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RESUMO

Introducio: Para que o processo de desmame ventilatério ocorra de forma segura e
eficaz € necessaria uma avaliacdo minuciosa que indique se o paciente estd apto para
assumir a respiracdo espontanea. Objetivo: verificar os fatores que podem predizer falha
no desmame da ventilagdo mecanica. Métodos: Foi realizado um estudo retrospectivo
de 142 pacientes, em ventilacdo mecanica por mais de 48h, divididos em dois grupos:
sucesso (n=102) e falha (n=40). Foram coletados: dados demogrificos, causa da
intubacdo, tempo de ventilacdo, critérios para o desmame, testes preditivos, uso de
ventilacilo mecéanica ndo invasiva, reintubacdo, traqueostomia e mortalidade.
Resultados: a idade e o excesso de secrecao foram maiores no grupo falha. A PiMax foi
significativamente maior no grupo sucesso. A falha no Teste de Respiracdo Espontinea
foi menor no grupo sucesso. Apds €xito na extubacdo, 15.7% dos pacientes do grupo
sucesso foram reintubados depois de 48 horas. O uso de ventilagio mecanica nio
invasiva apos extubacdo foi maior no grupo falha, sendo a maioria por insuficiéncia
respiratoria. Mais da metade dos pacientes do grupo que falhou no desmame necessitou
de traqueostomia apds nova reintubacdo. A mortalidade foi maior no grupo falha.
Conclusao: A idade, controle da doenca de base, excesso da secrecdo, baixo valor de
pressdo inspiratéria méxima e falha no teste de respiracdo espontanea foram fatores de

risco para a falha no desmame ventilatdrio, associado com maior mortalidade.

Palavras Chave: ventilacio mecanica, progndsticos, desmame, extubacao.



ABSTRACT

Introduction: For the safe and effective process of ventilatory weaning, a thorough
evaluation is needed, based on protocols and predictive tests that should indicate whether
the patient can breathe spontaneously. Objective: Evaluation of the factors that lead to
failure at weaning from mechanical ventilation. Methods: This is a retrospective study
of 142 patients who underwent mechanical ventilation for more than 48 hours. The
patients were divided into two groups: success (n=102) and failure (n=40). The study
assessed: demographic data, cause of intubation, ventilation time, weaning criteria,
predictive tests, use of non-invasive mechanical ventilation, reintubation, tracheostomy,
and mortality. Results: The age and excessive secretion were higher in the failure group.
The PiMax was higher in the sucess group. Spontaneous breathing trial failure was lower
in the sucess group. In the same group, 15.7% of the patients were reintubated after 48
hours of succesful initial extubation. After extubation, the need for non-invasive
mechanical ventilation was higher in the failure group, mostly due to respiratory failure.
More than 50% of the patients in the failure group were submitted to tracheostomy after
extubation failure and reintubation. The mortality rate was higher in the failure group.
Conclusion: Age, lack of control of the underlying disease, excessive secretion, low
inspiratory pressure and failed spontaneous breathing trial were risk factors for

ventilatory weaning failure, associated with higher mortality rate.

Keywords: mechanical ventilation, prognosis, weaning, extubation.
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INTRODUCAO

A ventilacdo mecanica (VM), também conhecida como ventilacdo artificial, € um
recurso muito utilizado nas Unidades de Terapia Intensiva (UTI), tanto para pacientes
que por algum motivo ndo conseguem respirar espontaneamente, quanto para aqueles

que dispdem de respiraciio espontinea, todavia necessitam de suporte ventilatério'.

De acordo com a literatura, a VM pode ser empregada em situagdes distintas, por
exemplo, na reversio de quadros clinicos como a insuficiéncia respiratéria, o
rebaixamento de nivel de consciéncia e a incapacidade de prote¢do de vias aéreas>>*.
Além disso, durante a realiza¢do de procedimentos cirirgicos, em casos que necessitam
de drogas que deprimam o centro respiratério, e ainda no pds-operatorio, quando o
paciente permanecerd intubado até que se encontre hemodinamicamente estdvel e apto

para iniciar o processo de desmame ventilatério'®7.

A VM desempenha o papel de substituir parcialmente ou totalmente a ventilacdo
espontanea, aplicada através de pressdes positivas que por intermédio de equipamentos
realizam a inspiracdo e expira¢do de forma artificial. Desse modo, mantém as trocas
gasosas sanguineas de oxigénio (O2) e dioxido de carbonico (CO2) adequadas, diminui o
trabalho respiratorio, evita a fadiga muscular e consequentemente facilita a recuperagdo

do paciente!®7.

Um dos fatores que causam preocupagdes com relacdo ao emprego da VM € o

tempo de utilizacdo. Segundo a literatura, quanto maior o tempo de uso, maiores sao 0s
riscos e incidéncias de novas complicagdes como: fraqueza da musculatura respiratdria,
lesdo pulmonar e diafragmatica, traumas de vias aéreas, pneumonia associada a

ventilagdo, dentre outros”*-1°.

Em contraparte, antecipar a remocao da VM, podera tornar o paciente vulneravel
a nova reintubacgdo, pois a retirada precoce da prétese ventilatéria pode gerar novas

complicagdes como fadiga muscular, hipoxemia, causada pela dificuldade de o paciente

realizar trocas gasosas de forma adequada, auséncia de protecdo de vias aéreas’ !,

Levando em considerag@o que os fatores supracitados causam aumento do tempo

de internacdo, aumento da taxa de mortalidade e por conseguinte aumento dos custos

12,13

hospitalares' =", € primordial que previamente ao inicio do desmame ventilatério saiba-
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se 0 momento oportuno para realizd-lo, evitando que o paciente esteja exposto a outros e

13,14,

novos riscos 15 Sendo assim, é necessdria uma avaliacdo minusciosa, onde o

examinador busca constatar se a causa que levou o paciente a intubagdo e ao uso da VM

foi revertida, e se o paciente estd apto para iniciar o processo de desmame ventilatério”.

Para auxiliar neste processo, existem alguns testes preditivos tais como: teste de
respiragao espontanea (TRE), pressdo inspiratéria maxima (PiMéx), pressao expiratdria
miaxima (PeMdx), indice de respiracdo rdpida superficial (IRRS) e teste de

vazamento’- 161718

Considerando a necessidade de saber o momento exato ou mais apropriado para
realizar a extubacdo, as dificuldades que poderdo ser encontradas durante o processo e
desmame, e de todas as complicacdes desenvolvidas pelo processo de reintubagdo, €
fundamental que novos estudos sejam desenvolvidos com o objetivo de indicar quais as

medidas mais apropriadas hora de descontinuar o uso VM.

1.1 REVISAO DA LITERATURA

1.1.1 Ventilacdo Mecanica Prolongada

Segundo as Diretrizes Brasileiras de Ventilagdo Mecanica de 2013, considera-se
Ventilagdo Mecanica Prolongada quando o paciente necessita de suporte ventilatorio por
um tempo igual ou superior a 21 dias consecutivos, fazendo uso por pelo menos 6 horas
didrias’. Por outro lado, o tempo citado acima ndo exclui a predisposi¢io do paciente a
outros incidentes logo nos primeiros dias de utilizacdo, pois segundo Ranzani et al
2015', a pneumonia associada a ventilagdo mecinica pode ocorrer logo apés as

primeiras 48 horas de uso continuo da prétese ventilatdria.

Além disso, existem outros fatores que também predispdem os pacientes a novos
riscos quando submetidos a VM, como por exemplo atrofia da musculatura respiratdria
— desenvolvida logo nas primeiras horas do inicio da VM. Essa atrofia € caracterizada
pela diminui¢do da produgio de actina e miosina e aumento da protedlise’® —, lesdes
diafragmaticas — causada por uso de sedativos, dietas restritas e desuso muscular, uma

vez que o ventilador realiza os movimentos de inspiracdo e expiracdo poupando assim
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os musculos inspiratrios e expiratérios?® — lesdes pulmonares — muitas vezes
desencadeadas pelo manejo inadequado do ventilador?' —, traumas de vias aéreas —
normalmente relacionados pelo tempo de uso e da pressdao que o tubo orotraqueal realiza
sobre a mucosa —, entre outros>2. Ou seja, quanto maior o tempo de intubacdo e de VM,

maior exposi¢do aos riscos associados ao tempo prolongado de VM.

1.1.2 Processo de Desmame Ventilatorio

Caracteriza-se como processo de desmame ventilatério a transi¢do da ventilagio
artificial — quando o paciente respira sob uso da prétese ventilatoria — para ventilagdao
espontianea, quando o paciente passa a respirar espontaneamente, sem auxilio do

ventilador’.

Para que o desmame ocorra de forma segura e eficaz, existem alguns critérios que
devem ser levados em consideragdo como: resolucdo e/ou controle do evento que levou
a faléncia respiratoria, nivel de consciéncia, estabilidade hemodindmica, boa perfusdo
tecidual, balanco hidrico zerado ou negativo, auséncia de disturbios eletroliticos,
equilibrio 4cido base, boa complacéncia e resisténcia pulmonar, além de resultados

satisfatérios dos testes preditivos’*%232* (tabela 1).

Tabela 1 — Critérios para considerar aptidao para o desmame ventilatério.

Causa da faléncia respiratdria resolvida ou controlada

Pa0, >60 mmHg com FiO; <0,4 ¢ PEEP <5 a 8 cm H,0

Hemodinamica estavel, com boa perfusdo tecidual, sem ou com baixas doses de
vasopressores, auséncia de insuficiéncia coronariana descompensada ou arritmias
com repercussio hemodindmica

Paciente capaz de iniciar os esforcos respiratorios

Balancgo hidrico zerado ou negativo nas tltimas 24 horas que antecedem o desmame

Equilibrio 4cido-bdésico e eletrolitico normais

Adiar extubagdo quando houver programacdo de transporte para exames ou cirurgia
com anestesia geral nas proximas 24 horas

Fonte: Adaptada das Diretrizes Brasileiras de Ventilagio Mecénica de 2013”.
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Outros fatores que também devem ser levados em consideracdo, sdo: idade
avancada (> 65 anos), diminui¢do da fun¢do diafragmatica, presenca de delirium, dor,
ansiedade, oscilacio do nivel de consciéncia e dificuldade de protecio de vias

aéreas’ 2324,

1.1.3 Resolucio e/ou Controle da Doenca

De acordo com a literatura, as principais causas de admissao em UTI sao:
procedimentos cirdrgicos, doencas neuroldgicas, doencas pulmonares e doencgas
cardiacas. Além dessas, os principais motivos para uso de suporte ventilatério invasivo
sdo a insuficiéncia respiratoria, rebaixamento de nivel de consciéncia e incapacidade de

protecdo das vias aéreas>>*>,

Uma vez intubado, o paciente recebe suporte e assisténcia adequada para
reestruturacdo da disfungdo, reestabelecimento da fisiologia e consequentemente

resolucdo da causa que o levou ao uso de VM invasiva’.

Segundo Barbas CS et al 2014, para que se possa pensar em desmame da
ventilacdo mecanica € primordial que, a causa que levou a faléncia respiratéria e causou
a necessidade de intubacdo orotraqueal associado a suporte ventilatorio, seja resolvida

ou controlada previamente’.

1.1.4 Nivel de Consciéncia

A conexdo dos distirbios de consciéncia que ocorrem apds coma, sedacao,
auséncia epilética, crises convulsivas e até mesmo o sono denomina-se nivel de

consciéncia>-%,

A Escala de Coma de Glasgow (ECG), que permite classificar e avaliar de forma
objetiva o nivel de consciéncia dos pacientes, foi descrita em 1974%" e ¢ utilizada até os

dias de hoje nas UTI?®*?*%_ A principio foi desenvolvida para avaliar o nivel de
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consciéncia dos pacientes com traumatismos cranio encefdlico e hoje, além disso, é

utilizada para avaliar o nivel de consciéncia dos pacientes antes da extubacdo’*’.

Estudos recentes mostraram que em individuos que apresentam doencas graves,
a sonoléncia pode resultar em relaxamento da musculatura, afetar os musculos
respiratdrios e consequentemente influenciar falha no desmame ventilatério®!. De acordo
com Barbas CS et al 2014, para que um individuo consiga permanecer fora da VM apds

a extubacdo, o resultado encontrado através da ECG deve ser acima de oito’.

1.1.5 Instabilidade Hemodinamica e Perfusdo Tecidual

Entende-se por estabilidade hemodinamica (HMD), o correto funcionamento do
sistema cardiovascular que resulta em adequada perfusdo tecidual. J4 a instabilidade
HMD, ¢é caracterizada como uma perfusdo inadequada e insuficiente para o bom

funcionamento dos 6rgios’?.

