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Resumo

O medicamento denominado solugdo cristaloide isoténica balanceada/ solugéo de eletrdlitos pH 7,4 (con-
centragdo idnica mEq/L sodio 140, potdssio 5, magnésio 3, cloreto 98 acetato 27, gluconato 23) pode ser
utilizado antes ou apés a infusdo de sangue através do mesmo equipo de infusdo (estrutura destinada &
introdugéo de grande volume de liquido na corrente sanguinea), adicionado ou infundido juntamente com
componentes sanguineos, ou usado como diluente na transfusdo de concentrado de hemacias (glébu-
los vermelhos) Foi solicitada padronizag@o desse medicamento na Relagdo de Medicamentos do Distrito
Federal (REME-DF). Para isso foi utilizada ferramenta de avaliagdo de tecnologias em salde, por meio de
levantamento bibliografico nas bases de dados Medline via PubMed; Embase, Cochrane Library e Bibliote-
ca Virtual em Salde - BVS. Diante dessa solicitagdo, recebida pela CCFT, foi feita a andlise considerando
literatura atualizada sobre esse produto. Foram encontrados 267 artigos, sendo 2 incluidos nessa andlise.
Como concluséo, por literatura ndo robusta em relagdo a superioridade desse produto frente aos outros
padronizados na SES-DF, esse medicamento foi ndo foi padronizado no dmbito do Distrito Federal.

Abstract

The medicine called balanced isotonic crystalloid solution/electrolyte solution pH 7.4 (ionic concentration
mEq/L sodium 140, potassium 5, magnesium 3, chloride 98 acetate 27, gluconate 23) can be used before or
after the infusion of blood through the same infusion set (structure designed to introduce a large volume of
liquid into the bloodstream), added or infused together with blood components, or used as a diluent in the
transfusion of packed red blood cells (red blood cells) Standardization of this drug in the List of Medicines
was requested of the Federal District (REME—DF). For this, a health technology assessment tool was used,
through a bibliographic survey in Medline databases via PubMed; Embase, Cochrane Library and Biblioteca
Virtual em Salde - BVS. In view of this request, received by the CCFT, an analysis was carried out considering
up-to-date literature on this product. 267 articles were found, 2 of which were included in this analysis. In
conclusion, due to the lack of robust literature regarding the superiority of this product compared to others
standardized in the SES-DF, this drug was not standardized within the Federal District.
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Introducgéo

A solugéio cristaloide isoténica balanceada/ solu-
¢do de eletrdlitos pH 7,4 (concentragdo idnica meq/L
sodio 140, potdssio 5, magnésio 3, cloreto 98 acetato
27, gluconato 23) é indicado como fonte de dgua e
eletrélitos ou como agente alcalinizante. Esse me-
dicamento &€ compativel com sangue ou compo-
nentes sanguineos. Pode ser administrado antes
ou apods a infusdo de sangue por meio do mesmo
equipo de infusdo (por exemplo, como uma solugéo
de priming) adicionada ou infundida concomitan-
temente com componentes sanguineos, ou usado
como diluente na transfus@o de concentrado de he-
macias'.

O uso de fluidos intravenosos (IV) para terapia de

manutencdo e reanimagcdo em anestesia e medi-
cina intensiva & universal. Existe uma variagdo mar-
cante na selegdo de fluidos perioperatorios, que
geralmente é decidida pela instituicdo e pela pre-
feréncia do médico. Essa variagdo de pratica estd
relacionada & escassez de evidéncias prospectivas
avaliando a segurancga e eficdcia comparativas das
solugdes cristaloides disponiveis para ressuscitagéo
com fluidos e terapia de manutengdo no periodo
perioperatorio.

A SES-DF apresenta em seu elenco de medicamen-
tos padronizados, o seguinte medicamento, para a
mesma indicagdo: Cloreto de Sédio 0,9% e Solugéo
Ringer com Lactato.

