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RESUMO

As falhas de extubagdo ocorrem em 5% a 20% dos pacientes extubados e estéo
associadas a maior morbimortalidade. A triagem sistematica para testar a aptidao ao
teste de respiracdo espontanea e a elegibilidade para a extubacdo tém um papel
importante na reducao da morbidade e do tempo sob ventilagdo mecéanica (VM). O
teste de respiracdo espontanea (TRE) é amplamente utilizado para identificar
pacientes elegiveis para extubacdo, mas ndo ha consenso sobre a melhor
metodologia a ser utilizada para esse procedimento. Objetivo: Testar a hipétese de
que a reconexdo a VM apds sucesso no TRE diminui o risco de reintubacéo.
Métodos: Ensaio clinico prospectivo, randomizado e aberto, conduzido em 4
unidades de terapia intensiva (UTI) entre agosto de 2018 e julho de 2019. Foram
incluidos no estudo pacientes intubados em uso de VM invasiva por mais de 12
horas. Um checklist contendo critérios para testar a aptiddo dos pacientes ao TRE
foi aplicado diariamente pelo fisioterapeuta. Quando cumpridos todos os critérios, 0s
pacientes foram submetidos ao TRE, utilizando-se a técnica em tubo T, com duracao
de 30 a 120 minutos. Apds apresentarem sucesso no TRE e considerados aptos
para a extubacgéo, os participantes foram randomizados por meio de sorteio simples,
e alocados para um dos seguintes grupos: extubacédo direta ou reconexdo ao
ventilador mecanico por 1 hora. O desfecho primario foi reintubacdo em 48 horas.
Resultados: Entre os 336 pacientes analisados (sexo feminino, 41,1%; mediana de
idade, 59 [45 — 70] anos), as reintubacdes ocorreram em 12,9% (22/171) no grupo
reconexao e 18,2% (30/165) no grupo extubacao direta (risk difference [RD] 5,3 [IC
95%: -2,49-13,12; p=0,18). Nao houve diferengcas na mortalidade e permanéncia na
UTI e hospitalar, bem como nas causas de reintubacdo e nos sinais de insuficiéncia
respiratoria pos extubacdo. Entre os 233 (69,3) pacientes que permaneceram por
mais de 72 horas em ventilagdo mecanica, a incidéncia de reintubagdes foi menor no
grupo reconexao (odds ratio [OR] 0,49; [IC 95% 0,24 a 0,99]; p=0,04).

Conclusao: A estratégia de reconexao a VM ap0s sucesso no TRE nao foi capaz de
diminuir o risco de reintubacdo em 48 horas em pacientes ventilados

mecanicamente. Pacientes com mais de 72h em VM parecem se beneficiar.

Palavras-chave: Respiracao Artificial; Desmame do Respirador; Extubacao.



ABSTRACT

Extubation failures occur in 5% to 34% of extubated patients and are associated to a
higher morbidity and mortality. Systematic screening to test spontaneous breathing
test aptitude and eligibility for extubation plays an important role in morbidity
reduction and time under mechanical ventilation.The spontaneous breathing test
(SBT) is widely used to identify eligible patients for extubation, but there is no
consensus about the best methodology to be used in this procedure. Objective: Test
the hypothesis that reconnection to mechanical ventilation after having success on
spontaneous breathing test reduces reintubation risc. Method: Prospective clinical
trial, randomized and not blind, conducted in 4 intensive care units (ICU) from August
2018 to July 2019. Intubated patients using invasive MV for more than 12 hours were
included in the study. A checklist containing criteria for testing patients' fithess for
SBT was applied daily by the physical therapist. When all the criteria were met, the
patients were submitted to SBT, using T-tube technique, lasting 30 to 120 minutes.
After being successful on SBT and considered able for extubation, patients were
randomized in a simple randomized and allocated in one of the following groups:
direct extubation or mechanical ventilation reconnetion for 1 hour. The primary end
point was reintubation in 48 hours. Results: Among the 336 analyzed patients
(women, 41,1%; medium age, 59 [45 — 7Q]years) reintubations occured in 12,9%
(22/171) in reconnection group and 18,2% (30/165) in direct extubation group (risk
difference [RD] 5,3 [IC 95%: -2,49-13,12; p=0,18). There were no differences in ICU
and hospital mortality and lenght of stay, as well as reintubation causes and signs of
postextubation respiratory failure. Among the 233 (69,3) patients who spent more
than 72 hours on mechanical ventilation, the incidence of reintubation was lower in
the reconnection group (odds ratio [OR] 0,49; [IC 95% 0,24 a 0,99]; p=0,04).
Conclusion: The MV reconnection strategy after successful SBT was not able to
decrease the risk of reintubation within 48 hours in mechanically ventilated patients.

Patients who spent more than 72 hours on MV seem to be benefit.

Keywords: Respiration, Artificial; Ventilator Weaning; Airway Extubation.
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1 INTRODUCAO

O desmame da ventilagdo mecanica (VM) é definido como o processo de
retirada do suporte ventilatorio em pacientes criticos. Estima-se que 40% do
tempo que o paciente permanece em VM é destinado ao desmame ventilatério
(ESTEBAN et al., 1995; PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015). Para abreviar o
tempo de VM, o desmame deve iniciar 0 mais precocemente possivel, assim que
a causa da insuficiéncia respiratéria esteja resolvida (BLACKWOOD et al., 2014;
TEIXEIRA et al, 2012). A identificacdo precoce dos pacientes candidatos ao
desmame e aptos a realizacdo do teste de respiracdo espontanea (TRE) é
fundamental para evitar o prolongamento da VM e extubagbes prematuras
(FERNANDEZ et al., 2017).

As falhas de extubacao estdo intimamente associadas ao prolongamento da
ventilacdo mecanica, maior permanéncia na unidade de terapia intensiva (UTI) e
no hospital, além de maiores taxas de mortalidade (ESTEBAN et al., 1995;
FERNANDEZ et al., 2017; PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015). Ha diferentes
maneiras de caracterizar a falha de extubacdo, a mais comumente utilizada € a
necessidade de reintubacdo em um periodo menor de 48 horas apés a extubacéo
(PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015).

A ocorréncia de reintubacdes em 48 horas varia de 5% a 20% dos
pacientes extubados (FERNANDEZ et al., 2017; PENUELAS; THILLE; ESTEBAN,
2015; THILE et al., 2011), sendo mais frequentes nos individuos de alto risco para
reintubacéo, especialmente aqueles com idade maior de 65 anos e portadores de
doenca cronica cardiaca ou respiratéria (THILE et al., 2011). Em 2017, em duas
UTls de Joinville - SC, observamos que as falhas de extubacdo eram de 24%
(DADAM et al, 2019).