Uma das complicagdes que causam instabilidade HMD € o chamado choque
circulatorio, que € classificado como oferta inapropriada de Oz aos tecidos, geralmente

133, Caracteriza-se como

manifestada através de um cendrio de hipotensdao arteria
hipotensdo, uma pressao arterial sistolica < 90 mmHg e/ou uma pressdo arterial média

entre 60 — 70 mmHg?*3+3,

O choque circulatorio pode ser classificado em: hipovolémico, cardiogénico,
distributivo e obstrutivo. Quando ndo corrigido rapidamente pode evoluir para hipdxia
tecidual e consequentemente morte celular’. Segundo a literatura, um a cada quatro
pacientes que apresentam infec¢des ou sepse pode agravar e evoluir para choque
séptico’®.

Um dos recursos utilizados como suporte para o tratamento do choque
circulatério sdo as drogas vasoativas. Os agentes vasopressores t€m como objetivo
principal a recuperagdo clinica e o restabelecimento da perfusdo dos orgdos de forma
tempordria, ou seja, até que a terapia definitiva faga efeito e o organismo retome suas

condicoes ideais®’-3%%

De acordo com as recomendacdes Brasileiras de VM de 2013, para que o paciente

esteja apto para iniciar o desmame ventilatério, o mesmo deve permanecer
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hemodinamicamente estdvel, com boa perfusao tecidual, sem ou com baixas doses de
drogas vasoativas’, como por exemplo: Noradrenalina <0.1 mcg/kg/min e/ou Dopamina

ou Dobutamina < 5 mcg/kg/min*’.

1.1.6 Balanco Hidrico

A administracdo adequada de fluidos ofertados aos pacientes internados com
insuficiéncia respiratéria aguda por exemplo, € uma simetria entre a prevencdo de
isquemias dos orgdos internos, precaucdo da retencdo de dgua extravascular e o

suprimento adequado de oxigénio tecidual*!*?,

Pacientes que apresentam baixa fracdo de ejecdo, congestdo pulmonar, e
consequentemente sobrecarga de volume intravascular, devem ser assistidos com
estratégias que acentuem a restri¢ao de fluidos e estimulem a diurese, sem causar danos

ao funcionamento do organismo*!#>4,

Segundo a literatura, evitar a hipervolemia e manter o balango hidrico controlado,
ou seja, — zerado ou negativo — nas 24 horas que antecedem a extubacdo, esta associado

7,40,43

diretamente ao sucesso do desmame ventilatério , principalmente em pacientes que

se encontram em ventilacdo mecanica prolongada**.

1.1.7 Alteracdes Eletroliticas e Equilibrio Acido Base

As alteragdes eletroliticas causam diversos distdrbios no organismo. Por

~ , . s . . . 45 ~
exemplo, a alteracdo do cdlcio, magnésio e fosfato alteram o sistema sensorial™. Ja a
hipopotassemia, hipofosfatemia e hipomagnesemia estdo diretamente relacionadas a

espasmos*® e fraqueza muscular®®®

As deficiéncias dos eletrdlitos — potéssio, fosfato e magnésio —, causam fraqueza
muscular generalizada®>. Em pacientes intubados, essa fraqueza muscular dificulta o
processo de extubagdo, visto que, a musculatura responsavel pela respiracdo também ¢é

afetada e influencia diretamente no processo de desmame**+.
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Além disso, para que ocorra uma adequada sintese proteica e crescimento celular,
¢ de fundamental importincia que a manutencdo do potential of hydrogen (pH)
intracelular e extracelular estejam em equilibrio. Para que esse equilibrio ocorra é
necessdrio que o dcido excretado na urina seja igual ao produzido pelo metabolismo

através do funcionamento regular normal do organismo*.

Um exemplo de descompensacdo do pH muito comum em individuos com

insuficiéncia respiratéria € a acidose respiratoria. Essa descompensacdo acidobdsica

poder4 desencadear uma hiperventilagio como mecanismo para correcdo do pH*’.

Para que o processo de retirada do paciente do ventilador seja realizado de forma
segura, € necessario que haja um equilibrio ndo s6 dos eletrélitos como também do pH
no organismo. Esses devem ser obrigatoriamente verificados e corrigidos previamente a

extubacio’ .

1.1.8 Trocas Gasosas

Para a manuten¢do e correto funcionamento do organismo, € necessdrio que
ocorram trocas gasosas adequadas. A pressdo arterial de oxigénio (Pa0O») ideal de cada
individuo esta diretamente relacionada a idade, e € mensurada através de um calculo
(0,43 x idade -109)*. J4 a pressdo arterial de gds carbonico (PaCO,) em individuos
sauddveis, ou seja, sem uma doenca de base como por exemplo a doenca pulmonar

obstrutiva cronica (DPOC), os valores ideais estdio entre 40 e 454,

A gasometria arterial € um exame que mensura os valores das trocas gasosas,
tanto de PaO> quanto PaCO,*. Para auxiliar na avaliagdo, o cdlculo do indice de
oxigenacdo — realizado através da PaO- / pela fracdo inspirada de O2 (FiO2) — € muito
eficaz e deve ser mensurado a cada gasometria realizada, para monitorizacao de pacientes

em VM’40,

De acordo com a literatura, para se obter sucesso no desmame da ventilagdo, é

fundamental uma PaO2 maior que 60 mmHg com FiO2 menor ou igual a 40, e um indice

de oxigenaciio maior ou igual a 200 mmHg’*°,
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1.1.9 Complacéncia Pulmonar

Em um individuo sauddvel, respirando espontaneamente, o valor de
complacéncia pulmonar e de cerca de 200 ml/cm de 4dgua, porém, quando o pulmao é
submetido a altas pressdes de expansdo torna-se mais rigido e sua complacéncia
consequentemente € menor. Entende-se por complacéncia “a inclinacdo da curva de

pressdo-volume, ou a mudanca de volume por unidade de alteragdo de pressio ™.

Pacientes que possuem fibrose pulmonar, edema alveolar, atelectasias e aumento

da pressdo venosa pulmonar tendem a dispor redugiio da complacéncia pulmonar>’.

Em individuos submetidos a VM, a alteracdo da func¢do pulmonar e
consequentemente da complacéncia estética, € influenciada por diversos fatores, como

0 uso de drenos, cirurgia tordcica’!, distencao

por exemplo altas pressdes de expansao
abdominal, manipulagio do paciente®?, e até mesmo o posicionamento do individuo™.

Apesar de ser um parametro considerado importante para avaliacdo e diagndstico

da extubacdo, existem poucos relatos na literatura que comprovam que a alteracdo da

complacéncia pulmonar estética, deve ser avaliada como critério para extubacdo. No

entanto, a alteracdo da complacéncia pulmonar causa comprometimento da mecanica

ventilatéria. Uma vez que, a diminuicdo da complacéncia exige maior trabalho do sistema

respiratério e induz falha de desmame ventilatério™.

1.1.10 Resisténcia das Vias Aéreas

De acordo com a literatura, algumas alteracdes no mecanismo ventilatorio podem
levar ao aumento da resisténcia das vias aéreas e consequentemente limitar o processo

de desmame ventilatorio”,

As complicagdes mais comuns citadas sdo: broncoespasmo, causado pelo

estreitamento da luz dos bronquiolos gerando uma limitacdo na passagem de ar e
- . 55 . , .

consequentemente dificuldades para respirar °°, edema de vias aéreas, muito comum em

vias aéreas de dificil acesso ou por uso prolongado do tubo oro traqueal (TOT) !8-5657,

Obstrucao, normalmente causada por acimulo de secrecdes ou pela condensagao da dgua
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para umidificar o sistema respiratério, presente no circuito do ventilador®’ e

acotovelamento do TOT*? provocada por agitacio psicomotora e/ou fixacdo inadequada.

Sabendo que as limita¢des supracitadas oferecem riscos na hora da extubagdo, é
de suma importancia que elas sejam analisadas, tratadas e quando possivel eliminadas,

antes mesmo de iniciar o processo de desmame ventilatério®.

1.2 TESTES PREDITIVOS PARA DESMAME VENTILATORIO

1.2.1 Teste de Respiracao Espontianea — TRE

O TRE é um modelo de teste, realizado no momento imediatamente anterior a
extubacdo, utilizado para pacientes elegiveis a progredir o desmame ventilatério. Este,
examina a capacidade do paciente respirar espontaneamente, sem auxilio do ventilador

mecanico’8.

Existem duas formas de avaliagdo do teste mencionado, uma realizada em tubo T
e a outra no préprio ventilador com adaptacdes de baixas pressdes, com ajuste de CPAP
(Pressdo positiva continua nas vias aéreas) ou de PSV (pressao de suporte ventilatério)

ambos de 5 a 8 cm H»O.

Segundo estudos, pacientes que apresentam PEEP intrinseca, o uso de CPAP ou
PEEP externa pode reduzir o trabalho respiratério, mesmo quando utilizadas pressoes
minimas, dessa forma neste piblico de pacientes é aconselhdvel o uso do tubo T, para

que o paciente obtenha melhor performance e nio ocorra camuflagem dos resultados’.

O TRE deve ter duragdo de 30 a 120 minutos e durante esse periodo o paciente
deve ser rigorosamente monitorizado e observado, principalmente nos primeiros minutos
onde ocorre maior risco de fadiga muscular. O avaliador deve ficar atento aos sinais
como, frequéncia respiratoria (FR), frequéncia cardiaca (FC), saturagdo arterial de

oxigénio (Sa0»), pressio arterial, nivel de consciéncia e instabilidade hemodinamica’**°.

Sao considerados sinais de intolerancia ou faléncia no teste de respiragdo

espontanea os seguintes indicadores: alteracdo da FR (> 35 rpm ou aumento/reducdo de
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20% com relacdo ao basal do paciente), queda da SaO» (< 90%), aumento da FC (> 140
bpm), alteracdo da Pressdo Arterial Sistélica (> 180 mmHg ou < 90 mmHg), alteragcdo
do nivel de consciéncia (atestado por sonoléncia e/ou agitacdo psicomotora), sinais de
aumento do trabalho respiratério demonstrados através de ansiedade, sudorese, padrao

de esfor¢o abdominal e uso dos musculos acessérios da respiracdo’ (tabela 2).

Tabela 2 — Sinais de intolerancia ao Teste de Respiracao Espontinea

Frequéncia Respiratéria > 35 rpm

Saturagdo Arterial de O> < 90%

Frequéncia Cardiaca > 140 bpm

Pressdo Arterial Sistélica > 180 mmHg ou < 90 mmHg

Sinais e sintomas de agitacdo, sudorese e alteracdo do Nivel de Consciéncia

Fonte: Adaptada das Diretrizes Brasileiras de Ventilagdo Mecanica de 2013”.

Os pacientes que toleram o TRE devem ser considerados passiveis de extubacao,
porém o avaliador obrigatoriamente deve ficar atento a outros fatores, como dificuldade
de proteger vias aéreas, quantidade de secrecdes e eficicia da tosse, pois sdo condi¢des
determinantes e que podem levar a faléncia da extubagdo, no entanto, devem ser

analisadas mesmo apés o paciente ter obtido resultados satisfatérios no TRE"?.

1.2.2 Avaliacido da Forca Muscular — PiMax e PeMax

A Pressdo Inspiratéria Maxima e a Pressdo Expiratéria Médxima sdo recursos
utilizados para mensurar a forca da musculatura respiratéria em pacientes que

apresentam sinais de fraqueza desse grupo muscular®®6!,

As medidas sdo realizadas através de um aparelho, que pode ser analdgico ou
digital, ndo invasivo, de baixo custo e facil manipulacdo denominado manovacuémetro.
Este, avalia a PiMéax que € calculada durante a inspiracdo a partir do volume ou da
capacidade residual, e a PeMax calculada durante a expiracdo apds uma inspiragdao

méxima da capacidade pulmonar total ou da capacidade residual funcional'®®2. Para
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pacientes criticos submetidos a intubag¢do orotraqueal, é necessdrio o uso de uma valvula

unidirecional onde a mesma possibilita a expiracdo e impede a inspira¢io, neste caso

afere-se a PiMax. Para aferir a PeMax ocorre o procedimento oposto, a vélvula
.b.l. . . ~ . d . ~ 63

possibilita a inspiragdo e impede a expiragdo®”.

O procedimento ¢é realizado através da desconex@o do paciente do ventilador
seguida pela conexdo do aparelho manovacudémetro - com a vélvula unidirecional - ao
tubo orotraqueal, realiza-se trés aferi¢cdes, sendo considerado o maior valor obtido. Em
relacdo ao tempo de oclusdo da vélvula unidirecional, hd uma variagdo na literatura,

1 i d dos® & sufici do. P
alguns autores citam que um tempo de 20 segundos®’ € suficiente para mensuragdo. Por
outro lado, em pacientes neurolégicos € necessario um tempo superior a 20 segundos

para que a mensuracdo seja genuina®.