Tabela 1: Composicdo dos cristaloides balanceados e ndo balanceados disponiveis (Corréa et al, 2016)

Solugées

Composigéo Plasma Solugéio  Solugéiode Solugdode Ringer- Ringer Plasma
Composigéio/propriedades humano  salina 0,9% Ringer Hartmann  lactato acetato Lyte
pH 7,35 - 7,45 55 6,0 6,5 6,5 6,7 74
Osmolaridade (m0sm/L) 291 308 310 279 273 270 294
sédio (mmol/L) 135 - 145 154 147 131 130 131 140
Potéssio (mmol/L) 45-55 4 5 4 4 5
Calcio (mmol/L) 22-26 22 2 15 2
Magnésio (mmol/L) 08-1,0 1 15
Cloreto (mmol/L) 94-1m 154 156 m 109 10 98
Bicarbonato (mmol/L) 23-27
Lactato (mmol/L) 10-20 29 28

Acetato (mmol/L)

Gluconato (mmol/L)

30 27

23

Metodologia

Foi realizada uma busca na literatura por artigos
cientificos com o objetivo de identificar estudos que
comprovassem a eficacia e a seguranga do medi-
camento Solugdo cristaloide isoténica balanceada/
solugdo de eletrélitos pH 7,4 para o uso em pacien-
tes com necessidade de reposi¢gdo volémica, inde-
pendente das indicagoes

Foram feitas buscas por Revisées Sistematicas (RS),
consideradas as melhores evidéncias cientificas
para a avaliagdo em questdo. Os artigos mais atua-
lizados foram considerados para essa andlise, des-
sa forma, apenas Revisées Sistemdaticas atualizadas
nos Ultimos 5 anos foram consideradas para essa
andlise.

Foram considerados apenas estudos publicados
em inglés, portugués ou espanhol.

N&o foram selecionados estudos cujo acesso ao
texto completo ndo estivesse disponivel, revisbes
narrativas, estudos de um Unico brago, estudos de
titulagdo de dose, estudos retrospectivos, estudos
observacionais, fase |, Il ou IV, coortes, revisdes sim-
ples da literatura, artigos de baixa evidéncia cien-
tifica, duplicatas, estudos sobre farmacocinética e/
ou farmacodindmica (visto néo serem o objetivo da
andlise) e avaliagées econdémicas realizadas em
outros paises (visto ndo séo transponiveis de uma
realidade para outra) e estudos do uso desse medi-
camento em associagdo, impedindo andlise indivi-
dual da terapia.
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Definigéo da pergunta PICO

Populagéio Pacientes com necessidade de reposigéio volémica
Intervengdo Solugdo cristaloide isoténica balanceada/ solugéo de eletrdlitos pH 7,4
Comparador Solugdo Ringer com Lactato

Desfecho (outcomes)

Eficacia e Seguranga geral

Pergunta

O medicamento Solucdo cristaloide isoténica balanceada/ solugéo de eletrélitos pH 7,4 é seguro, eficaz e
farmacoeconomicamente vidvel para o uso em pacientes com necessidade de reposigdo volémica, quan-

do comparado com outros medicamentos j& padronizados na SES/DF para a mesma indicagdo?

Estratégia de busca

Base de dados

Estratégia de busca

Quantidade de artigos
encontrados

((("crystalloid Solutions'[Mesh]) OR ( "Plasma-lyte 148"
[Supplementary Concept] OR "Plasmalyte A" [Supplementary
Pubmed Concept] )) AND "Ringer's Lactate’[Mesh]) OR "Saline Solution”
[Mesh] Filters: Meta-Analysis, Systematic Review Sort by: Most

Cochrane
Library

EMBASE

Recent

‘crystalloid solutions'in Title Abstract Keyword
OR ‘plasma-lyte 148'in Title Abstract Keyword
OR 'plasmalyte d'in Title Abstract Keyword
AND ringer lactate' in  Title Abstract Keyword
OR 'saline solution’ in Title Abstract Keyword -
(word variations have been searched)
Cochrane Database of Systematic Reviews