Diferentes metodologias vém sendo propostas para a desconexao efetiva
da VM, visando diminuir as ocorréncias de reintubacdes em 48 horas. Dentre as
técnicas mais utilizadas, estdo o TRE em tubo T e a ventilagdo com pressao de
suporte (PSV) em baixos niveis pressoricos (5 a 8 cm H20) (ESTEBAN et al.,
1995). Apesar de varios estudos compararem essas duas metodologias, ainda

nao ha clareza sobre a melhor técnica que garanta maior sucesso na extubacéo
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de pacientes adultos (BLACKWOOD et al., 2014; PENUELAS; THILLE;
ESTEBAN, 2015).

Além das técnicas de TRE em si, metodologias que auxiliem na
identificacdo precoce dos pacientes aptos a realizacdo do TRE também estédo
associadas a melhores desfechos clinicos (BLACKWOOD et al., 2014). Nessa
atividade, o fisioterapeuta pode exercer um papel fundamental, considerando
estudos prévios que associaram a triagem diaria realizada pelo fisioterapeuta a
reducdo do tempo da VM (ELY et al., 1999; ELY et al., 2001; MACLNTYRE et al.,
2001). Além disso, protocolos de interrupcado de sedacdo (BLACKWOOD et al.,
2014; GIRARD et al., 2008; PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015; SCHMIDT et
al., 2017) e a escolha de sedativos e/ou analgésicos que permitam niveis mais
superficiais de sedacdo, sem inibir o estimulo respiratorio, sdo estratégias
adicionais para diminuir o tempo de VM e do desmame ventilatério (WANZUITA et
al., 2012).

Recentemente, um ensaio clinico randomizado demonstrou originalmente
que a reconexao dos pacientes a VM por 1 hora ap6s um TRE bem sucedido de
30 a 120 minutos, reduziu os indices de reintubacdo em 48 horas (FERNANDEZ et
al., 2017). Os autores advogam que a reconexdo seguida de um periodo de
repouso muscular é capaz de preservar a musculatura respiratdria, considerando
que boa parte dos pacientes criticos cursa com fraqueza e atrofia muscular, em
especial do diafragma. A fraqueza muscular diafragmética associada ao esforco
exigido durante o TRE pode levar ao desenvolvimento de fadiga da musculatura
respiratoria. Pacientes que apresentam fadiga de alta frequéncia geralmente
necessitam de um periodo entre 10 a 15 minutos para recuperacdo muscular
(LAGHI; D’ALFONSO; TOBIN, 1995). Na presenca de fadiga de baixa frequéncia,
um tempo maior de repouso pode ser necessario para que a musculatura se
recupere completamente.

O periodo de 1 hora de reconexao antes da extubacao pode ter contribuido
para o repouso da musculatura, influenciando positivamente a aptiddo para a
extubagdo. Por outro lado, também devemos considerar que a reconexao ao
ventilador mecéanico apds o TRE favorece a recuperacao do volume minuto basal,
proporcionando a reexpansao pulmonar antes da extubacao ser efetuada, o que

também pode ter contribuido na prevencéo de reintubacdes (HERNANDEZ et al.
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2007). De todo modo, esses achados tdo interessantes quanto promissores
suscitaram grande interesse e nos motivaram a reproduzir a mesma metodologia
em Nnosso meio.

Com a finalidade de propor uma alternativa para reduzir os riscos de
reintubacéo, propusemos avaliar um protocolo de desmame ventilatorio baseado
na reconexao do paciente ao ventilador mecanico por 1 hora apés sucesso no

TRE, para repouso muscular.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Testar a hipotese de que a reconexao ao ventilador mecéanico por 1 hora
apos sucesso no TRE diminui o risco de reintubacdo em 48 horas.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Analisar se a reconexdo ao ventilador mecéanico por 1 hora apds sucesso

no TRE é capaz de influenciar o tempo de permanéncia na UTI e hospitalar.

Observar se a reconexao ao ventilador mecéanico por 1 hora ap6s sucesso

no TRE é capaz de influenciar a mortalidade na UTI e hospitalar.
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3 REVISAO DA LITERATURA

A ventilagdo mecéanica (VM) invasiva é uma importante ferramenta utilizada
em pacientes criticos que apresentam insuficiéncia respiratéria aguda ou crénica, ou
sao incapazes de manter a permeabilidade das vias aéreas (BARBAS et al., 2014;
PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015; POWERS et al., 2013; VASSIKAPOULOS et
al., 2004). Pacientes submetidos ao uso prolongado da VM estdo mais susceptiveis
a complicagbes como o desenvolvimento de pneumonia associada a ventilacdo
(PAV), lesao pulmonar induzida pela VM, lesGes de vias aéreas, uso de sedativos,
delirium e fragueza muscular (NEMER et al., 2011).

Prolongar o uso da VM tem efeitos deletérios aos pacientes, porém,
interromper o suporte ventilatério precocemente também causa prejuizos. Pacientes
extubados precocemente podem evoluir com hipoxemia, fadiga muscular e
necessidade de reintubacao, resultando em piores desfechos clinicos (THILE et al.,
2011; THILE et al., 2015).

3.1 DEFINICOES

3.1.1 Desmame ventilatorio

O desmame ventilatério é definido como o processo de transicdo entre a
ventilacdo artificial e a ventilacdo espontdnea em pacientes criticos
(GOLDWASSER, et al., 2007). O processo do desmame deve ser iniciado apos a
intubacdo endotraqueal e é constituido pelas seguintes etapas: avaliacdo diaria da
aptidao do paciente para iniciar o desmame, interrupcdo do suporte ventilatério por
meio do TRE e a extubacao traqueal (BARBAS et al., 2014; BOLES et al., 2007).

3.1.2 Interrupcao do suporte ventilatorio

Refere-se ao procedimento realizado nos pacientes que sdo submetidos ao
TRE, estando ou n&o aptos para a extubacao. Considera-se fracasso na interrupgéo
da VM quando o paciente apresenta sinais de falha no TRE, necessitando retornar
para o suporte ventilatério. (GOLDWASSER, et al., 2007).
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3.1.3 Extubacéo traqueal

A extubacdo traqueal € caracterizada pela retirada do tubo endotraqueal,
efetuada nos pacientes que passaram com sucesso pelo TRE (BARBAS et al., 2014;
THILE et al., 2011).

3.1.4 Falha de extubacao

Falha de extubacdo é definida como a necessidade de reintubacéo traqueal
em um periodo menor de 48 a 72 horas ap0s a extubacdo planejada ter sido
efetuada (PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015). Em UTlIs clinicas e mistas, as
falhas na extubacdo podem ocorrer entre 5% e 20% dos pacientes extubados
(FERNANDEZ et al., 2017; PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015), podendo chegar
a uma taxa de até 34% nos pacientes de alto risco de reintubacéo (THILE et al.,
2011). Pacientes com doencgas neurolégicas também apresentam maiores taxas de
falha na extubacéo (33%) quando comparados a pacientes clinicos (VALLVERDU et
al., 1998).