Segundo as diretrizes brasileiras de ventilagdo mecénica, pacientes que
apresentam valores de PiMdax entre -15 a -30 cm H20 evidenciam maior chance de
obter éxito na extubacdo, visto que os resultados acima mencionados podem predizer

sucesso no desmame ventilatério’.

Figura 1: Medida da Pressdo Inspiratéria Mdxima.

Fonte: Arquivo pessoal.
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1.2.3 Indice de Respiracao Rapida e Superficial - IRRS

O indice de respiracao rapida e superficial ou Indice de Tobin foi proposto por
Tobin e colaboradores como indicativo para prever sucesso ou insucesso na hora de

realizar o desmame da ventilagio mecanica®.

Trata-se de um método eficaz, agil, ndo invasivo e que oferece bons resultados
para auxiliar na decisio de extubacdo. E calculado pela relacio da frequéncia
respiratéria (FR) dividido pelo volume corrente expirado (VCe) expresso em litros por
minuto (L/min). Os dados do paciente, adquiridos para efeito de célculos, sdo coletados
através de um ventilometro conectado diretamente a via aérea artificial. Consideram-se

significativos ou condizentes com extubacdo, valores obtidos abaixo de 105

ciclos/min/L*!723% para pacientes em geral e <85 ciclos/min/L para pacientes

portadores de DPOC?’.

Figura 2: Medida do Indice de Respiragdo Répida e Superficial.

Fonte: Arquivo pessoal
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1.2.4 Teste de Vazamento

Outra intercorréncia bastante comum, que pode ocorrer logo apds o processo de
extubacdo € o edema de laringe. Segundo vérios autores as causas podem ser variadas,
incluindo via aérea de dificil acesso, traumas durante o processo de intubagao, agitacdo
psicomotora, idade avancada, espessura do tubo, uso prolongado da ventilacdo e

consequentemente do tubo oro traqueal !8-36-57:68:69,

Com o objetivo de prevenir o infortinio mencionado e evitar uma nova
reintubacdo, alguns pesquisadores propuseram uma forma simples de predizer essa
possivel intercorréncia, o chamado Teste de Vazamento’®. Esta técnica, consiste em
desinflar o balonete e observar se existe vazamento de ar ao redor do tudo orotraqueal
permitindo uma andlise indireta das vias aéreas superiores, visto que a existéncia do
tubo impede a visualizagdo dessa regido dificultando a avaliacdo da presenca de edema

70,71

de laringe . A tabela 3 demonstra como € realizado teste de vazamento de forma

quantitativa.

Tabela 3 — Como realizar o teste de vazamento do balonete do tubo traqueal (Cuff-leak test) em
pacientes ventilados mecanicamente

1. Antes de realizar o teste de vazamento do balonete, deve-se realizar aspiracdo das secrecdes
traqueais e orais e ajustar o ventilador para o modo assisto-controlado a volume (VCV)

2. Com o balonete inflado, registra-se o volume corrente inspiratorio e expiratério, observando
se sdo similares

3. Em seguida balonete do cuff de ser desinsuflado

4. Registra-se o volume corrente expirado (VCe) durante seis ciclos respiratérios (observar que o
VCe ird atingir um platd apds poucos ciclos)

5. Se o VCe for menor que o volume corrente inspirado (VCi) programado em mais de 10%, o
teste serd considerado positivo

Fonte: Adaptada das Diretrizes Brasileiras de Ventilagdo Mecanica de 2013,
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1.3 Classificacoes do Desmame Ventilatério

De acordo com as Diretrizes Brasileiras de VM de 2013, o processo de desmame
ventilatério pode ser classificado em trés diferentes grupos. Considera-se desmame
simples quando o paciente é submetido ao TRE e apresenta sucesso na primeira tentativa.
O desmame dificil € considerado quando o paciente falhou no primeiro TRE, necessita
de até trés TRE, ou de um intervalo de sete dias apds falha no primeiro TRE. O desmame
prolongado € quando o paciente falhou em mais de trés TRE consecutivos, ou necessita

de um tempo maior do que sete dias ap6s o primeiro TRE.

1.4 Ventilacdo Mecanica nao Invasiva — VMNI

O desenvolvimento de aparelhos e de técnicas cada vez menos invasivos para
qualquer tipo de procedimento, teve um crescimento vertiginoso nas dltimas décadas. No
contexto de suporte ventilatorio ndo foi diferente, pois a demanda pela ventilagdo
mecanica ndo invasiva (VMNI) com o objetivo de reduzir a necessidade de ventilagcdo

mecanica invasiva (VMI) também teve um aumento significativo’?.

O emprego da VMNI ¢ realizado como assisténcia parcial em pacientes que
respiram espontaneamente através de madscaras nasais ou orofaciais, podendo ser
aplicado por ventiladores exclusivamente destinados a VMNI ou ainda adaptado em

ventiladores convencionais de VMI’>.

De acordo com a literatura, além da VMNI reduzir e/ou prevenir as complicagdes
causadas pela VMI, como por exemplo a pneumonia associada a ventilacdo (PAV)"1°,
diminuir o indice de mortalidade, minimizar o tempo de internacdo na UTI e
consequentemente de internacdo hospitalar’?, vém sendo extremamente ttil na hora da
retirada do paciente da VMI’*,

Estudos recentes analisaram a aplicabilidade da VMNI de forma profilética e
observaram que houve redu¢do de falhas na extubagdo e consequentemente diminui¢ao
do nimero de reintubacdes em pacientes com insuficiéncia respiratria cronica’,

pacientes submetidos 2s cirurgias cardiacas’® e pacientes em geral internados na UTI"’,
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1.4.1 Recomendacio do uso da VMNI na retirada da VMI

De acordo com as Diretrizes Brasileiras de VM de 2013, recomenda-se a
aplicacio da VMNI no momento da extubacdo em trés formas distintas. VMNI
facilitadora de forma precoce em pacientes portadores de DPOC, mesmo para aqueles
que ndo tiveram éxito no TRE, desde que eles apresentem condi¢des clinicas adequadas.
VMNI preventiva realizada imediatamente apds a retirada do TOT. Esse procedimento
t€ém o objetivo de prevenir os pacientes elegidos como maior risco de reintubacio,
principalmente para aqueles que sao suscetiveis a hipercapnia e VMNI curativa, porém,
deve-se evitar o uso apds uma nova faléncia respiratdria apresentada em até 48 horas
ap6s a extubacdo. Com excecdo no grupo de pacientes cirdrgicos, que sio comuns
desenvolver faléncia respiratoria no pds-operatdrio, nesse caso recomenda-se que a

reintubacdo ndo seja adiada’.
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OBJETIVO

2.1 Objetivo

Definir os fatores de risco de falha no desmame da ventilagio mecanica em vérias
categorias de pacientes, internados nas UTI do Hospital de Clinicas da Unicamp, submetidos

a ventilacdo mecénica por mais de 48 horas.
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MATERIAL E METODOS

3.1 Desenho e local do estudo

Foi realizado um estudo retrospectivo no periodo de janeiro de 2015 a dezembro
de 2017, no Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de Campinas (HC/Unicamp),
Sao Paulo, Brasil. Foram utilizadas informag¢des do banco de dados do servigo coletados
diariamente pela enfermeira destinada para tal. Na sequéncia, foram solicitados os
prontudrios dos pacientes identificados ao Servico de Arquivo Médico (SAM) do
HC/Unicamp, em seguida foram coletados os dados das fichas (da equipe de fisioterapia)
utilizadas para avaliacdo, atendimento e evoluc¢do dos pacientes do HC/Unicamp. As
fichas de evolucdo (contidas em anexo aos prontudrios médicos) foram avaliadas a fim
de delimitar critérios de inclusdo, critérios de exclusdo e coleta de dados de interesse para

a pesquisa.

3.2 Aspectos Eticos

Uma vez que este estudo foi retrospectivo € ndo abrangeu a manipulacdo de
farmacos, tecidos vivos, derivados hemoterdpicos € nem houve envolvimento com os
participantes, o estudo teve a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

e foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa, com o parecer o N° 2.238.336.

3.3. Critérios de Inclusao

Foram incluidos prontudrios de pacientes com idade igual ou superior a 18 anos,
internados na UTI do pés-operatdrio — cardiaca, urologia, tordcica, vascular, cabeca e
pescoco — neurologia e do transplante hepatico, intubados e em uso de VM por tempo

igual ou superior a 48 horas.
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3.4 Critérios de Exclusao

Foram excluidos, prontudrios de pacientes que ndo apresentaram dados
necessarios para o preenchimento das fichas, extravio de fichas e/ou prontudrios,
pacientes que fizeram traqueostomia direto, ou seja, ndo responderam aos critérios de

extubacdo, e aqueles que evoluiram a 6bito previamente a extubacao.

3.5 Sujeitos

Foram selecionados — pelo servi¢o de banco de dados — 443 pacientes que fizeram
uso de VM por mais de 48 horas e no lapso temporal supracitado. A partir dai houve uma
nova sele¢do de acordo com os critérios pré-estabelecidos. Dos 443 pacientes, 125 foram
excluidos por traqueostomia direta (sem tentativas de extubacao por razdes neurolégicas
ou instabilidade hemodinamica), 111 foram excluidos pois evoluiram a 6bito antes
mesmo da extubacdo e 65 foram excluidos por dados incompletos, restando um total de

142 pacientes incluidos. Os pacientes foram divididos em dois grupos, sucesso e falha.

Segue abaixo, o fluxograma do nimero amostral (figura 3).
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Banco de dados da » | 443 pacientes em VM
UTI -2015 a 2017 por mais de 48h
Critérios de Exclusiao
125: Traqueostomia 111: Obito antes da 65: Dados
direta Extubacao incompletos

Total de Pacientes que entraram para o estudo: 142

Figura 3: Fluxograma — Nimero da Amostra

Legenda: UTIL: Unidade de Terapia Intensiva; VM: Ventilagdo Mecanica; H: Horas
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3.6 Instrumento para coleta de dados

Foi elaborada uma ficha (Apéndice 1) especialmente para esta pesquisa,
contendo informagdes sobre: nimero de registro hospitalar para pesquisa do
prontudrio, identificacdo e nimero do sujeito, sexo, idade, data da internagdo na
UTI, Apache II, causa da intubagdo orotraqueal, diagndstico primério, diagndstico
secunddrio, além de classificar se foi clinico cirurgia eletiva ou cirurgia de urgéncia,
especialidade, tempo de ventilacio mecanica, data da extubacdo, se a decisdo de
extubacdo foi de acordo com a equipe multidisciplinar, se a causa da faléncia
respiratdria foi resolvida ou controlada, se o paciente estava hemodinamicamente
estdvel durante a extubacdo, com PaO; > 60 mmHg com FiO> <0,4 ¢ PEEP <5a 8
cm H>O, se apresentava excesso de secrecdo nas ultimas 24 horas previamente a
extubagdo (considerou-se excesso de secre¢do quando foi realizado trés ou mais
aspira¢des do tubo oro traqueal a cada hora)’, se fez uso de corticoides ultimas 24
horas anterior a extubacdo e se o TRE foi realizado em pressdao de suporte ou em
tubo T. Além disso continha informagdes dos valores e resultados dos testes
preditivos como: Pimax, Pemax, IRRS e teste de vazamento, se os testes preditivos
foram realizados somente em situacdes de dificil decisdo e se previamente aos
demais testes houve falha ou resultado limitrofe do TRE. Ainda, se houve sucesso
no desmame, sucesso ou falha na extubacdo, falhas e motivos na extubagdo, se houve
reintubagdo e motivos, se houve realizacdo de traqueostomia apds a reintubacao e se
houve mortalidade nos primeiros 28 dias apds a internagcdo. Conteve também,
informacdes sobre a classificacdo do desmame em: VM prolongada, dias de VM,
desmame simples, desmame dificil, desmame prolongado, e ainda se o paciente fez
uso de VMNI e motivos, apds a extubagdo, se a VMNI foi por insuficiéncia

respiratdria, e se 0 mesmo foi reintubado nas préximas 48 horas.