(‘crystalloid solutions'/exp
OR ‘crystalloid solutions’ OR ‘plasma-lyte 148'[/exp

OR 'plasma-lyte 148' OR ‘plasmalyte a'fexp OR ‘plasmalyte a’)

AND (ringer lactate'{exp OR ‘ringer lactate’

OR 'saline solution’/exp OR 'saline solution’) AND (‘meta

BVS

analysis’/de OR 'systematic review'/de)

(‘crystalloid solutions' OR 'plasma-lyte 148’
OR 'plasmalyte a’) AND ('ringer lactate’
OR 'saline solution”) AND
( type_of _study:("systematic _reviews"))

28

126

104
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Figura 1. Fluxograma de triagem de artigos?®
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Risco de Viés dos estudos apresentados®

De acordo com a ferramenta AMSTAR Il a qualidade individual das revisées sistematicas incluidas foi ava-

liada:

Ellekjaeret Pfortmueller et

AMSTARI al., 2020 al., 2016
A revis@o se baseou numa pergunta estruturada, explicita e sensivel? Sim Sim
A busca por estudos relevantes foi abrangente, detalhada e completa? Sim Sim
O status de publicagéo por exemplo, literatura cinzenta) e o idioma foram NGO sim
usados como critérios de inclusdo?
Foi possivel replicar a sele¢@o e a extragdo de dados do estudo? Incerto Incerto
Foi apresentada uma lista de estudos (incluidos e excluidos)? Ndo Sim
A qualidade dos estudos incluidos foi avaliada? Sim Sim
Os estudos primdrios a presentavam qualidade metodolégica adequada para sim sim
a pergunta?
A avaliagdo dos estudos incluidos pode ser reproduzida? Incerto Incerto
Foram apresentadas as caracteristicas dos estudos incluidos? Sim Sim
Os resultados foram semelhantes de estudo para estudo? Sim Sim
O estudo apresentou estimativa de preciséo para os efeitos do sim sim
trotomento/exposigdo?
O desfecho a presentado pelo estudo é relevante clinicamente? Sim Sim
Os métodos utilizados para combinar os resultados de estudos foram sim sim
apropriados?
A qualidade dos estudos incluidos foi utilizada adequadamente na formulagéo sim sim
das conclusdes?
A possibilidade de vieses de publicagéo foi avaliada? Sim Né&o
Os potenciais conflitos de interesse foram declarados? Sim Sim

A qualidade das RSs incluidas foi comprovada pela
avaliagdo por meio da ferramenta AMSTAR II. Os
itens A avaliagdo dos estudos incluidos pode ser re-
produzida? e Foi possivel replicar a sele¢do e a ex-
tragdo de dados do estudo? foram marcados como
incerto para todos os estudos, uma vez que essa
revisdo répida ndo contemplou a reprodugdo de to-
dos os estudos.

Normalmente, os estudos ndo apresentam a lista de
textos excluidos.

Discussdio

De forma geral, os artigos sobre esse tema englo-
bam as solugbes Ringer com Lactato e a Plasmalyte
(objeto dessa andlise de padronizacéo) na mesma
categoria, uma vez que ambas sdo solugdes cris-
taloides e baixa concentragdo de cloreto. Dessa
forma, os artigos, normalmente, comparam essas
solugdes cristaloides, sem diferenciagdo, com solu-
¢oes salinas.