3.1.5 Alto risco de reintubacao

Sao considerados de alto risco de reintubacéo, pacientes que apresentam as
seguintes caracteristicas: idade maior que 65 anos, indice de massa corporal (IMC)
> 30, disfuncado ventricular esquerda, doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC),
escore Acute Physiology and Chronic Health disease Classification System Il
(APACHE IlI) no dia da extubacdo > 12, inabilidade de manejar secrecdes
respiratorias, falhas em > 1 TRE (EPSTEIN, 2009; FERRER et al., 2006; NAVA et al
2005; THILE et al., 2011; THILE et al., 2014).
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3.2 CLASSIFICACAO DO DESMAME VENTILATORIO

A Conferéncia Internacional de Consenso sobre Desmame Ventilatério

classifica 0 desmame em (BOLES et al., 2007):

a) Desmame simples, quando os pacientes sdo extubados apds o primeiro TRE;

b) Desmame dificil, quando o sucesso na extubacao ocorre apds duas tentativas
de TRE ou em um intervalo de tempo inferior a sete dias desde a primeira
tentativa;

c) Desmame prolongado, quando os pacientes necessitam de mais de trés

tentativas de TRE em um intervalo maior a sete dias desde o primeiro teste.

Aproximadamente 70% dos pacientes submetidos a VM conseguem ser
extubados na primeira tentativa (BROCHARD et al., 1994; ESTEBAN et al., 1995) e
sdo enquadrados no grupo de desmame simples (BOLES et al., 2007). Estima-se
que 26% a 42% dos pacientes evoluem com insucesso no primeiro TRE e, entre
estes pacientes, aproximadamente 50% séo classificados como desmame dificil e
outros 50% como desmame prolongado (BROCHARD et al., 1994; VALLVERDU et
al., 1998). Nos casos de desmame dificil ou prolongado, 40% a 50% do tempo total
que o paciente permanece em VM sédo destinados ao desmame ventilatorio (BOLES
et al., 2007; ESTEBAN et al., 1995; PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015).

Pacientes que evoluem para desmame prolongado possuem maior risco de
mortalidade (25% a 50%) quando comparados aqueles de desmame simples ou
dificil (PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015; TONNELIER et al., 2011).

Outras variaveis clinicas como insuficiéncia cardiaca crbénica grave, doenca
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), fraqueza muscular respiratéria, neuromiopatia,
depressédo, ma qualidade do sono também podem prolongar o tempo de desmame
(PERREN; BROCHARD, 2013).
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3.3 ESTRATEGIAS E PROTOCOLOS DE DESMAME VENTILATORIO

Para que o desmame ventilatério ocorra de maneira eficaz e segura, séo
necessarias a elaboracdo e a implementacdo de um protocolo de desmame
ventilatorio na UTI (BLACKWOOD et al., 2014; ELY et al., 2001; TEIXEIRA et al.,
2012).

A implementacdo de protocolos é uma tarefa dificil dependente de fatores
como aceitacdo da equipe médica, carga de trabalho na UTI e disponibilidade de
tempo para avaliagcbes e monitorizacdo (BLACKWOOD et al., 2011). Recomenda-se
que profissionais da saude n&do-médicos, como enfermeiros ou fisioterapeutas,
sejam incluidos no desenvolvimento e utilizacdo de protocolos de desmame, bem
como para atendimento respiratério, o que pode resultar em maior eficiéncia no
processo de desmame (ELY et al., 1996; ELY et al., 2001).

Os protocolos de desmame sdo indicados para auxiliar no julgamento e
decisdes clinicas, devendo ser dindmicos e personalizados para o perfil de cada
instituicdo (BLACKWOOD et al., 2011; ELY et al., 2001; EPSTEIN, 2009).

Em geral, um protocolo de desmame ventilatério deve conter trés
componentes (BLACKWOOD et al., 2011; BLACKWOOD et al., 2014; ELY et al,
1999):

- Avaliagcao da aptidao do paciente para iniciar o desmame;

- Reducao do suporte ventilatério subita ou progressivamente e;

- Definicdo de critérios de seguranca para extubacéo.

O objetivo da implementacdo de um protocolo de desmame ventilatorio é
auxiliar na identificacdo do momento ideal para o inicio do desmame e extubacao,
evitando casos de extubacédo precoce e reintubacfes (THILLE et al., 2011; THILLE;
RICHARD; BROCHARD, 2013) e, também, ndo atrasar o processo, prolongando o
tempo de VM desnecessariamente (BARBAS et al., 2014; SCHMIDT et al., 2017).

Evitar as falhas de extubacéo é fundamental, pois o fracasso no desmame
ventilatorio esta relacionado a maior tempo de permanéncia na UTI e no hospital,
além de aumentar as taxas de mortalidade (ESTEBAN et al., 1995; FERNANDEZ et
al., 2017; PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015). A necessidade de reintubac&o

pode aumentar em oito vezes as chances de desenvolvimento de pneumonia
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nosocomial e de seis a doze vezes o risco de morte para 0s pacientes criticos
(CHEVRON et al., 1998; DEMLING et al., 1988).

Neste contexto, a implementacdo de um protocolo é capaz de trazer
beneficios, como reducdo no tempo de VM, tempo de desmame, reduzir
complicacbes associadas ao tempo de VM, tempo de hospitalizacdo e custos
hospitalares (BLACKWOOD et al., 2011; SCHMIDT et al., 2017).

3.3.1 Avaliacéo diéria da aptiddo para o desmame ventilatério

A avaliacéo diaria da aptidao para o desmame ventilatorio deve ser realizada
de maneira sistemética e iniciada logo apds a intubacgéo traqueal (BLACKWOOD, et
al., 2011; BOLES et al., 2007). Ely et al. (1996) demonstraram que a triagem diaria
da aptiddo dos pacientes em VM para o desmame ventilatorio seguida por um TRE,
conduzida pelo fisioterapeuta e o enfermeiro, pode antecipar a extubacdo em 1,5
dias, diminuir o tempo de desmame em 2 dias e a taxa de complicacdes em 50%,
além de reduzir em 25% os custos na internagdo na UTI (ELY et al., 1996).

3.3.2 Pré-requisitos para iniciar o desmame ventilatério

O desmame deve ser iniciado quando a causa que levou o paciente a
necessitar do suporte ventilatorio invasivo foi significativamente resolvida
(BLACKWOOD et al., 2014; BOLES et al., 2007; TEIXEIRA et al., 2012). Critérios
minimos de melhora clinica, como estabilidade hemodinamica e adequada troca
gasosa (Tabela 1) precisam estar presentes para definir o inicio do desmame
(BOLES et al., 2007; EPSTEIN, et al., 2009).
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Tabela 1 — Critérios para iniciar o desmame ventilatério.