3.7 Protocolo de Extubacao da Instituicao

O Protocolo de extubacdo do servico do HC/Unicamp ¢é realizado da seguinte
forma: paciente responde aos critérios para iniciar o desmame, em seguida iniciam-se as
técnicas com PSV ou CPAP. Na sequéncia adapta-se ao TRE por 30 minutos, as demais

medidas de PiMax, PeMax, IRRS e o teste de vazamento sdo realizadas em situagdes de
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dificeis decisdo, como por exemplo em falhas consecutivas no TRE e/ou quando o
paciente apresenta algum tipo de doenga neuromuscular.

Quando o TRE ¢ tolerado, realiza-se a extubacdo e observa-se o paciente nas
proximas 48 horas, caso esse permaneca sem necessidade de voltar a VMI, € considerado
sucesso no desmame ventilatério.

Quando os pacientes nao preenchem aos critérios clinicos, as reavaliacdes sdao
realizadas diariamente, ¢ um treinamento muscular pode ser considerado em casos de
fraqueza muscular respiratéria. Caso o paciente seja extubado e ndo consiga manter-se
fora da VM por mais de 48 horas, a reintubagao deve ocorrer, € 0 mesmo deve permanecer

pelo minimo 24 horas em VMI até a préxima reavaliagio’® (Figura 4).

scientes com critéric

Sy T
para iniciar Desmame?

Y

Re avsliagdo disrismente,
Realizar desmame com as apds visita clinica e

técnicas PSV, CPAF e tubo T considerar inicio de

treinamento muscular {link)

L

Y

Retornar paciente
para ventilagio
mecénica por no
minimo 24 horas
'y

Realizar teste de
respiragdo esponténes e Tolerado? N
avaliar toleréncia

Sim

Realizar extubacéo ou
interrupgso da VM

ermaneceu mais
de 48h fora da ventilacdo
mecénica?

Figura 4 — Fluxograma Protocolo de Extubacao

Disponivel em: https://intranet.hc.unicamp.br/manuais/fisio_to.pdf.


https://intranet.hc.unicamp.br/manuais/fisio_to.pdf
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3.8 Critérios de extubacao

Os critérios de extubacgdo do servico do HC/Unicamp, baseados na literatura sio:
paciente eupneico com uso de PSV de 10 e PEEP de 5 cmH»O, ou CPAP 7-10. ECG >10,
Pa0,/Fi02>200mmHg, PaCO> <50 mmHg, estdvel hemodinamicamente (baixas doses de
drogas vasoativas: Noradrenalina <0.1 mcg/kg/min e/ou Dopamina ou Dobutamina < 5
mcg/kg/min). Pimax > -25 cmH20, IRRS <105. Secrecdo pulmonar controlada, teste de
vazamento e TRE positivos, e ainda, considerar a decisao de extubagdo de acordo com a
equipe multidisciplinar’*°. Com relacdo ao uso de VMNI, nio existe um protocolo na

instituicdo, e ficou a critério da equipe responsavel pelo paciente.

3.9 Critérios de reintubacao

Os critérios de reintubacgdo do servico do HC/Unicamp, baseados na literatura sdo:
rebaixamento do nivel de consciéncia (ECG<8), instabilidade hemodinamica, PaO2/FiO2
<200, PaCO2 > 60 mmHg, frequéncia respiratéria >35 rpm, sudorese, € uso de

musculatura acesséria’.

3.10 Aparelhos utilizados para ventilacao

Os pacientes foram ventilados com aparelhos da marca Hamilton modelos
Raphael® e Raphael Silver®, nas modalidades Assisto Controlado a Pressdo e a Volume,
calculado pelo peso predito de cada individuo. Para o desmame ventilatorio foi utilizado

modalidade espontanea, com pressdo de suporte.

3.11 Acessorios utilizados para VMNI e afericao dos testes preditivos

Quando necessario o uso de VMNI, as mascaras utilizadas foram orofaciais. As
medidas de Pimax e IRRS foram realizadas com os aparelhos das seguintes marcas:
manovacudmetro digital Globalmed modelo MVD300, e ventilometro Wright Mark® 8§,

respectivamente.
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3.12 Analise estatistica

Foi realizado uma andlise estatistica descritiva com apresentacao de tabelas de
frequéncias para as varidveis categdricas e medidas de posicdo e dispersdo para varidveis
numéricas. Para comparagao de proporcdes foi utilizado o teste Qui- quadrado ou teste
exato de Fisher. Para comparacdo de medidas numéricas entre dois grupos foi utilizado o

teste de Mann-Whitney. O nivel de significancia foi de p < 0.05.

Segue abaixo, o fluxograma do método do estudo (figura 5).



Lista de pacientes: feita pelas

informagdes contidas no banco
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o periodo proposto.

4 N
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—> | nos prontuirios do SAM,
delimitou os sujeitos que foram
abrangidos através dos critérios

de inclusdo e exclusio.

Registrou, se: a decisdo de extubacao foi de acordo com a equipe

multidisciplinar?

Registro se os seguintes testes foram feitos pré extubacio, e seus
respectivos valores:

PiMax, PeMax, IRRS e
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Sucesso no desmame?
Sucesso na extubagdo?
Houve falha na extubagio?
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40

4 R

Registro dos seguintes dados
descritos nas fichas de fisioterapia:
Identificacdo; N° do sujeito; N° do
prontudrio; Data da internacdo na
UTI; Idade; Sexo; Especialidade;
diagndstico; Apache II; Causa da
I0T; Tempo de VM; Dias de 10T;

Data da extubacio.
/ Registro Pré Extubacao: \

Causa da faléncia respiratdria resolvida
ou controlada?

Pa0O, > 60 mmHg com Fi0,<0,4 e
PEEP <5 a 8 cm H,O?

Hemodinamica estdvel?
Valor da ECG
Quantidade de secrecdo

Uso de corticoide nas ultimas 24h?

\_

TRE realizado? Houve falha?

/

0 motivo? / \
) o Classificacdo do processo de
Houve mortalidade nos primeiros desmame:
28 dias ap0s a internagdo?
VM prolongada?
Houve realizacdo de L >
K traqueostomia? / Dias de VM?
N Desmame simples?

Fez uso de VMNI? Se sim, foi preventiva, curativa ou facilitadora? Desmame dificil?

Fez uso de VMNI por IrpA? Se sim, foi reintubado antes de 48h? < :
) k Desmame prolongado? /

Figura 5 — Fluxograma Método do Estudo.

Legenda: UTI= Unidade de Terapia Intensiva, SAM= Servico de Arquivo Médico, N°= Nimero, IOT= Intubacdo Oro Traqueal, VM= Ventilacdo
Mecanica, ECG= Escala de Coma de Glasgow, TRE= Teste de Respiragdo Espontanea, PiMédx= Pressdo Inspiratoria Mdxima, PeMéx= Pressdo
expiratoria Maxima, IRRS= Indice de Respiragdo Répida e Superficial, VMNI= Ventilagdo Mecanica ndo Invasiva, IrpA= Insuficiéncia

Respiratdria Aguda.
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RESULTADOS

4.1 Perfil demografico da populacao

Dos 142 prontudrios avaliados, 102 individuos obtiveram sucesso no desmame e

40 apresentaram falha. A idade média dos pacientes foi de 60.9 + 11.2 anos no grupo de

falha e 54.8 + 15.9 anos no grupo sucesso (p=0,04), sendo 61.8% grupo sucesso vs 50%

grupo falha do sexo masculino (p=0.20).

Dos pacientes selecionados, 48.6% foram intubados para procedimentos

cirdrgicos, 25.4% por insuficiéncia respiratoria, 23.2% por rebaixamento de nivel de

consciéncia com dificuldade de protecio de via aérea e 2.8% por instabilidade

hemodinamica.

Os motivos da internagdo na UTI foram: 54.9% cirurgias em geral, 15.5%

transplantes, 14.1% doencgas neuroldgicas, 6.3% doengas pulmonares, 6.3% choque

séptico e 2.8% doencas cardiacas ou vasculares (Tabela 4).

Tabela 4 — Perfil Demografico da Populacio

Amostra Sucesso Falha p-
Geral (N=102) (N=40) Valor
(N=142)
Sexo
Feminino 41.55 38.2 50.0 0.20
Masculino 58.45 61.8 50.0
Idade* Meédia 59.0 58.8 61,0
Mean 56.5+14.9 54.8 +15.9 60.9+11.2 0.04
(xSD)
Causa da Intubacao
Cirdrgica 48.59 47.1 52.5
Instabilidade HMD 2.82 3.9 0.0 0.09
Insuficiéncia Respiratdria 25.35 21.6 35.0
RNC 23.24 27.5 12.5
Causa da Hospitalizacao
Cirurgias em Geral 54.93 52.9 60
Doengas Neurolégicas 14.8 15.7 10
Transplantes 15.49 14.7 17.5
Doengas Pulmonares 6.34 6.9 5.0
Choque Séptico 6.34 5.9 7.5
Doencas Cardiacas/ Vasculares 2.82 3.9 0.0

* A varidvel idade estd demonstrada em média - desvio padrdo e mediana, as demais estdo demonstradas em porcentagens.

HMD: Hemodindmica — RNC: Rebaixamento do Nivel de Consciéncia.
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4.2 Variaveis analisadas previamente ao processo de extubac¢ao

Nao houve diferenca significante no valor de Apache II, sendo 19.6 £ 6.6 no grupo
sucesso € 21.0 £ 6.4 no grupo falha (p= 0.13). Com relacdo ao nivel de consciéncia os
resultados foram muito semelhantes em ambos os grupos 10.7 £+ 0.6 para o grupo sucesso e
10.6 £ 07 no grupo falha (p= 0.14). A complacéncia pulmonar teve tendéncia a ser menor no
grupo falha 53.5 + 24.4 versus 62.0 £ 24.5 no grupo sucesso (p= 0.06), e a resisténcia foi de
9.6 + 3.5 versus 9.0 £ 4.0 no grupo sucesso e falha respectivamente (p= 0.21).

Niao houve diferenca significativa da PaOz no grupo sucesso 111.4 + 31.8 quando
comparada ao grupo falha 100.8 + 31.7 (p= 0.07). A PaCO; foi muito semelhante entre os
grupos, 37.3 £ 5.7 no grupo sucesso € 37.9 £ 14.8 no grupo falha (p= 0.13). O indice de
oxigenacdao também nao foi diferente entre os grupos: grupo sucesso 280.4 + 75.2 e grupo
falha 263.4 £ 70.5 (p= 0.25).

A varidvel PaO; >60 mmHg com FiO, e PEEP baixas, apresentou diferenca
significativa. No grupo sucesso 100% apresentavam PaO; >60 mmHg com FiO» <0,4 ¢ PEEP
<5 a8 cm H>0 e no grupo insucesso apenas 87.5% (p < 0.001).

O excesso da secrecdo esteve presente em 26.5 % no grupo sucesso € 50% no grupo
falha (p=0.007).

Da amostra analisada, 99.0% dos pacientes do grupo sucesso tinham a causa da
intubacgdo resolvida ou controlada, no grupo falha apenas 75.0% (p < .0001). Observou-se
também que, 98.0% do grupo sucesso versus 95.0% do grupo insucesso permaneciam
hemodinamicamente estdvel na hora da extubacdo. Com relacdo a discussdo entre a equipe
multidisciplinar, 94.1% dos pacientes que tiveram sucesso no desmame foram acordados entre

a equipe, no grupo falha apenas 82.5% (p=0.02). (Tabela 5).
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Tabela 5 — Variaveis Analisadas Pré Extubacao

N° de pacientes Sucesso no N° de pacientes Falha no p-
com dados desmame com dados desmame valor
analisadas analisados

Apache II *

Média 102 20.0 40 22.0

Desvio Padrio (+DP) 19.6 £6.6 21.0+6.4 0.13
Glasgow *

Média 102 11.0 40 11.0

Desvio Padrao (+DP) 10.7 £ 0.6 10.6 £ 0.7 0.14
Complacéncia*

Média 88 58.5 36 47.0

Desvio Padrao (+DP) 62.0 £24.5 53.5+244 0.06
Resisténcia*

Média 88 9.0 36 8.5

Desvio Padrao (zDP) 9.6+3.5 9.0+4.0 0.21
Pa0O:*

Média 107.5 99.6

Desvio Padrao (+xDP) 88 111.4+31.8 35 100.8 + 31.7 0.07
PaCO:*

Média 98 37.8 35 35.3

Desvio Padrao (+DP) 37.3+£5.7 379 + 14.8 0.13
PaO2/FiO2*

Média 98 268.5 35 260.0 0.25
Desvio Padrao (+DP) 2804 +£75.2 263.4 £70.5

Pa0:>60 mmHg com **

FiO2 <0.4 e PEEP <5 a 8 cm H20 102 100 40 87.5 0.001
Excesso de Secreciao ** 102 26.5 40 50.0 0.007
Faléncia Respiratoria**

Resolvida/Controlada 102 99.0 40 75.0 <.0001
Estavel HMD** 102 98.0 95.0

Extubacio em acordo com a

equipe ** 102 94.1 40 82.5 0.02

*Varidveis demonstradas em média e desvio padrdo e medianas. ** Varidveis expostas em porcentagens. PaQ,: Pressdo Arterial de Oxigénio — PaCO2: Pressdo
Arterial de Gds Carbonico — PaO,/FiO,. Relacdo da Pressdo Arterial de Oxigénio dividida pela Fracdo Inspirada de Oxigénio — mmHg: milimetros de merctrio —
FiO,: Fracdo Inspirada de Oxigénio — PEEP: Pressdo positiva ao final da expiracdo — cm H,O: centimetros de dgua — HMD: Hemodinamicamente.