Considerando a comparagdo entre solugoes crista-
loides, isotbnicas, com baixa concentragdo de clo-
reto, & possivel observar que, quando comparadas
com solugdes salinas, as cristaloides apresentam
vantagens como menor ocorréncia de acidose hi-
perclorémica associada a problemas renais graves
e acidose metabdlica (Owyong et al, 2016). Em es-
tudos clinicos (Corréa et al, 2016) é sugerido que a
ressuscitagéo com solugdo salina a 0,9% tem efeitos
deletérios sobre os rins, equilibrio dcido-base assim
como homeostase eletrolitica, e que pode afetar a
perfusdo tissular, a resposta inflamatéria e a coa-
gulagéo (coagulopatia por diluigéo efou acidose
metabdlica hiperclorémica profunda).

Dessa forma, considerando que a SES-DF j& possui
padronizada no seu elenco de medicamentos a so-
lugdo Ringer com Lactato o foco dessa andlise foi a
avaliagdo comparativa desse medicamento com a
solugdo Plasmalyte.
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O Unico artigo incluido nessa andlise foi o trabalho
de revisd@o de Ellekjaer et al, 2020, uma vez que eles
foram os Unicos autores a analisar as diferentes so-
lugées cristaloides. Em sua conclusdo os autores re-
forgam que a quantidade e qualidade da evidéncia
sobre o uso de diferentes solucdes cristaloides sdo
baixas, derivam principalmente de ambientes ci-
rargicos, raramente relatam medidas de resultados

Tabela 4. Artigos excluidos e motivos

importantes para o paciente, e o equilibrio entre os
beneficios e os danos & amplamente desconhecido.

Diante disso, ndo existem evidéncias suficientes
para justificar a incorporagcdo do medicamento
Plasmalyte, tendo em vista que a SES-DF j& possui
em seu elenco de medicamentos padronizados o
Cloreto de Sédio 0,9% e a Solugdo Ringer com Lac-
tato.

Autor e Ano Titulo Motivo de exclusdo
Prehospital
Beramans fluid administration in patients with severe traumatic Ndo trata sobre a solu¢géo com acetato.
1 ot o? 2020 brain Compara a solugdo salina e a Lactato
N injury: a systematic Ringer’s, apenas.
review and meta-analysis.
Balanced Crystalloids Versus Saline in Critically Ill Adults: .
N&o compara a Ringer com a Plasma Lyte.
2 Hammond A O grupo tratado foi genérico: solugéo
etal, 2020 Systematic Review and Meta-analysis grup . g ' ¢
cristaloide.
Effects of chloride content of intravenous crystalloid N .
. . Nd&o compara a Ringer com a Plasma
3 Xue solutions in Lyte. O grupo tratado foi genérico: solugdo
et al, 2019 critically ill adult patients: a meta-analysis yre- L grup . °'9 ’ ¢
. . . . . . cristaloide.
with trial sequential analysis of randomized trials
. . Why physm!ogy N&o compara a Ringer com a Plasma
Zwager will continue to guide the choice between balanced . i ~
4 . Lyte. O grupo tratado foi genérico: solugéo
et al, 2019 crystalloids and normal . .
. . . . cristaloide.
saline: A systematic review and meta-analysis
Balanced
crystalloids versus normal saline for fluid resuscitation in . .
. . . Nd&o compara a Ringer com a Plasma
5 tu critically il Lyte. O grupo tratado foi genérico: solugéo
et al, 2019 patients: A systematic review and meta-analysis with yie. O grup cristoloidg ) ¢
trial sequential )
analysis
Jackson Choice of Intravenous Crystalloid Fluid and Mortality in N&o compara a Ringer com a Plasma
6 et al. 2019 Critically Il Lyte. O grupo tratado foi genérico: solugéo
N Adult Patients cristaloide.
. . Specific . Nd&o trata sobre a solugéio com acetato.
Radovan crystalloid solutions versus normal saline for acute - .
7 o - . Compara a solugdo salina e a Lactato
et al, 2019 pancreatitis (AP) - meta-analysis with trial

sequential analysis

Ringer’s, apenas.