Estudo Respiratdrio Cardiovascular
Ely (1996) PaO2/FiO2> 200 mmHg FC < 140 bpm
PEEP <5 cm H20
Kollef (1997) PaO2/FiO2> 200 mmHg FC < 140 bpm
PEEP <5 cm H20,
FR < 35 irpm
Krishnan (2004) Sp02> 92%, Fi02<0,5 FC < 140 bpm
PEEP <5 cm H20
Marelich (2000) PaO2/FiO2 > 200 mmHg PAM > 60 mmHg
Namen (2001) PaO2/FiO2> 200 mmHg
PEEP <5 cm H20
Navalesi (2008) Pa02/FiO2> 200 mmHg FC < 125 bpm
PEEP <5 cm H.0 PAS > 90 mmHg
Piotto (2008) PaO2/FiO2 150-300 mmHg, PAM > 60 mmHg
Fi02<04 FC < 140 bpm
Rose (2008) PaO2/FiO2> 50 mmHg ou Estabilidade hemodinamica
Sat02 > 90% com FiO2 £ 0,5
PEEP <8 cm H20
Strickland (1993) FiO2<0/4 Estabilidade hemodindmica

Adaptado de Blackwood et al, 2011. PaO2/FiO2 relacdo entre presséo arterial de oxigénio e fracao
inspirada de oxigénio, PEEP pressdo positiva expiratéria final, FR frequéncia respiratéria, FC
frequéncia cardiaca, Sat02 saturacdo de oxigénio, PAM presséo arterial média.

O paciente pode ser considerado elegivel para iniciar o TRE se 0s seguintes

critérios estiverem presentes (BOLES et al, 2007; PENUELAS; THILLE; ESTEBAN,

2015):

a)

b)

Critérios subijetivos:

Estabilizacdo ou resolucdo da fase aguda da doenca;
Tosse adequada;

Auséncia de secrecao abundante;

Sem sedacdo ou doses minimas de farmacos sedativos;
Capacidade de obedecer a comandos;

Presenca de drive ventilatorio;

Sem programacao cirurgica préoxima.

Critérios objetivos:

Parametros ventilatérios: volume corrente (VC) > 5ml/Kg, frequéncia
respiratéria (FR) < 35irpm, indice de respiracdo rapida e superficial (IRRS) <
105 ipm/L, Capacidade Vital > 10 L/Kg;
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- Oxigenagédo adequada: PaO2/FiO2 150 — 200 mmHg ou saturagéo arterial de
oxigénio (Sat02) > 90% com pressao positiva expiratoria final (PEEP) < 5-8 cm
H20 e FiO2 £0,4-0,5;

- Estabilidade hemodindmica: frequéncia cardiaca (FC) < 140 bpm; pressao
arterial sistélica (PAS) > 90 mmHg, auséncia ou com doses minimas de
drogas vasopressoras, auséncia de isquemia miocardica ou arritmias,
hemoglobina > 7 g/dL;

- Equilibrio acido basico: pH > 7,25;

- Equilibrio hidroeletrolitico: eletrolitos adequados (potassio, calcio, fésforo,
magneésio), sem sinais de sobrecarga hidrica (balanco hidrico < 1000mL

positivos nas ultimas 24 horas).

Alguns processos de recuperacdo sao lentos, e determinadas lesdes
pulmonares e funcdes musculares podem estar parcialmente recuperadas no inicio
do desmame (NEMER et al., 2004; TONNELIER et al., 2011). Sendo assim, alguns
pacientes poderdo estar aptos para a interrupcédo da VM e extubacdo com sucesso,
mesmo sem apresentar rigorosamente todos os critérios. Portanto, cada paciente

deve ser avaliado de maneira individualizada.

3.3.3 Interrupgéo da VM

O segundo item do protocolo de desmame ventilatorio refere-se a reducéo do
suporte ventilatorio realizado por meio do TRE (BLACKWOOD et al., 2011). O TRE é
um método simples utilizado para avaliar se o0 paciente possui condicdes para ser
liberado definitivamente da VM, além de objetivar o recondicionamento dos
musculos respiratérios que, devido ao periodo em ventilacdo mecanica, podem ter
enfraquecido (ESTEBAN et al., 1995).

E considerado um teste eficaz, seguro e capaz de abreviar o tempo de
desmame ventilatorio (BLACKWOOD et al., 2014). Recomenda-se que o TRE seja
realizado antes da extubag&o em todos os pacientes internados na UTI que estejam
em VM ha mais de 48 horas, com a finalidade de reduzir os riscos de reintubacao
(QUINTARD et al.,, 2019). O TRE é uma estratégia capaz de predizer 85% da
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chance de sucesso no desmame, porém, alguns pacientes ainda necessitam
retornar a VM apoés a extubacdo mesmo passando pelo teste (NEMER et al., 2011).

InUmeras estratégias podem ser utilizadas para a realizacdo do TRE, dentre
elas esta a técnica em tubo T, em que o paciente € desconectado do VM e
conectado apenas a uma fonte de oxigénio, com fracdo inspirada de oxigénio em
torno de 40% (BOLES et al., 2007; GOLDWASSER, et al., 2007).

Outra técnica comumente utilizada para a realizagdo do TRE é a PSV, com
niveis entre 5 e 8 cm H20 (SCHMIDT et al., 2017) para pacientes adultos e com
niveis de Pressdo Positiva Expiratéria Final (PEEP) de 5 cm H20 ou até mesmo
PEEP zero (BOLES et al., 2007; SUBIRA et al., 2019). Estes niveis pressoéricos sao
indicados com o intuito de reduzir o trabalho respiratério adicional imposto pela
resisténcia da via aérea artificial e do circuito do ventilador aos musculos
respiratorios (GOLDWASSER, et al., 2007). Outra vantagem desta modalidade de
desmame é que, por meio dos alarmes e monitoramento do ventilador mecéanico,
alteracdes importantes de frequéncia respiratoria ou volume minuto podem ser mais
facilmente identificadas.

Apesar de varios estudos compararem estas metodologias, ndo ha consenso
de qual técnica apresente maior sucesso na extubacdo de pacientes adultos
(BLACKWOOD et al., 2014; EPSTEIN, 2009; ESTEBAN et al., 1997). Um ensaio
clinico randomizado comparou dois métodos de TRE, um grupo com baixos niveis
de PSV por 30 minutos e outro em tubo T por 2 horas. Os resultados demonstraram
gue o grupo PSV apresentou superioridade nas extubacdes bem sucedidas, bem
como menor taxa de mortalidade hospitalar (SUBIRA et al., 2019). Porém os
pacientes do grupo PSV, além de realizarem um TRE de menor duracdo (30
minutos), também foram submetidos a ventilacdo ndo invasiva (VNI) e oxigénio por
meio de canulas de alto fluxo profilaticas com maior frequéncia, o que pode ter
interferido no desfecho do estudo.