4.3 Testes Preditivos realizados previamente a Extubacao

A PiMax foi significativamente maior no grupo sucesso -58.0 + 21.0, quando
comparada ao grupo falha -45.6 + 17.3 (p= 0.03). A PeMax foi realizada somente em
nove pacientes no grupo falha, e o valor encontrado foi de 33.8 £ 13.5. O IRSS foi de
63.3 = 41.6 no grupo sucesso e de 60.3 + 22.4 no grupo falha (p= 0.65) e o teste de
vazamento executou-se em 88.5% no grupo sucesso versus 83.3% no grupo falha (p=
0.64).

O TRE foi efetuado em 87.3% dos pacientes no grupo sucesso e 77.5% no grupo falha
(p=0.14). Dos pacientes que falharam no TRE, 53.1% eram do grupo falha e 17.6% do grupo
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de sucesso (p < .0001). Os motivos de falha foram: 53.1% taquipneia, 28.1% bradipneia,

15.6% uso de musculatura acessoria e 3.1% rebaixamento do nivel de consciéncia (Tabela 6).

Tabela 6 — Testes Preditivos Realizados Pré Extubacao

N° de pacientes Sucesso no N° de pacientes Falha no p- valor
com dados desmame com dados desmame
analisados analisadas

PiMax cmH20*
Média 41 -56.0 19 -44.0
Desvio Padrao (+DP) -58.0+21.0 -45.6£17.3 0.03
PeMax cmH20*
Média 00 00 9 28.5
Desvio Padrao (+DP) 33.8+13.5
IRRS*
Média 39 54.0 17 55.0
Desvio Padrao (+DP) 63.3+41.6 60.3+224 0.65
Teste de Vazamento** 26 88.5 12 83.3 0.64
TRE ** 91 87.3 32 77.5 0.14
Sucesso no 1° TRE 91 82.4 32 46.9 <.0001
Falha no TRE** 91 17.6 32 53.1 <.0001
Motivo da Falha no TRE **
Amostra Geral ***
Taquipneia 53.1
Bradipneia 28.1
Uso Musc. Acessoria 15.6
RNC 3.1

*Varidveis demonstradas em média e desvio padrio e medianas. ** Varidveis expostas em porcentagens. *** Valores demonstrados na Amostra Geral
PiMix: Pressio Inspiratéria Maxima — PeM4x: Pressdo Expiratéria Mdxima — c¢mH20: centimetros de dgua — IRRS: Indice de Respiracdo Répida e
Superficial - TRE: Teste de Respiracio Espontinea. Musc: Musculatura — RNC: Rebaixamento do Nivel de Consciéncia.

4.4 Uso de VMNI apés o processo de Extubacao

De acordo com os dados, 65.0% do grupo que apresentou falha na extubacio

necessitou de VMNI e no grupo de sucesso apenas 37.3% (p= 0.002).

Dos pacientes que fizeram uso de VMNI por insuficiéncia respiratoria 62.5% eram

do grupo falha e 24.5% do grupo sucesso (p < 0.001). Com relacdo ao motivo da VMNI,

21% foi preventiva e 79% curativa (Tabela 7).
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Tabela 7 — Uso de Ventilacio Mecéinica nio invasiva apés extubacio.

Amostra Geral Sucesso Falha p- valor
(N=142) (N=102) (N=40)

VMNI apos EXTOT 45.1 37.3 65.0 0.002
VMNI por IRPA 35.2 24.5 62.5 <0001
Motivo da VMINI
N = 62*
Preventiva 21 334 3.8
Curativa 79.0 66.7 96.2

As varidveis s3o demonstradas em porcentagens. * Numero de pacientes que fez uso do dispositivo. VMNI: Ventilacdo Mecanica nao

Invasiva — EXTOT: Extubagdo — IRPA: Insuficiéncia Respiratéria Aguda.

4.5 Desfechos apos o processo de Extubacao

No grupo sucesso, 83.3 % dos pacientes apresentaram sucesso no primeiro TRE e
evoluiram com desmame simples. No grupo falha apenas 32.5% apresentaram o0 mesmo
resultado (p < .0001).

De acordo com a amostra geral 72.5% dos pacientes permaneceram na VM entre
2 a7 dias, 23.0% de 8 a 14 dias e 3.5% de 15 a 21 dias. O nimero de traqueostomias
realizado apds a reintubagdo foi de 52.5% para o grupo falha e 5.9% para o grupo de
sucesso (p <.0001).

A taxa de reintubacdo esteve presente em ambos os grupos. No grupo falha, 100%
foram reintubados até 48 horas. No grupo sucesso, 15.7% também foram reintubados,
porém apds 48 horas (p < .0001). Em relacdo ao motivo de reintubacdo, 7.4% foi por
edema de laringe, 3.7% por instabilidade hemodindmica, 16.7% por rebaixamento de
nivel de consciéncia e 72.4% por insuficiéncia respiratoria.

O numero de traqueostomias realizado apds a reintubagdo foi de 52.5% para o
grupo falha e 5.9% para o grupo de sucesso (p < .0001). A taxa de mortalidade em 28
dias foi 32.5% nos pacientes que apresentaram falha no desmame e 14.7 % para os
pacientes que obtiveram sucesso (p=0.01). Ja a taxa de mortalidade na UTI foi de 12.7%

para o grupo sucesso € 25.0% no grupo falha (p=0.07) (Tabela 8).
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Tabela 8 — Desfecho ai()s 0 irocesso de extubaiﬁo.

Desmame simples 83.3 30.0 <.0001

15.7 100 <.0001

TQT aiés RETOT 5.9 52.5 <.0001

Mortalidade em 28 dias 14.7 32.5 0.01
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DISCUSSAO

O processo de desmame ventilatério, caracterizado como a transferéncia da
respiracdo artificial para respiracdo espontanea, deve ser iniciado assim que a causa que
levou ao uso da prétese ventilatéria for revertida’*°. De acordo com a literatura, quanto
antes ocorrer esse procedimento, menor € o risco ao paciente, como por exemplo a
pneumonia associada a ventilagio’, aumento do tempo de internagdo, dos custos
hospitalares e consequentemente da taxa de mortalidade'>!3. O desmame da VM deve ser
efetuado em varias etapas, essas vao desde a avaliagc@o para saber se o paciente apresenta
aptiddo para se iniciar o processo, até a realizacdo de testes preditivos’->4,

Existem diferentes protocolos de extubagdo citados na literatura. A maioria deles
inicia-se apds a reversao do quadro que levou ao uso da VM e leva em consideracdo o
estado clinico do paciente, através da hemodinamica e resultados laboratoriais. Dentre os
testes analisados 0 mais comumente citado € o TRE, onde a partir do momento em que o
paciente alcanca sucesso no exame, o mesmo é submetido a extubacdo®>*”°. O que difere
um protocolo do outro, normalmente € o tempo de observacdo do TRE — no estudo de
Liang et al 2018 por exemplo, considerou-se sucesso no TRE ap6s o paciente permanecer
120 minutos em teste sem apresentar nenhum sinal de desconforto respiratério®® —, ou o
tempo que o paciente permanece fora do ventilador para ser considerado sucesso no
desmame, como por exemplo 72 horas no estudo de Lee et al 20172, Alguns estudos citam
o uso de protocolos de VMNI, que sdo realizados apds o procedimento de extubagdo com
o objetivo de facilitar o processo e prevenir uma possivel reintubacdo’>’¢77.

Em nosso servigo o protocolo de extubacao inicia-se a partir do momento em que
o paciente responde aos critérios para iniciar o0 desmame, ou seja, paciente eupneico, em
modalidade espontanea com baixas pressdes na VM — PSV de 10 e PEEP de 5 cmH>0,
ou CPAP 7-10 —, ECG >10, PaO2/Fi0>>200mmHg, PaCO, <50 mmHg, estdvel
hemodinamicamente ou com baixas doses de drogas vasoativas (Noradrenalina <0.1
mcg/kg/min e/ou Dopamina ou Dobutamina < 5 mcg/kg/min), e ainda deve-se considerar
se a decisdo de extubacio estd de acordo com a equipe multidisciplinar’*°. Apés ter sido
considerado apto, de acordo com os critérios supracitados, adapta-se ao TRE por 30

minutos. Assim que tolerado realiza-se a extubacdo e considera-se sucesso quando o

paciente permanece fora da VMI por 48 horas. Quando os pacientes ndo preenchem aos
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critérios clinicos, as reavaliacdes sdo realizadas diariamente até que se apresente
adequado para iniciar o procedimento’®.

Em relacdo a escala de Apache II, em nossos achados, ndo houve diferenca
significativa entre os escores, porém, 0os pacientes que apresentaram sucesso no desmame,
tiveram valores de Apache II menores com relacdo aos demais. Lee et al 2015%,
analisaram a eficdcia do escore da escala de Apache II em pacientes internados na UTI
subdivididos em trés grupos, pacientes que receberam alta, os que foram a 6bito e aqueles
que foram readmitidos na UTI. De acordo com os dados publicados, os pacientes que
evoluiram a 6bito tiveram um escore de Apache Il na admissao, significativamente maior
daqueles que receberam alta hospitalar®?.

A Escala de Coma de Glasgow, apesar de ainda ndo ter sido validada para
pacientes intubados®?, é o que conduz o nivel de consciéncia na hora da extubagio’. Em
nossos achados ndo foi possivel confirmar a ECG como um fator preditivo de sucesso,
visto que os resultados foram semelhantes em ambos os grupos, ou seja, nenhum paciente
foi extubado com Glasgow < 10. Asehnoune et al 2017%*, analisaram o processo de
desmame de 437 individuos que apresentavam lesdo cerebral grave e concluiram que os
pacientes que apresentavam Glasgow superior a 10, apresentaram sucesso na extubacio®*.
Namen et al 20013 e Navalesi et al 2008%, demonstraram em suas pesquisas que,
resultados da ECG > 8 na hora da extubagdo foram suficientes para predizer sucesso na
extubacdo de pacientes neurocirtrgicos e neurolégicos®>%6,

O comprometimento da mecénica ventilatoria, como por exemplo alteracdo da
complacéncia®* e resisténcia®’ pulmonar, apesar de pouco utilizada em protocolos como
critério para extubacdo, resultando em dificuldades para encontrar estudos mais
especificos, também estd diretamente ligado a falha de desmame ventilatorio. No presente
estudo, os valores de resisténcia foram muito semelhantes entre os grupos, ja os valores
de complacéncia, apesar de nido ter sido significante, tenderam a influenciar falha na
extubacao.

Vassilakopoulos e colaboradores®® analisaram a complacéncia estdtica durante a
insuflagdo pulmonar em trés grupos separados, sendo: DPOC, SDRA e outro ndo
especifico, e observaram que apesar dos valores de complacéncia pulmonar
apresentarem-se elevados no grupo DPOC em relacdo aos demais grupos — podendo ser
justificado pela hiperinsuflacao dindmica — nao houve diferenga significativa quando

comparada entre sucesso € insucesso de cada grupo de forma individual. Por outro lado,
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o mesmo trabalho demonstrou que os valores de resisténcia foram significativamente
maiores no grupo falha das trés categorias estudadas®®.

Em relacdo aos valores gasométricos, nosso estudo ndo apresentou diferenca
significativa entre PaO», PaCO; e PaO/FiOz. Ou seja, os resultados obtidos foram muito
semelhantes entre os dois grupos. Esses achados corroboram com Raurich e
colaboradores 2011% que, estudaram a resposta do PaCO, relacionado a duragio do
desmame da VM dividido em dois grupos, desmame prolongado e desmame ndo
prolongado. Em seus achados, tanto a PaCO> quanto a PaO»/FiO;, ndo apresentaram
diferenca significativa entre os grupos®. Os mesmos resultados foram encontrados por
Lee et al 2017 que, ao estudar a resposta ventilatéria hipercdpnica no desmame de
pacientes com ventilacdo mecanica prolongada, também nd@o encontraram nenhuma
diferenca significativa entre as varidves supracitadas®.