Silva, Silva e Borges

Revista Saude e Inovagéo (2025) 2:1 112-122

Autor e Ano Titulo

Motivo de excluséio

Chloride-liberal
Said Ahmed vs chloride-restrictive strategy for patient in critical care

o

et al, 2019 unit. Systemic
review and meta-analysis.
Crystalloids
Martin vs. colloids for fluid resuscitation in the Intensive Care
et al, 2019 Unit: A systematic

review and meta-analysis

Gonzdlez-Castro Meta-analysis
10 of the effects of normal saline on mortality in

et al, 2019 . .
intensive care.
Low-chloride
Xue versus high-chloride crystalloid fluid on outcomes
1 L ;
et al, 2019 among critically ill adult
patients
Balanced
2 Chua crystalloids vs normal saline solution as intravenous
etal, 2018 fluid therapy among
critically ill patients: A meta-analysis
Huang Balanced crystalloids vs 0.9% saline for adult patients
B etal, 2018 undergoing .
non-renal surgery: A meta-analysis
14 Pfortmueller Hypertonic
et al,, 2017 saline in critical illness - A systematic review
Fluid
. Resuscitation, Which Fluid is the Best for Each Patient?
Heshmati
15 A
etal, 2017 .
Systematic
Review and Meta Analysis
Effect of
erioperative crystalloid or colloid fluid therapy on
16 Rasmussen perep IVhemiyrrhoa Ie coa ullotiol:wI >
etal, 2016 9¢, c0ag

competence, and outcome: A systematic review and
stratified meta-analysis

N&o compara a Ringer com a Plasma
Lyte. O grupo tratado foi genérico: solugéo

cristaloide.

Ndo compara a Ringer com a Plasma
Lyte. O grupo tratado foi genérico:
solugdo cristaloide.

N&o compara a Ringer com a Plasma
Lyte. O grupo tratado foi genérico:
solugdo cristaloide.

N&o compara a Ringer com a Plasma
Lyte. O grupo tratado foi genérico:
solugdo cristaloide.

N&o compara a Ringer com a Plasma
Lyte. O grupo tratado foi genérico:
solucdo cristaloide.

N&o compara a Ringer com a Plasma
Lyte. O grupo tratado foi genérico:
solucdo cristaloide.

N&o compara a Ringer com a Plasma
Lyte. O grupo tratado foi genérico:
solugdo cristaloide.

Ndo compara a Ringer com a Plasma
Lyte. O grupo tratado foi genérico:
solucdo cristaloide.

N&o compara a Ringer com a Plasma
Lyte. O grupo tratado foi genérico:
solugéo cristaloide.
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Resuscitation in Patients With Severe Burns: A Meta-
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Hypertonic salt solution for peri-operative fluid
management
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hypertonic fluid resuscitation for trauma patients: A
systematic review and
meta-analysis.
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Nd&o trata sobre a solugéio com
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Visvanathan . . . . . . . - ~
27 et al. 2016 fluid regimens for improving functional outcome in Lyte. O grupo tratado foi genérico: solugéo
” people with acute stroke cristaloide.
Efficacy and safety of hypertonic saline solutions fluid
- resuscitation N&o compara a Ringer com a Plasma
Safiejko . . . . - .
28 etal. 2020 N hypovolemic shock: A systematic review and meta-  Lyte. O grupo tratado foi genérico: solugéo
Y analysis cristaloide.
of randomized controlled trials
The Efficiency
Wu of Aggressive Hydration With Lactated Ringer Solution
29 et al. 2017 for the Prevention of Néo trata sobre a solugéio com acetato.
’ Post-ERCP Pancreatitis: A Systematic Review and Meta-
analysis.
Aggressive Hydration
With Lactated Ringer Solution in Prevention of
Zhan Postendoscopic Retrograde N ~
30 9 . P 9 - Ndo trata sobre a solu¢géo com acetato.
et al, 2017 Cholangiopancreatography Pancreatitis: A Meta-
analysis of Randomized
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Moreno
etal, 2018
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33 et al, 2020
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