Uma metanalise recente comparou diferentes metodos de TRE e concluiu que
0 ensaio em tubo T requer maior trabalho respiratério quando comparado ao TRE
em PSV, reforcando que a técnica em tubo T reflete com maior precisdo as
condicoes fisiologicas apds a extubacdo (SKLAR et al., 2017). Para pacientes com
alto risco de falha de desmame, o teste em tubo T parece ser mais confiavel na
decisdo da extubacdo (PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015). E, em pacientes que
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ja falharam em TRE prévios, o aumento progressivo do tempo do teste em tubo T
pode ser eficaz para a o desmame ventilatorio definitivo (BOLES et al., 2007).

Esteban et al (1994) relatou que a técnica de TRE em tubo T resulta em um
menor tempo de desmame ventilatério e maior taxa de sucesso quando comparada
ao uso da PSV (ESTEBAN et al., 1994). Outra vantagem desta técnica € que pode
ser facilmente executada sem necessitar de recursos tecnologicos especificos
(LADEIRA et al., 2014).

Independente da estratégia utilizada, o TRE deve ser realizado diariamente,
por um periodo de 30 minutos, preferencialmente, podendo se estender ao maximo
até 120 minutos (BOLES et al., 2007; EPSTEIN et al, 2009; PENUELAS; THILLE;
ESTEBAN, 2015).

Comumente, os pacientes apresentam sinais de falha ja nos primeiros 30 minutos de
TRE (64%) (VALLVERDU et al., 1998), por este motivo, a monitorizacéo deve ser
realizada mais intensamente nos primeiros minutos de teste a fim de identificar

sinais de intolerancia e evitar a fadiga muscular.

3.3.4 Identificacdo dos sinais de falha no TRE

Uma lista contendo critérios que auxiliem na tomada de decisdo pela
extubacdo apds o TRE ter sido efetuado com sucesso deve ser o terceiro item
presente em um protocolo de desmame ventilatorio (BLACKWOOD et al., 2011).

Durante o TRE, é necessario estar atento aos seguintes sinais de intolerancia
gue podem caracterizar a falha no teste (BARBAS et al., 2014; BOLES et al., 2007;
THILE et al., 2011; PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015):

Sinais de intolerancia ao TRE:
a) Instabilidade hemodindmica: Frequéncia cardiaca (FC) > 140 bpm e
aumento ou diminuigdo sustentada da FC > 20%, pressao arterial sistolica

(PAS) > 180 mmHg ou < 80 mmHg ou alteracdo = 20% da PAS de base),

presenca de arritmias;
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b) Troca gasosa inadequada: SatO2 < 90% ou PaO2 < 60mmHg com FiO2 >
0,4, taquipneia (FR = 35 irpm) ou acidose (pH < 7,32 ou redugéo de <
0,07; PaCO2 > 50mmHg ou aumento > 8mmHg;

c) Sinais de desconforto ventilatério: uso de musculatura acessoria,
respiracdo paradoxal, batimento de asa de nariz e/ou tiragens intercostais,
esforco muscular expiratorio;

d) Sinais clinicos: sinais de angustia, agitacdo psicomotora, ansiedade,

depressao do nivel de consciéncia, sudorese, cianose.

Na presenca de sinais de falha, o paciente deve ser reconectado a VM e
permanecer por 24 horas em um modo ventilatério confortavel que possibilite
repouso muscular, além de permitir que as possiveis causas de falha sejam
identificadas e corrigidas (BARBAS et al., 2014; ESTEBAN et al., 1995;
GOLDWASSER, et al., 2007).

3.3.5 indices preditivos de sucesso no desmame ventilatorio

Como o TRE e a avaliacdo clinica ndo apresentam 100% de acuracia para
predizer o sucesso do desmame ventilatorio, alguns indices preditivos estao
descritos na literatura propondo oferecer um prognéstico mais preciso para o
desmame (NEMER et al., 2011; THILLE; RICHARD; BROCHARD, 2013).

Existem mais de 50 itens descritos como preditores para desmame
ventilatorio, porém somente 5 a 8 deles sdo recomendados para uso na populacéo
geral (EPSTEIN, 2009; GOLDWASSER, et al., 2007; NEMER et al., 2011). Os

principais indices preditivos de desmame estdo descritos na Tabela 2.
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Tabela 2 — Principais indices preditivos de desmame ventilatorio

indices Valores

Volume corrente > 5 mL/kg
Frequéncia respiratdria <30a38ipm
Volume minuto <12al5L
Capacidade Vital > 11 mL/kg
Complacéncia estética > 30 a 33 mL/cm H20
Relagdo Pao2/Fio2 > 150 a 200
Presséo inspiratéria maxima (Pimax) <-20 a-30 cmH20
IRRS < 105 ipm/L

PO.1 <4,0a4,2cmH20
P0.1/Pimax <0,09a0,15
CROP > 13 mL/ipm

Adaptado de GOLDWASSER, et al., 2007; NEMER et al., 2011. PaO,/FiO, relacdo entre pressao
arterial de oxigénio e fracdo inspirada de oxigénio, IRRS indice de respiracdo rapida e superficial,
P0.1 relacdo da pressado de oclus@o da via aérea nos primeiros 100 ms da inspiracdo, P0.1/Pimax
Relacdo da pressédo de oclusdo da via aérea nos primeiros 100 ms da inspiracdo pela pressao
inspiratéria maxima, CROP complacéncia, frequéncia, oxigenacéo e pressao.

Para que os indices preditivos sejam efetivos, eles precisam ser simples e
reprodutiveis. Atualmente os métodos de realizacdo e pontos de corte utilizados
ainda nao estdo claros na literatura, além de que a disponibilidade de instrumentos
para suas medi¢cdes nem sempre € possivel (NEMER et al., 2011).

Nos casos de desmame simples, 0 uso destes preditores podem atrasar a
conclusdo do desmame e a extubacdo. Em situacbes de desmame dificil ou
prolongado, os indices preditores possivelmente possam ter maior acuracia
(GIRARD et al., 2008).

Apesar de ser uma ferramenta para auxiliar no desmame, o uso dos indices
preditivos ainda ndo séo fortemente recomendados por especialistas, preconizando,
ainda, o TRE como principal preditor para o sucesso no desmame ventilatorio
(BOLES et al., 2007; MACLNTYRE et al., 2001; QUINTARD et al., 2019; SCHMIDT
et al., 2017).

3.3.6 Outras estratégias

Além da implementagdo de protocolos de desmame ventilatorio, combinar
estratégias como a interrupcao diaria de sedacdo e mobilizacdo precoce para
prevencdo da fraqueza muscular adquirida na UTI pode resultar em um menor do
tempo de ventilagio mecéanica e do desmame ventilatério (BLACKWOOD et al.,
2014; PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015).
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A implementacao de protocolos de interrupcéo de sedacao (BLACKWOOD et
al., 2014; PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015; SCHMIDT et al., 2017) e a
substituicdo da infusdo de fentanil por metadona via enteral, visando a prevencéao da
sindrome de abstinéncia a opioides, sdo estratégias que também resultaram em
menor tempo de VM e do desmame (WANZUITA et al., 2012).