A varidvel PaO; >60 mmHg com FiO; e PEEP baixas, apresentou diferenca
significativa entre os dois grupos. Observou-se que 100% dos pacientes que foram extubados
com sucesso apresentavam a PaO, >60 mmHg, com PEEP e FiO; baixas, corroborado com os
critérios descritos por Figueiredo et al 2013*, Barbas et al 20147 e Pinaffi et al 2015°, que
identificaram a mesma correlacdo entre PaO; >60 mmHg e sucesso no desmame.

Durante a utilizacdo de anestésicos, seja nos procedimentos cirtirgicos ou outras
comorbidades, ¢ comum ocorrer oscilacdes na pressdo arterial e na frequéncia cardiaca,
principalmente durante a fase do despertar da sedagio®!. Sabendo dos riscos e complicagdes
que a instabilidade hemodindmica proporciona aos pacientes, além do uso de drogas
vasoativas, alguns estudos sugerem que baixas doses de sedativos — como por exemplo a
dexmedetomidina — sejam administradas em bolus para amenizar os reflexos circulatérios®?,

recuperar a estabilidade hemodinimica’

e consequentemente proporcionar maior seguranca
na extubagio®?. Em nosso servico, a extubacdo do paciente sedado com Dexmetomidina além
de utilizada em pacientes asmaticos e com DPOC, € também administrada em pacientes
agitados e que ndo colaboram com o desmame. Além disso, a estabilidade HMD foi mantida
e ndo houve diferenca significativa relacionada a instabilidade entre os dois grupos, ou seja
ambos permaneciam estaveis antes da extubacdo.

Além da causa da intubacio ter sido resolvida ou controlada, em 99% do grupo
sucesso vs 75% no grupo falha, mostrando resultados significativos, nossa pesquisa
demonstrou que 94,1% dos pacientes que tiveram sucesso no desmame tiveram concessao

entre a equipe multidisciplinar, constituida por médicos, fisioterapeutas e enfermeiros. Ja

no grupo falha apenas 82,5% dos pacientes extubados havia concessdo entre as partes,
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isso demonstrou a importancia de desenvolver uma boa comunicacdo previamente ao
procedimento de extubagdo, com intuito de aprimorar o desmame ventilatério. Pronovost
et al 2003%, analisaram as melhorias na comunicagio entre os profissionais nas UTI e
observaram que os formuldrios e protocolos, associados a efetiva comunicagdo entre a
equipe assegura que o paciente esteja apto para evoluir o desmame ventilatério, evitando
complicacdes, como por exemplo, pneumonia associada a ventilagio®>.

De acordo com a literatura, pacientes internados em UTI que permanecem
intubados por um tempo superior a 72 horas sdo predispostos a fraqueza da musculatura
respiratéria e consequentemente mais propensos a falhas no desmame ventilatério*®.
Em nossa pesquisa os valores de PiMédx encontrados nos pacientes do grupo sucesso
foram significativamente maiores com relacdo ao grupo falha, demonstrando que, quanto
maior forte e preparada a musculatura estiver, maior facilidade terd para sustentar a
retirada da prétese ventilatoria.

De Jonghe e colaboradores®® analisaram 116 pacientes em desmame ventilatério
apos sete dias e observaram que a forca da musculatura respiratéria foi alterada apés uma
semana de ventilacdo, e que a alteracdo da musculatura observada resultou em VM
prolongada e em extubacdo tardia®®.

Garnacho-Montero e colaboradores®’ analisaram sessenta e quatro pacientes com
sepse grave que permaneceram em VM por um tempo superior a sete dias. Desses, 34
desenvolveram polineuropatia e foram separados dos demais transformando o nimero de
individuos em dois grupos. Como resultado puderam observar que, o tempo de ventilagdo
mecanica em dias e a duracdo do periodo que levou para realizar o desmame ventilatério
foi significativamente maior nos pacientes que desenvolveram polineuropatia do doente
critico’’.

Segundo Tu CS e colaboradores 2018, pacientes que falharam na extubacdo,
apresentavam um valor de PiMéx relativamente menor, quando comparado ao grupo que
obteve sucesso na retirada da prétese ventilatéria®®. Raurich et al 2011% ao analisarem o
processo de extubacdo dividido em dois grupos, desmame prolongado e desmame ndo
prolongado, encontrou resultados de PiMax menores no grupo de pacientes que evoluiram
com desmame prolongado®.

Ferrari e colaboradores 2014°° ao observarem a realizagdo de Ultra-som para avaliag¢io
do diafragma como um novo indice para descontinuagdo da VM, constataram valores

discrepantes de PiMéx entre os grupos que falharam e obtiveram sucesso na extubacdo. De
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acordo com 0s mesmos, 0 grupo sucesso apresentou uma PiMax muito maior quando
comparada ao grupo falha, 82,9 cm H,0 e 41,2 cm H,O respectivamente99.

Cader et al 2010'%° e Tonella et al 2018'%! realizaram pesquisas com diferentes
equipamentos de treinamento muscular inspiratério em pacientes ventilados mecanicamente.
Ambos revelaram que apds os respectivos treinos houve aumento da PiMax, e diminui¢ao no
tempo de desmame ventilatério dos pacientes treinados!%10,

Mediante comprovagdes de que a fraqueza muscular predispde a complicacdes
que irdo desfavorecer e postergar o processo de desmame ventilatério, Bissett e

9192 recomendam que os fisioterapeutas fiquem atentos a pacientes com

colaboradores 201
fraqueza muscular de grau moderado (PiMax > 28 cmH»0), que estejam em desmame
ventilatério dentro de 48 horas, apds ventilagdo prolongada. Pois essa é uma populacdo
propicia para iniciar um treinamento muscular inspiratorio, ainda em VM, com o objetivo

de fortalecer esse grupo muscular especifico!?.

Existem poucos relatos na literatura que versem sobre PeMax no processo de desmame
ventilatdrio e a maioria dos estudos encontrados preconiza a importancia da PiMax. Dos 142
pacientes analisados em nossos achados, apenas nove pacientes do grupo insucesso haviam
realizado o teste de PeMax. No grupo sucesso ndo houve avaliacio da PeMax. Dessa forma,
ndo foi possivel analisar o teste de PeMéax como preditivo para o desmame ventilatério. No
estudo de Raurich e colaboradores 2011%, os valores encontrados de PeMax em pacientes
extubados foram muito semelhantes e niio houve diferenca significativa®.

Com relagdo ao Indice de Tobin, Weavind et al 2000'9, e Pinaffi er al 2015°,
observaram que resultados encontrados acima do esperado estdo diretamente
relacionados com a taxa de insucesso no desmame. Castro e colaboradores 2012!%, ao
avaliarem a musculatura respiratoria durante o procedimento de extubacao de pacientes
com Acidente Vascular Cerebral, encontraram valores de IRRS significativamente

maiores no grupo falha em relagfio ao grupo sucesso'%,

Mantovani e colaboradores 2007'%

, analisaram o indice de Tobin em pacientes
submetidos a colecistectomia subdivididos em dois grupos — Tobin com valores entre 80
e 100 L/min versus Tobin com resultados abaixo de 80 L/min — e concluiram que o grupo
de pacientes com Tobin inferior a 80 L/min apresentaram menos riscos de intercorréncias

clinicas ap6s o precedimento de extubagio'®

. Um artigo publicado em 2019 por Goharani
et al, demonstrou que pacientes com DPOC um IRRS <85 ciclos/min/L foi
significativamente melhor quando comparado a 105 ciclos/min/L, além disso demonstrou

uma taxa de 95,5% de sucesso na extubagdo, independentemente do tempo de internagdo
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ou do uso de VM®’. Por outro lado, Kutchak et al 2015'%, ao analisar a extubaciio de
pacientes neurolégicos demonstrou que o IRRS ndo atestou ser uma ferramenta confidvel,
pois os registros encontrados foram <105 ciclos/min/L, tanto para o grupo falha quanto
para o grupo sucesso'%.

Miller e Cole 1996°¢ analisaram o teste de vazamento em pacientes sob uso de
VM por um periodo superior a 48 horas, e apontaram que o exame demonstrou ser util
para identificar formacdes de edema ou estridor laringeo em pacientes que foram
submetidos a extubacio™.

Ja Souza et al 2007'Y, observou que a auséncia de vazamento de ar ao redor do
tubo, quando o balonete é desinsuflado, ndo necessariamente prediz insucesso na
extubacdo, pois, de acordo com seus achados mesmo os pacientes que apresentaram uma
porcentagem baixa ou minima de vazamento de ar ao redor do tubo, ndo desenvolveram
edema de laringe e obtiveram sucesso na extubagéolm. Suominen et al 2007'%®, ao
examinar o referido teste em criancas com idade inferior a 10 anos submetidos a cirurgia
cardiaca eletiva, verificaram que o teste de vazamento ndo foi capaz de predizer aumento

de riscos e reintubacdes apds extubagio!®®,

No presente estudo tanto a PeMdx, quanto o IRRS e o Teste de Vazamento ndo
foram indices suficientemente capazes de predizer sucesso ou insucesso na extubacao.
Este fato pode ser justificado pela mudanga adaptada em nosso servigo apds as Diretrizes
Brasileiras de VM de 20137, na qual preconizou-se o TRE como indicador principal para
predizer se o paciente estd apto para prosseguir no desmame. Os demais testes
mencionados sdo utilizados somente em situagdes mais complexas, quando por exemplo
o paciente apresenta falha no TRE e evolui com desmame dificil e/ou prolongado. Neste
caso, o numero de pacientes que realizaram os testes de PeMax, IRRS e o Teste de
Vazamento foi relativamente reduzido quando comparado aos que realizaram TRE,
fazendo com que a amostra analisada trouxesse dificuldade de avalid-los como possiveis
progndsticos para extubacao.

Ainda que a instituicao preconize o TRE como indicador principal para avaliar a
extubagdo, observou-se que o mesmo foi realizado em menos de 90% em ambos os
grupos. Ou seja, foi executado em 87.3% e 77.5% dos pacientes no grupo sucesso e falha,
respectivamente. Apesar da circunstancia supracitada, ainda assim, o TRE pode ser
considerado como preditor de sucesso, visto que mais da metade dos pacientes que

falharam no desmame haviam falhado previamente no TRE. Além disso, em nossos
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dados, 82.4% do grupo sucesso foram extubados ap6s éxito no primeiro TRE, e de acordo
com Funk et al 20102, Saipoklang e Auttajaroon 2018*, Qing et al 20187, o desmame
simples — aquele que o paciente apresenta sucesso no primeiro TRE —tem sido o desfecho
mais comum encontrado®*”’.

De acordo com a literatura, varios fatores podem influenciar na falha do desmame

109, 110,111,112

e aumentar as chances de reintubacdo, como a idade avancada , excesso de

68:113 & diminuicdo do reflexo da tosse!**!'>. Em nosso estudo, o excesso de

secrecao
secrecdo foi significativamente maior no grupo de pacientes que falharam na extubagao,
dessa forma atribuiu-se o acimulo de secre¢ao como um fator que deve ser avaliado com
mais rigor antes de iniciar o desmame. Nos achados de Savi et al 2012''!, 40% dos
pacientes foram reintubados por excesso e acimulo de secrecio pulmonar!!!.

Epstein 2002!'* e Rothaar e Epstein 2003'!® afirmaram que quando os pacientes
apresentam tosse inadequada e/ou insuficiente para proteger vias aéreas, OS riscos € as
possibilidades desses pacientes virem a falhar na extubacdo sdo relativamente
maiores!'*!!>. Em nosso estudo essa varidvel nio foi analisada, visto que a avaliagiio da
eficacia da tosse em nosso servigo € realizada de forma subjetiva.

Segundo Eskandar e Apostolakos 2007!!® estima-se que 20% dos pacientes irdo
falhar na primeira tentativa''®. Resultados semelhantes foram encontrados em nosso
grupo de sucesso (17.6%), porém, no grupo falha o niimero de insucesso no primeiro TRE
foi de 53%, valores estes, que podem ser justificiveis levando em consideragdo a alta
complexidade do nosso servigo. Os principais motivos que levaram a falha foram:
taquipneia, bradipneia, uso de musculatura acessoria e rebaixamento do nivel de
consciéncia, sendo os mesmos citados por alguns autores como sinais de intolerancia ao
TRE7940

Em nosso estudo, 15,7% dos pacientes que obtiveram sucesso foram reintubados
ap6s 48h. Lee et al 2017°°, analisaram os fatores associados a reintubacfio dentro de 72
horas, e observaram que 7,5% dos pacientes necessitaram de reintubacdo”. Essa
discrepancia de dados entre nossos achados e de Lee et al 2017°° também pode ser
atribuida ao alto nivel de complexidade da UTI em nosso servico, sendo justificado pelo
alto indice de Apache II encontrado em nossos resultados.

