colaterais.

úmero de registro: RBR-5ky3ks

ome  de  registro  do  ensaio:  Ensaio  clínico  randomizado,
ue  comparou  a  eficácia  terapêutica  da  bromoprida,  meto-
lopramida  e  ondansetrona  intramuscular  no  tratamento  do
ômito.

Protocolo:  Registro  Brasileiro  de  Ensaios  Clíni-
os/clinicaltrials.gov  Identificador:  RBR-5ky3ks.

inanciamento

 estudo  recebeu  financiamento  do  Hospital  Universitário
e  Santa  Maria.

onflitos de interesses

s  autores  declaram  não  haver  conflitos  de  interesses.
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