Associada a rotina do despertar diario, a mobilizacdo precoce também
contribui na reducdo do delirium, na prevencao de fraqueza muscular adquirida na
UTI, melhora da forca muscular respiratoria e periférica, além do aumento nos dias
livres da VM (DANTAS et al., 2012; MORRIS et al., 2008; SCHWEICKERT et al.,
2009).

A fraqueza muscular pode estar presente em até 60% dos pacientes
submetidos a VM, influenciando diretamente no desfecho do desmame ventilatério,
no tempo de VM e internacdo hospitalar, além de contribuir para o aumento da
mortalidade (ALI et al., 2008; GRIFFITHS; HALL, 2010).

3.4 CAUSAS DE FALHA DO DESMAME VENTILATORIO

A faléncia do desmame ventilatorio € multifatorial, sendo necessaria uma
investigacdo dos possiveis fatores que levaram a falha, permitindo a equipe tracar
um plano de tratamento e possivel reversdao do quadro (DOORDUIN; VAN DER
HOEVEN; HEUNKS, 2016). A avaliacdo destes fatores deve ser realizada pela
equipe multiprofissional, envolvendo médicos, fisioterapeutas, enfermeiros, e demias
profissionais da equipe multidisciplinar, com a finalidade de identificar e corrigir
precocemente estas causas.

Comumente as falhas no TRE estdo associadas a disfuncdo cardiaca ou
incapacidade da musculatura ventilatoria para suportar o trabalho ventilatorio (THILE
et al.,, 2011). Outros fatores, como presenca de delirium, privacdo do sono,
insuficiéncia adrenal e fraqueza muscular adquirida na UTI, também est&o descritos
como fatores causais de falha no desmame ventilatorio (THILLE; RICHARD;
BROCHARD, 2013).

Na Tabela 3 estdo descritas algumas medidas que podem ser avaliadas e

realizadas para os pacientes que apresentam falhas repetidas no desmame.
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Tabela 3 — Identificacdo e correcéo das possiveis causas de falha

1. Promover repouso da musculatura respiratéria;
Corrigir disttrbios hidroeletroliticos e acido-base;
Corrigir hipervolemia;

Avaliar a contribuicdo dos trocadores de calor;
Suporte nutricional;

Avaliar correcdo de anemia grave;

Promover sono adequado;

© N o gk~ w D

Fisioterapia respiratoria e mobilizagéo precoce.

Fonte: Adaptado de BARBAS et al., 2014; CALDEIRA FILHO; WESTPHAL, 2014.

3.4.1 Trabalho cardiaco

A disfuncdo cardiaca é uma das grandes responsaveis pela falha no
desmame (GIRALT et al., 2011; THILLE et al., 2011). A transicdo da VM com
pressdo positiva para ventilacdo espontanea pode gerar mudancas no fluxo
cardiopulmonar, acarretando em alteracdes cardiovasculares e hemodinamicos que
podem induzir a falha no desmame (DOORDUIN; VAN DER HOEVEN; HEUNKS,
2016).

Durante a VM, devido a pressao positiva, ocorre um aumento da pressao
intratoracica na fase inspiratéria, enquanto que, na respiracdo espontanea, a
pressao intratoracica diminui devido a acdo da musculatura inspiratéria
(DOORDUIN; VAN DER HOEVEN; HEUNKS, 2016). A negativacdo da pressao
intratoracica durante a respiracdo espontanea gera um aumento do retorno venoso,
reducdo da pressdo do atrio direito, diminuicdo do volume diastélico final do
ventriculo direito e, consequentemente, aumento do débito cardiaco
(PORHOMAYON; PAPADAKOS; NADER, 2012). Durante a realizagdo do TRE em
tubo T, devido a sobrecarga de trabalho imposta pela resisténcia do TOT e aumento
do espaco morto, além da reducdo da capacidade residual funcional, ocorre
aumento do retorno venoso, podendo acarretar em descompensacdo cardiaca
(PORHOMAYON; PAPADAKOS; NADER, 2012). Portanto, essas alteracbes
pressoricas durante a ventilagdo espontanea podem resultar no aparecimento de
edema pulmonar e esforco ventilatorio em pacientes com funcdo cardiaca
comprometida (McCONVILLE; KRESS, 2012; PORHOMAYON; PAPADAKOS;
NADER, 2012; THILLE et al., 2011).
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Fatores como a PEEP intrinseca, aumento da demanda metabdlica e do
consumo de oxigénio, e a presenca de doencas sistémicas ndo resolvidas podem

aumentar a carga de trabalho cardiaco (BOLES et al., 2007).

3.4.2 Trabalho respiratério

O insucesso no desmame esté relacionado a um desequilibrio entre a forga
muscular respiratéria e a carga de trabalho que é imposta sobre ela (CARLUCCI et
al., 2009; EPSTEIN, 2009, PURRO et al., 2000). Pacientes criticos submetidos a VM
perdem, aproximadamente, um terco da capacidade do diafragma em gerar forca ja
nos primeiros 5-6 dias de VM, e, ap0s o sétimo dia, ha 25% de reducéo no diametro
transverso das fibras diafragmaticas (HOOIJMAN et al., 2015, JABER et al., 2011).
Em média 44% dos pacientes sofrem diminuicdo na espessura do diafragma em
10% na primeira semana de VM, o que pode ser avaliado por meio da
ultrassonografia (GOLIGHER et al., 2015).

A atrofia do diafragma pode ter inicio apdés 48 horas de VM e o grau desta
atrofia aumenta progressivamente ao longo do tempo em que o paciente € mantido
sob VM (GROSU et al., 2012). Dessa forma, a VM controlada contribui para a atrofia
do diafragma, comprometendo a sua forca, resultando na disfungcdo muscular
diafragmética e reducdo da forgca muscular inspiratoria global (GOLIGHER et al.,
2015; HOOIJMAN et al., 2015; JABER et al., 2011, POWERS et al., 2013;
VASSILAKOPOULOS; PETROF, 2006).

Aléem da VM, outros fatores como o0 uso de esteroides e relaxantes
neuromusculares, disturbios eletroliticos, desnutricdo grave, choque séptico,
presenca de comorbidades como DPOC e insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC),
entre outros, também participam da patogénese da disfuncdo da muscular
respiratoria (PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015; THILLE et al., 2011; THILLE;
RICHARD; BROCHARD, 2013), contribuindo para o insucesso do desmame
ventilatorio (POWERS et al., 2013; VASSILAKOPOULOS; PETROF, 2006).