Além disso, Liang e colaboradores 2018% investigaram as caracteristicas de
pacientes adaptados em TRE para evoluir o desmame ventilatério. O trabalho deu-se da
seguinte forma: os individuos elegiveis para iniciar o desmame foram adaptados ao TRE,

os sinais vitais € a gasometria foram coletados no inicio, ap6s 30 minutos, na falha —
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quando houve — e apds 120 minutos de teste. O trabalho por eles descrito também
desenvolveu uma escala baseada em idade, sinais vitais e resultados gasométricos durante
o teste, doencga cardiopulmonar prévia e nimero de tentativas de TRE antes de completar
os primeiros 30 minutos. Esta escala classificou os individuos com pontuagao de riscos
de até dois pontos, e acima de dois pontos. Os individuos que em 30 minutos obtiveram
sucesso, porem falharam antes de completar 120 minutos, foram classificados no grupo
falha. O grupo sucesso foi composto somente pela populacdo que atingiu 120 minutos,
sem quaisquer sinais de desconforto®’.

Com isso eles chegaram a conclusdo de que um TRE de apenas 30 minutos, para
individuos que possuem uma pontuagdo de 2 pontos ou menos, € suficiente. Por outro
lado, para individuos que apresentam uma escala maior que 2 pontos, 0 mesmo tempo de
teste pode superestimar a capacidade do paciente respirar espontaneamente, neste caso
um TRE de 120 minutos é o mais indicado®. Em nosso servico, o tempo minimo para
considerar sucesso no TRE ¢ de 30 minutos, baseado no trabalho acima mencionado, os
15,7% pacientes do grupo sucesso que acabaram sendo reintubados posteriormente
podem ser justificados, visto que, nas fichas individuais de cada paciente ndo vem descrito
por quanto tempo o sujeito foi observado durante o referido teste, além disso nao se sabe
ao certo se esses individuos poderiam apresentar uma escala maior do que dois pontos de
acordo com Liang e colaboradores®’.

Segundo a literatura os principais motivos que levam a reintubagdo sao

87,88,117

insuficiéncia respiratdria , rebaixamento do nivel de consciéncia, disfagia''® e

consequentemente incapacidade de protecio das vias aéreas'!’!!”

. Nossa pesquisa
demonstrou que, mais de 70% dos pacientes reintubados tiveram como motivo
insuficiéncia respiratoria, 16,7% RNC, 7,4% edema de laringe e 3,7% instabilidade
HMD. As causas que levaram a reintubac¢do de 70% dos individuos por IRPA foram
atribuidas ao excesso de secrecdo, auséncia ou diminuicao no reflexo da tosse, fraqueza
da PiMéx e falta de controle da doenca de base, o que pode sugerir que esses resultados
indicam alguns pontos que devem ser melhor avaliados antes da extubacao.

A traqueostomia é um procedimento frequentemente realizado em UTI, sendo
muito comum em pacientes que evoluem com desmame dificil e/ou prolongado!?*!?!, Em
nosso estudo foram excluidos os pacientes traqueostomizados, pois a andlise foi realizada
em pacientes que estavam em processo de extubacdo. Porém, apds a andlise da taxa de

reintubacgdo, observou-se que houve realizacdo de traqueostomia em ambos 0s grupos, e

no grupo insucesso essa taxa foi excessivamente superior. Isso mostrou que, quando
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ocorrem falhas na extubacgao, as chances de o paciente necessitar de traqueostomia sao

maiores. No estudo de Reis ef al'?

esse mesmo procedimento também foi observado em
1.9% dos pacientes do grupo sucesso e 55.8% no grupo falha'?2. No estudo de Lee et al
2017%, o procedimento de traqueostomia foi realizado em 22.7% no grupo sucesso e 30%
no grupo falha®.

Em nossos achados a média de permanéncia sob VM foi entre quinze a vinte e um
dias para 3.5%, oito a catorze dias para 23% e entre dois a sete dias para 72,5% da amostra
geral. Acredita-se que a maioria dos pacientes tenham permanecido entre dois a sete dias
pelo fato de 48,59% da amostra terem sido intubados para procedimentos cirdrgicos. Em
uma andlise com 300 pacientes, a média foi de 4,5 dias para o grupo intervencdo e de 6
dias para o grupo controle. Ainda no mesmo estudo, a porcentagem de pacientes que
permaneceram em VM por mais de 21 dias foi de 6%'%. Godet e colaboradores 20172,
analisaram falhas de extuba¢@o em pacientes neuroldgicos e concluiram que o tempo de
VM foi de 17 dias para o grupo sucesso e 25 dias para o grupo falha'?*. De Souza e
colaboradores 2015'%, observaram o tempo de VM de pacientes aptos a iniciar o processo
de desmame ventilatério. Em seus relatos a média de tempo em VM foi de 17,5 dias'®.

A taxa de mortalidade na UTI tanto em 28 dias, ou em mais de 28 dias foi menor
nos pacientes que obtiveram sucesso na extubagdo, e isso demonstrou que, quando os
pacientes necessitam de reintubagdo, os riscos de evoluir ao 6bito podem ser maiores.
Essa mesma taxa analisada por Dumas e colaboradores 2018'%, em pacientes
imunocomprometidos com insuficiéncia respiratoria, foi de 21% para pacientes que nao
foram intubados e 58,5% para pacientes que foram submetidos a VM. O estudo mostrou
que independente do uso de VM a mortalidade ocorreu em ambos os grupos'?°. Esteban

113

et al’”, observaram que a mortalidade na UTI em pacientes que falharam na extubagao,

foi relativamente maior quando comparado aqueles que foram extubados com sucesso'>.
Reis et al 2013'%2, também mostraram que essa mesma taxa foi 1.1% para os pacientes
que apresentaram sucesso no desmame e 14% para o grupo insucesso'%2.

Em nossos achados os motivos de VMNI apés o procedimento de extubacao foram
79% curativa e 21% preventiva. Ou seja, o emprego da VMNI apds extubacdo ainda é
utilizado, em sua maior parte, como uma forma alternativa de suporte antes de uma nova
reintubacdo. Embora as Diretrizes Brasileira de Ventilagio Mecanica’ nio recomendem
o emprego da VMNI como forma curativa’, vérios hospitais, inclusive o nosso, muitas

vezes acabam recorrendo a esse recurso, pois nao existe um protocolo que determine o

uso de VMNI profildtica, pds extubacdo. Em nosso servigo, essa conduta fica a critério
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dos profissionais responsdveis — médicos e fisioterapeutas — pela assisténcia prestada ao
paciente.

Em uma andlise de 1.729 individuos, examinados apds a extubagdo, 112
evoluiram com insuficiéncia respiratéria e foram submetidos ao uso da VMNI. Desses,
69 apresentaram sucesso ap6s a VMNI e 43 falharam mesmo com o uso do dispositivo!’.
Terzi et al 2018, verificaram os preditores fisiolégicos apés desmame da VM e
observaram que dos 130 casos, 36 pacientes necessitaram de VMNI curativa apds
extubagio®.

Vitacca et al 2001'?%, sugere alguns beneficios relatados apés a utilizacdo da
VMNI preventiva. Segundo o mesmo, essa pratica melhora a oxigenagao, recruta alvéolos
com atelectasias, melhora a fungdo ventricular a esquerda de pacientes que apresentam
insuficiéncia cardiaca congestiva, diminui a PEEP intrinseca e consequentemente, alivia
a sobrecarga do trabalho respiratério'2®.

De acordo com e Vargas et al 20177 e Shoji et al 201776, a implantacdo de um
protocolo de VMNI profilatica, utilizado nas primeiras 48 horas apds extubacdo, diminui
os riscos de falhas e deve ser adaptado como pritica clinica’’®. Thanthitaweeeta et al
201877, comparou VMNI ap6s extubagiio com méscara de oxigénio convencional em dois
grupos e concluiu que no grupo VMNI a taxa de reintubacdo e de falha de extubacao foi
menor quando comparada 2 mascara de oxigénio’’. Baseado nos resultados demonstrados
acima e prevendo a necessidade de diminuir o nimero de reintubagdes, faz-se necessario
novos estudos voltados para a VMNI profilética.

Nossa institui¢do dispde de protocolos para desmame da ventilacdo. No entanto
em alguns casos, os desmames nao foram realizados de acordo com o mesmo —na maioria
das vezes pelas complica¢des individualizadas de determinados pacientes — o que resultou
na limitacio do estudo. Esta observacdo chama aten¢do entre a equipe multidisciplinar,
visto que é de suma importancia que o trabalho seja desenvolvido de acordo com o
protocolo proposto pela instituicdo. Além disso, observou-se a necessidade da

implantacdo de um novo protocolo profildtico apés o desmame ventilatério, que sera

desenvolvido posteriormente visando aprimorar o servico prestado aos pacientes.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Vitacca%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=11520729
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CONCLUSAO

A idade, a falta de controle da doenca de base, o excesso da
secrecdo, o baixo valor de pressdo inspiratéria maxima € o insucesso no
teste de respiragdo espontanea foram fatores de risco para a falha no

desmame ventilatorio.
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Apéndice
Apéndice 1: Ficha elaborada para coleta de dados
Identificagao:
N° do Sujeito: Sexo: Idade: Data de Internacadona UTL: ___ / _/
HC: Apache II: Causa da IOT

Diagndstico Primdrio e Secunddrio:

Clinico ( ) Cir. Eletiva ( ) Cir. Urgéncia: ( ) Especialidade:

Dias de TOT___ Datada EXTOT __/ / Mortalidade em 28 dias? Sim ( ) Nao ()

Houve Mortalidade na UTI? Sim ( ) Nao () Se sim, em quantos dias ?

Decisao da Extubacao foi de acordo com a equipe Multidisciplinar? Sim () Ndo ()

1 - Avaliacao Pré Extubacio:

Causa da Faléncia Respiratoria resolvida ou controlada? Sim () Nao ()

HMD Estavel Sim () Nao ()

‘ Glasgow:

Pa0; > 60 mmHg com FiO2 <0,4 e PEEP <5 a 8 cm H2O? Sim () Nio ()

Excesso de Secrecdo Sim () Ndo ()

Uso de Corticoides? Sim () Nao ()

IRRS:

TRE P. Suporte ( ) TRE Tubo T ( )

PiMax:

PeMax:

T. de Vazamento: Quantitativo ( ) V:

Qualitativo () Nao descrito ( )

Sim () Nao () Se sim, qual?

Os teste preditivos foram realizados somente em situagdo de dificil decisdao

2 - Previamente aos demais Testes (PiMax, PeMax, IRRS, Vazamento)

Se sim. Qual?

Houve falha ou resultado Limitrofe do TRE Sim ( ) Nao ( ).

3 - Avaliacido Pés Extubacio:

Sucesso no Desmame Sim () Nao ()

‘ Sucesso na Extubacdo Sim () Nao ()

Falha na extubacio Sim () Ndo () Qual?

Necessitou de TQT apds falha na EXTOT? Sim () Nao ()

4 - Em casos de Reintubacio: Qual foi o motivo?

