Ensaio randomizado de solução salina versus solução de albumina 5% para o tratamento da hipotensão neonatal

(Randomized trial of normal saline versus 5% albumim for the  treatment of neonatal hypotension)

Oca MJ, Nelson M, Donn SM (University of Michigan).

J Perinatol 23:473-476,2003

Resumido por Paulo R. Margotto, Intensivista Neonatal da Unidade de Neonatologia do Hospital Unimed-Brasília

A hipotensão arterial é um problema comum tanto em  recém-nascido (RN) a termo com RN pré-termo no período neonatal imediato. A manutenção do volume circulatório de sangue, função cardíaca é tonus vasomotor é necessário para a estabilização da pressão arterial: o tratamento geralmente começa com a expansão do volume sangüíneo intravascular tanto com cristalóide ou colóide (sangue total, albumina ou plasma).


Dados provenientes da literatura de adulto demonstram o desenvolvimento  de edema pulmonar associado com a infusão de cristalóide. Ensaios clínicos em adultos não evidenciaram diferença significante no desenvolvimento de edema pulmonar. A solução cristalóide demonstrou igual eficácia na expansão do volume intravascular. 

Mas recentemente, tem sido observado que a solução salina causa menos retenção de fluido de que a albumina.

Baseado nestes achados, os autores do presente estudo investigaram a superioridade da solução salina em relação a albumina no aumento da pressão arterial média (PAM) em RN pré-termos.

Foram estudados 41 RN (20- solução salina e 21-albumina) nas primeiras 24hs de vida. Os RN foram estratificados pelo peso ao nascer em 1 dos 2 grupos antes   da randomização: < 2500g e ( 2500. Hipotensão arterial foi definida como PAM < 30 nos RN < 2500g e < 40 nos RN ( 2500g. Os critérios de inclusão foram:  anemia (hematócrito-HTC < 40%), sepses (cultura +), doença cardíaca congênita, hidropsia fetal, doença renal conhecida, diabetes materna requerendo insulina, pneumotórax, ventilação de alta freqüência.

Seguindo a randomização, foi administrada  na quantidade de 10ml/kg da solução designada por 15min, sendo repetida se houvesse falha  na resposta inicial. O sucesso foi definido se a PAM se manteve acima do critério hipotensão pelo menor  por 30 minutos. Se o RN mantivesse hipotensão após 2ª infusão da solução salina era iniciado suporte vasopressor.

Entre os 2 grupos, solução salina e albumina, não se registrou diferenças significativas quanto à raça, idade gestacional, peso ao nascer ou hematócrito.

A média de aumento da PAM para os RN no grupo da solução salina aumentou significativamente (29,8 ( 6,06 para 37,2  ( 8,77mmHg após o tratamento p< 0,003). Para o grupo da albumina, o aumento da PAM foi também significativa (27,8 ( 5,37 para 36,4 ( 9,44 mmHg – p < 0,0008).

Em ambos  os grupos ( 17/20-85% no grupo da solução salina e  17/21-81% no grupo da albumina) o tratamento da hipotensão foi um sucesso.

Utilizando a análise de variância, foram feitas comparação entre os grupos. Não houve diferença entre os grupos quanto aos  níveis tencionais pré-tratamento e o aumento destes  níveis com o tratamento; 35% (7/20) do grupo  solução salina necessitou de uma 2ª infusão de volume  e 3 destes, necessitaram de suporte inotrópico; 43% (9/21) do grupo da albumina necessitaram de  um 2ª infusão de volume e 4/21 necessitaram de suporte inotrópico. Não houve diferença estatisticamente significativa na necessidade de uma 2ª  infusão ou falha no tratamento entre os 2  grupos. Também não houve diferenças na incidência de hemorragia peri/intraventricular entre os 2 grupos.

Discussão

Neste estudo randomizado, a solução salina foi tão efetiva quanto a albumina no tratamento da hipotensão aguda no RN. Não foram detectadas diferenças significativas entre as 2 soluções para o aumento e manutenção da PAM por 30 minutos pós infusão.

O grupo  da albumina teve alta percentagem de mortes (19%) versus 5% no grupo da solução salina, mas não houve significancia estatística (o número de casos neste ensaio foi muito pequeno para inferir conclusões sobre morbimortalidade associado ao tratamento).

Limitações deste estudo incluem: não cego, exclusão de 9 pacientes seguindo a randomização e tratamento e a falta  de seguimento a longo prazo.

As soluções cristalinas são menos caras de que as soluções coloidais (20ml de solução salina custa 1,5 dólares e 20ml de solução de albumina custa 33,4 dólares). A solução coloidal acarreta risco de transmissão de infecção devido ser um produto biológico derivado de um pool de doadores.

Concluindo, o resultado deste ensaio evidenciou que a solução salina foi tão efetiva quanto à solução de albumina no tratamento da hipotensão em RN criticamente doentes. Pela sua segurança, eficácia e baixo custo, a solução salina deveria ser a primeira opção no tratamento destes pacientes. 
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