A reducdo da complacéncia pulmonar e o aumento da resisténcia do sistema
respiratorio também contribuem para as falhas no desmame, pois implicam aumento
da carga imposta a musculatura respiratoria, 0 que também leva a fadiga e
disfuncdo muscular (CHANG et al., 2005).
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A fadiga muscular € consequéncia do desequilibrio entre a capacidade
ventilatoria e o trabalho respiratério, 0 que ocorre principalmente durante o TRE. A
fadiga muscular é classificada em fadiga de alta frequéncia, que pressupde uma
recuperacgdo rapida e ocorre apds 10 a 15 minutos, ou fadiga de baixa frequéncia,
gue pode se prolongar até 24 horas, necessitando de um periodo prolongado de
repouso para recuperacdo muscular (LAGHI; D’ALFONSO; TOBIN, 1995).

3.5 TRE SEGUIDO DE RECONEXAO AO VM

O sucesso na extubacdo € incerto e as falhas de extubacdo sao frequentes
até mesmo entre 0s pacientes que toleraram o TRE. O aumento do trabalho
ventilatério imposto durante o TRE pode ser excessivo para alguns pacientes, e
muitos deles apresentam sinais de insuficiéncia respiratoria apos a extubacao.
Visando a reducdo de falhas de extubacdo, proporcionar um periodo de repouso
apos o TRE e antes da extubacéo poderia ser benéfico (FERNANDEZ et al., 2017).
Entretanto, a estratégia de reconexao apés a realizacdo do TRE ndo € uma pratica
rotineiramente utilizada (BLACKWOOD et al., 2014).

Em um ensaio clinico randomizado, publicado na década de 90 por Ely et al
(1999), os pacientes foram submetidos ao TRE e, posteriormente, reconectados ao
ventilador mecanico, até que o médico fosse informado sobre a aptiddo dos
pacientes para a extubacdo (ELY et al., 1999). O procedimento promoveu, de
maneira ndo intencional, um periodo indeterminado de repouso na VM antes da
extubacdo. O protocolo adotado resultou em reducdo significativa de falhas de
extubacéao.

Em 2003, Martinez et al., propuseram avaliar variaveis ventilatorias durante a
reconexao do paciente ao ventilador mecéanico apés sucesso no TRE e demonstrou
que, quanto maior o tempo necessario para a recuperagdo do volume minuto basal
apos o trabalho imposto pelo TRE, maiores as chances de falha de extubacéo
(MARTINEZ; SEYMOUR; NAM, 2003).

Em 2007, Hernandez et al. propuseram realizar uma segunda validagao deste
método, reconectando os pacientes apos o TRE e adicionando uma andlise mais
profunda do tempo de recuperacdo com a finalidade de melhorar o poder preditivo

desta técnica. O estudo concluiu que a recuperacao ocorre nos primeiros minutos da
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reconexao e a estratégia de recuperacdo do volume minuto basal pode auxiliar na
prevencao de falhas de extubacdo (HERNANDEZ et al., 2007).

Recentemente, um ensaio clinico randomizado visou avaliar os efeitos da
reconexdo do paciente ao ventilador mecéanico por 1 hora ap6s o sucesso do TRE
sobre os indices de reintubacdo. Os pacientes foram reconectados ao ventilador
mecanico com o intuito de promover repouso da musculatura respiratéria para, em
seguida, proceder com a extubacdo. Os autores justificam o uso desta estratégia
considerando o alto numero de pacientes criticos que cursam com fraqueza
muscular e reducdo da espessura do diafragma. Esta disfuncdo muscular poderia
contribuir para a fadiga muscular, interferindo na manutencdo da autonomia
respiratéria. A reconexao ao ventilador mecéanico por um periodo de 1 hora poderia
promover algum grau de repouso da musculatura e facilitar o sucesso da extubacéo.
O estudo concluiu que a técnica de repouso € capaz de reduzir os indices de
reintubacdo em até 48 horas em pacientes criticos, além de diminuir os sinais de
falha de extubacg&o. (FERNANDEZ et al., 2017).

3.6 EXTUBACAO TRAQUEAL

A extubacédo traqueal é a etapa final do processo do desmame ventilatorio,
caracterizada pela retirada da canula endotraqueal. Para realizar o procedimento,
recomenda-se que o0 paciente seja posicionado com a cabeceira elevada de 30 a 45°
a fim de evitar possivel broncoaspiracdo de contetudo gastrico (CALDEIRA FILHO;
WESTPHAL, 2014; GOLDWASSER et al., 2007).

A aspiracdo das vias aéreas também deve ser realizada previamente a
extubagdo com o intuito de remover a secre¢éo contida em cima do balonete e das
vias aéreas inferiores (GOLDWASSER et al.,, 2007). Recomenda-se que o
fisioterapeuta atue antes, durante e apdés o procedimento de extubacdo para
minimizar possiveis complicacdbes como obstrucdo brénquica (QUINTARD et al.,
2019).

Apés a extubacgdo, deve-se avaliar a necessidade da utilizacdo de oxigénio
suplementar por meio de mascara facial ou cateter nasal para 0s pacientes
hipoxémicos ou a utilizagdo de VNI nos casos de alto risco de reintubacédo ou
pacientes hipercapnicos (QUINTARD et al., 2019).
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Nas primeiras 48 horas apés a extubacéo, o paciente deve ser monitorado
gquanto a presenca de sinais de insuficiéncia respiratoria, alteracdes

hemodinamicas e neurologicas.

3.6.1 Fatores associados a falha de extubacéao

Pacientes que passam pelo TRE sem apresentar sinais de intolerancia sao
passiveis de extubacdo, porém, mesmo seguindo rigorosamente todos estes
critérios, as falhas podem ocorrer devido a outros fatores. As causas de falha de
extubacdo mais frequentes sdo: presenca de obstrucdo das vias aéreas superiores,
secrecao abundante ou dificuldade de protecdo da via aérea (BOLES et al., 2007,
THILE et al., 2011).

As obstrucdes das vias aéreas superiores causadas pelo edema laringeo
apos a extubacdo podem ocorrer em cerca de 2 a 16% dos pacientes submetidos a
intubacdo traqueal (JABER et al., 2003; MILLER; COLE, 1996). Fatores de risco
para o edema laringeo incluem intubacdo traumatica, tempo de intubacao
endotraqueal superior a 6 dias, sexo feminino e reintubacdes repetidas (SCHMIDT et
al., 2017).

Um preditor para o edema laringeo é a auséncia ou vazamento de ar menor
que 110-130ml apos a desinsuflacdo do balonete do tubo endotraqueal, que pode
ser mensurado por meio do “cuff leak test” (CLT) (JABER et al., 2003, SCHMIDT et
al., 2017). O teste é realizado com o paciente em VM, no modo volume controlado,
com volume corrente de 10 ml/Kg, e verificada a diferenca entre o volume corrente
inspiratorio e expiratorio. Sdo necessarios de 4 a 6 ciclos ventilatorios para
determinar o valor médio de vazamento (MILLER; COLE, 1996).