Edema laringeo ( )
Excesso de Secrecao
Insuficiéncia Respiratoria ( )

Glasgow <8 ( )
Instabilidade Hemodinamica ( )
Edema Agudo de Pulmao ( )

5 - Classificacao do processo de desmame:

VM Prolongada Sim () Nao ()

2a7 ()8al4()15a2ldias()

Dias em VM:

Desmame Simples Sim () Nao ()

Desmame dificil Sim () N&o ()

Desmame Prolongado Sim () Nio ()




6 — Uso de VMINI
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Fez uso de VMNI ap6s extubagao Sim () Nao ()
Motivo: Facilitadora () Preventiva () Curativa ()

Fez uso de VMNI por IRpA Sim () Nao ()
Foi reintubado antes de 48 horas apés a VMNI Sim () Nao ()
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ANEXOS

Anexo 1: Aprovaciio do Comité de Etica e dispensa do TCLE

@: UNICAMP - CAMPUS L pa

SArLNGANS

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Desmame Ventilatdrio

Pesquisador: Antonio Luis Eiras Falcio

Area Tematica:

Versio: 1

CAAE: 73280817.4.0000 5404

Instituigio Proponente: Hospital de Clinicas da UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 2.238.330

Apresentagio do Projeto:

Adequada. A vonu’la;io mecdnica (VM), também conhecida como ventilagdo artificial, é utilizada nas
unidades de terapia int (UTH) em p tes sem respiragio espontinea ou naqueles que respiram
espontaneamente, todavia precisam de suporte respiratdrio. Desempenhando o papel de substituir
parcialmente ou totalmente a ventilagio espontinea, a VM destina-se a realizar € manter as rocas gasosas
sanguineas de oxigénio (02) e didxido de carbénico (CO2), diminuindo o trabalho respiratério &
consequentemente evitando a fadiga musoular. A VM deve ser descontinuada assim que possivel, pois seu
uso por tempo prolongado aumenta os riscos @ incidéncia de novas complicagdes como: lesiio pulmonar &
diafragmatica induzidas pela ventilagio, traumas de vias aéreas. pneumonia associada a ventilagio,
fraqueza musoular, uso prolongado de sedatives, delirium, entre outras. Os fatores citados causam aumento
da taxa de mortalidade. aumento do tempo de internagiio e. por conseguints, aumento dos custos gerados
para tratar o paciente. Em contraparte, a retirada precoce da VM provoca maleficios aos que desta
necessitam, pois assim como no uso prolongado, a antecipagio do desmame pode gerar complicagdes
como fadiga muscular, hipoxemia, acidose respiratéria & auséncia de protecho das vias aéreas. Com isso,
torna-se praticamente inevitdvel a reintubacdo, Sabendo desses fatores, é primordial que previamente ao
inicio do desmame ventilatério saiba-se o momento ideal para 0 mesmo, evitando a exposicio de novos
riscos. Para iniciar um desmame com seguranga. existem alguns criténos
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que devem ser levadaos am consideraglio, como a causa da fakincia respiratdria resclvide ou controlada,
nival de conscléncia apropriado (escala de coma de Glaspow/ECGE 11), nivels de O2 e ventilagho alveclar
adequados (pressiio alveclar de oxignic (Pa02) divideds pela fragho inspirada de axiginie (FiG:2) 200, com
FiQ2 0,4), necassdade de minima awdia da WM, estabilidade hemadinimics (pressio sroerisl sistdhon B0
mmiHp, s&m uso ou com babms doses de drogas vasoatvas), suséncin de distirbios hidroaletraliticos
{potiasio, cilcio, fésforo, magnésic) ou aleragBes do equilibrio dcido-bisico (Ph 7,3- 7.8). Além das
varidvels citadas acima, existem alguns tesies preditives que nos orientam & auxiliam durants sise
processo, sho esses: leste de respiragiio espontinea (TRE), presshe inspraténa mixima (Pimax), pressio
axpiratdria mixima (Pemax), P 0.1, indice de respiraglio ripida superficial (IRAS) e texe de vazaments, O
TRE & um tesie simples realizade no momenio imadiataments anterior & extubagho gue nos fornecs
infarmagBes precisas sobre a capacsisde da o paciente respirar aspontansaments sem auxilio da maguina
Eagunda Carvalhe (2018). o3 pacientes que toleram o TRE podem ser considersdos passiveis de
exfubagho, pordm. deve-se ficar atente 3 outros fatores associadon. como dificuldsde de protager via sires
& resistincin 80 expelir as seoregbes, poly sio condighes que podem levar 3 faléncis da extubacho. &
devem ser analisadas mesme apos o paclente tolerar o TRE. A avalisgie da forga muscular respiratoria ¢
obtida pala Pimax & 2 Pemax, » mansuragio & realizada pelo aparelho manovaculmelrs por maio de uma
vilvuls unidirezional Da acerdo com as diretrizes brasilairas de ventiacdo mecinica. o valor de Pimax <18
2 <30 om H20 & um preditor para obler sucesso no desmarme. O IRRS & outro dade mportante que tambem
pradiz suoessa na sxtubagho. £ calculado palo valor da frequéneia respiratéria (FR) dividido pelo volume
coments (VL) Consideram-se ieals ou resultsdos condizentes com extubagho, valores obtidos ababe de
108, Weavind (2000) & Carvalho (2018}, acreditam que valores enooniredos acima do esperade estho
diretamenta relacicnados com 8 taxa de Insucessc ne desmarme. Cuira imercormiingia que pode coorrer na
axiubagho & ¢ sdema de larings, causado pela via séres de dificil acesse, pelo uso prolongade do tubo ars
iraquenl (TOT), ou ainda por agitaghe palcomotora apresentads durante o uss do TOT. Com o objetive de
precaucho, o teste do vazaments objetiva prever &isa possive! intercorrdnela. Para Miker (1002), o refarids
teste demanstrou utilidade apds & extubsgiio raguesl am pacientas scbre use de VM por um pericds
suparior B 46 horas, Ji Souza (2007), soredita que & ausénocis de vazamenio de ar a0 redor do tubo,
quando o balonete ¢ desinsuflado, nbo quer dizer que & extubagio nbo poss ooomer comM SUCESS0, Pois de
acardo com seus achados mesmo agueles pacienies que agressntaram baba su minima porceniagem de
vazamento nbo apreseniaram edema lannges & cbtiveram sucesso na exubache. Cutro teste ambém
utilizade no processo de
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desmame ventilatdrio é o teste de F 0,1, Este é realizado através do valor obtido da pressBo de ochumsdo da
via adraa nos primalros 100 mikssegundas da inspiraghe (P 0.1) divididos pela presshs inspiratora masima
(PO, 1iPImax). Valeres encontrados € 0,30 spresentam sighificincia & pradizem sucesss na axtubagist,
Apesar de saf um tasle recomendado o mesmo nbo @ empragade na LTI proposta para o prasents estudo &
nfio fard parie da pesquiss. Em se iratando de desmame, pode-5e considerar suDesso quando o pacienis
aprasenta bom resultado no TRE ainda conectade ao ventilador, além disso, considera sucesso na
axutacho quando ccorre @ retirade do TOT (apcs sucesso ne TRE) & o paciente nbo necessia de uma
nova reintubaglio nas priximas 48 horas, Sabando da necessidade do momenio exato a saf reafizada 3
wxiubacho, das dificuldades que podem ser encontradas duranie o processo & de todas as complicagdes
causadas pela reintubachs, laz-se necessdric novos estudos que nos indiquem quals as mathores declsdes
A seram lomadas na hora de descontinuar o uss WM

Objetive da Pesguisa:

Objativa Primario;

Tragar o parfi| de protocolos de desmame da ventiagho mecdnica usados em virias calegorias de pacientes
infarnadon nas UTI do Hospdal de Clinicas da Unicamp.

Objetive Secundanio:

+ Dafinir 88 1axas de sucesso & insucesso, taxa da reintubagho, além da taxa de monalidade na UTi &
hospitalar em 28 dlas apos a internagha,

+ Dafinir 3 mather combinagio das testes utilizades no processs da desmame,

+ Analisar o desempanho obtsdo, durante o processo de desmame, nos dderentes grupos estedsdos

Avallagio dos Riscos & Beneficios:

Rizcas:

Wio séio mensurdvels os riscos @ desconforias para o8 participantes, pois se trate de estudo retrospective,
sarm Intervencho para o paclente, apenas com colata de dados de prontudnios medicos. Serdo tomadas a8
madedas acima descritas em "Alpectos Eticos® para a protesho da confedencialidade dos dados e minimizar
um possivel risco S exposigho do packents

Benaficies

O participantes nlo tards benafizios diretos pela participaghs no estuds. Uma vez gue apenas faremss o
repistro minuciose das varidvels descritas na metodologia, de maneirta retrespectiva. Como contribuiche
para a sociedade cientifica, a pesquisa pratende trazer informaghes precisas visando facilitar estudes
futuros de quals as varlivels mais confidvels para realizagho do
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procadimento de extubaglo com maior seguranca.

Comentarios & Considerages sobre a Pesquisa:

O protocelo estd bem esorite, detalhado & claro. & metodologia & adequada e factivel. Os pacienies
incluidas no estuda serdo identificadas, de acordo com o spso temporal estabalesido (01 de janeiro da 2015
& 31 de dezembeo de 2014) pelo servige do bance de dados da UTI Adulte do HC/Unicamp. Na sequéncia,
serlo solicitados o8 prontudrics deos pacientes identificados ac Servigo de Arquive Medico (SAME) do
HCiUnicamp, Serd utilizads uma ficha eiaborada especialmente para esta pesquisa {Anexe 1) conends
informagBes sobre nimero de registra hospitalar para pasquisa do prontudnie, entificacio & numaro do
sipeito. sess, idade, data da Internagio na UTI, Apache |l, causa da |07, diagndstics primatic, dlagnostcs
seaundario (além de classificar se foi olinico clrurgia elativa ou cirurgla de urglnoia). especialidads. lempo
de ventilaghe mecdnica, data da extubacho, se a deciado de extubagho foi de acordo com 3 equipe
multidisciphinar, sa a causa da faléncia respiratéria foi resolvida ou controlada, se o pacienta estava
hemodinamicaments estavel durante & extubagio. com Pal2 80 mmHg com FICZ 0.4 « PEEP 52 & om
H2Q, se apresentava excesso de secrecho nas Jfimas 24 horas previsments 3 extubacho, se permanscia
com tosse eficaz @ se fer uso de corticoides (ultimas 24 hocas antenor a exiubacio) e se o TRE fol realzade
am pressho de suporte ou em fubs T. Além disso conterd informagBes dos valores & resultados dos festes
praditivas como: Plmax, Pamas, indice de Respiragho Riplda & Supedficial & teste de vazaments, s& o
tastes praditivos foram realizades soments em situagdes de difici decisho e se previamente acs demais
testes houve falha ou resultade limitrofe do TRE. Ainda, B8 houve sucessc no desmame, sucesso ou falhs
na extubagio. falhas (e motives) na extubagho. s houve reintubagho (e motive). se houve reslizacho de
Iragquecstomia apos a reintubagho & se houve montalidade nos primairos 28 dias apos 3 internachs. Conterd
tambem informagdes sobre a classificacho do desmame am: VM prolongads, dias de VM, desmame
simples, desmamae dificll, desmame prolongade. & ainda se o paciente fez uso de VMNI (e o mative) apés 2
extubagho, se 8 VMNI fol por insuficiénels respiratonia, @ be o mesmo ol restubads nas priximas 48 horas,
0 banto de dados serd estruturado uliizando-se um banco de dados do programa Windows-Excel A fim de
descraver o parfil da amostra segundo as varidveis em esiudo, serbo feilas tabelas de frequéncia das
varkdueis catapdnicas com vaiores de frequincia absoluta (n) @ percantual (%) & estatisticas desoritivas das
varidveis continuas com valores de midias, desvio padrio, mediana, valores minimo & maximo, medians &
quartis. Fara analiser o3 fatores associados aos parimetros categdnicos serd utiizada andlise de regressio
lopistica, com modele univariade & multvanado e eritdrie Stepwise de selecho das varidves. Para analzar
o8 fatores associados &8 varidvels
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numéricas serd utilizada analise de regress3o linear, com modelos univariado e multivariado e critério
Stepwise de selecio de varidveis. As varidveis sem distribuicio normal serdo transformadas em postos ou
ranks. O nivel de significdncia adotado para os testes estatisticos serd de 5% Para a realizagdo destes
procedimentos serd utilizado o SAS versio 9.2

Consideragbes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Além do relatério de pesquisa, foi encaminhada a folha de rosto da CONEP assinada pelo pesquisador e
complementada por autorizagio do Coordenador de Assisténcia do HC/Unicamp. Os pesquisadores
solicitam dispensa do TCLE, com a justificativa de que “serd um estudo retrospectivo de levantamento de
prontudrios e nao envolverd manipulagdo de farmacos, tecidos vivos, derivados hemoterdpicos & nem
haverd envolvimento com os participantes. O projeto de pesquisa ndo envolve a participacio de sujeitos
vulnerdveis *

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Aprovado, com dispensa do TCLE.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

- O sujeito de pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra,
por ele assinado (quando aphcavel).

- O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem ptnalizm;io alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicdvel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacao do estudo. esta deve ser justificada e somente ser realizada apds andlise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto 3 dnoonlinua;&o. exceto quando perceber risco ou dano nio previsto ao sujeito participante ou
quando constatar a superioridade de uma estratégea diapndstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos
da pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de agdo imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo a0 CEP e 3
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- Eventuais modificacbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identficando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriorments 3
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envid-las também 3 mesma, junto com o parecer aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial

- Relatdrios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apos a data deste
parecer de aprovagio e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugdo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe 30 pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP 3 qualquer momento”

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Anexo 2: Ficha da fisioterapia utilizada para avaliacio e atendimento dos
pacientes do HC/Unicamp.
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