N&o ha evidéncias para seu uso rotineiro em pacientes submetidos a VM. O
CLT deve ser realizado antes da extubacdo em pacientes internados na UTI que
apresentem pelo menos um fator de risco para edema laringeo. Nos casos em que o
CLT for falho, sugere-se a terapia com corticosteroides, iniciada pelo menos 6 horas
antes da extubacdo ser efetuada, com o intuito de reduzir o risco de falha de
extubacdo (QUINTARD et al., 2019; SCHMIDT, et al., 2017).
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Outro fator importante a ser avaliado, € a capacidade de protecdo das vias
aéreas, caracterizada pela presenca de tosse eficaz, que pode ser medida de
maneira qualitativa e quantitativa (EPSTEIN, 2009).

O pico de fluxo de tosse espontaneo (PFT) pode ser utilizado para verificar a
eficacia da tosse. Estudos relatam que PFT < 60L/min para pacientes intubados
estdo associados a faléncia de extubacéo até cinco vezes maior do que aqueles que
apresentaram PFT > 60L/min (BARBAS et al.,, 2014; EPSTEIN, 2004; SMAILES,;
MCVICAR; MARTIN, 2013; SMINA et al.,, 2003). Apesar de utilizada como uma
medida preditora para pacientes em ventilacdo mecanica, ndo ha consenso em
relacdo aos valores preditivos e ao método utilizado para realizar esta medida
(KUTCHAK et al, 2017).

A quantidade de secrecdo também é um fator determinante para falha de
extubacdo. No estudo de Salam et al (2004), pacientes com aspirados maiores de
2,5 ml/hora de secrecao eram trés vezes mais propensos a falhar. Em outro estudo,
foi observado que pacientes com necessidade de 6 ou mais aspiracoes
endotraqueais em 24 horas antes do desmame também tendem a falha de
extubacéo (LEON-GUTIERREZ; TANUS-HAJJ; SANCHES-HURTADO, 2016).

Estado mental é outro fator importante. A capacidade de obedecer a
comandos simples como apertar a méao e realizar a protusdo da lingua, parecem ser
parametros confiaveis na avaliacdo de pacientes neurolégicos candidatos a
extubacdo (KUTCHAK et al., 2017).

3.7 VNI POS EXTUBACAO

O TRE é recomendado para auxiliar na avaliacdo e decisdo de realizar a
descontinuacdo da VM. Mesmo com este cuidado, cerca de 25 a 40% dos pacientes
desenvolvem sinais de desconforto respiratorio apds a extubagédo (ESTEBAN et al.,
2004).

O uso da ventilacdo VNI pode auxiliar no processo de desmame com a
finalidade de reduzir o tempo de VM, os indices de PAV, a necessidade de
traqueostomia, e reduzir as falhas de extubacdo, em pacientes com doenca crbénica
hipercapnica (BARBAS et al., 2014; GIRAULT et al., 2011). Portanto, para pacientes
hipercapnicos, ela é benéfica e recomendada com a finalidade de prevenir a
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insuficiéncia respiratoria pdés extubacdo e reduzir as taxas de reintubacéo
(BLACKWOOD et al.,, 2011; FERRER et al.,, 2003; GIRAULT et al, 2011;
PENUELAS et al., 2011; QUINTARD et al., 2019; ROCHWERG et al., 2017).

Pacientes com alto risco de reintubacdo também parecem se beneficiar do
uso de VNI com o objetivo de prevenir a insuficiéncia respiratoria pos extubacao
(QUINTARD et al., 2019; ROCHWERG et al., 2017). Porém, ndo ha comprovacéao de
seus beneficios quando a insuficiéncia respiratéria pds extubacao ja esta instalada.
Recomenda-se que haja cautela nestes casos, evitando postergar a reintubacéo e
correndo o risco de aumentar a mortalidade nestes casos (BARBAS et al., 2014;
ESTEBAN et al., 2004; GIRAULT et al., 2011; ROCHWERG et al., 2017).

Segundo as Diretrizes Brasileiras de Ventilagdo Mecanica, a VNI pode ser
utilizada apos a extubagdo com 3 objetivos (BARBAS et al., 2014):

a) Acao facilitadora: recomendada para facilitar e reduzir o tempo de VM
invasiva, em pacientes portadores de DPOC. Esté indicada para pacientes
que ndo obtiveram sucesso no TRE, porém estao aptos para o desmame
e possuem condicdes clinicas para a extubacao;

b) Acdo preventiva: utilizada para pacientes de alto risco de reintubacao,
principalmente os hipercapnicos, para prevenir falha de extubacéo.
Recomenda-se 0 uso imediatamente ap0s a extubacao, nestes pacientes
de risco.

c) Acdao curativa: uso da VNI para faléncia de extubacédo (até 48hs apos a
extubacdo). Nado é recomendado o uso da VNI ap6s novo quadro
insuficiéncia respiratéria instalada, evitando retardar a reintubacdo e

conseguente aumento no risco de mortalidade.

3.8 TRAQUEOSTOMIA

A traqueostomia tem sido indicada para pacientes submetidos a ventilacéo
prolongada (> 14 dias de VM) ou aos pacientes que apresentam falhas repetidas no
TRE (a partir do 10° dia de VM) (BARBAS et al., 2014; GOLDWASSER et al., 2007).

Tem como objetivo diminuir o desconforto com a via aérea artificial,

possibilitar a reducéo da necessidade de sedacao e facilitar a remocéo de secrecdes
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pulmonares, sendo que esses beneficios podem possibilitar a reducdo do tempo de
ventilacdo artificial, a incidéncia de pneumonia e o tempo de internacdo (ENGOREN;
ARSLANIAN-ENGOREN; FENN-BUDERER, 2004; GOLDWASSER et al.,, 2007,
KUPFER; TESSLER, 2001). Pode, também, diminuir a resisténcia da via aérea e o
trabalho ventilatério, facilitando o desmame dos pacientes com alteracbes
acentuadas da mecanica respiratoria.

N&o h& consenso com relacdo ao momento ideal de realizar a traqueostomia
devendo esta decisdo ser individualizada para cada paciente, porém varios estudos
utilizam um tempo médio de 14 dias, dependendo do diagndstico e prognadstico
clinico (ENGOREN; ARSLANIAN-ENGOREN; FENN-BUDERER,  2004;
GOLDWASSER et al., 2007). Em situacdes especificas, como pacientes portadores
de disfuncdes neuroldgicas graves, a realizacdo precoce da traqueostomia (até 48
horas de VM) pode reduzir o tempo total de VM e internacédo na UTI, ocorréncias de
pneumonias associadas a VM, porém sem alterar desfechos como mortalidade apos
alta hospitalar e tempo de internacdo hospitalar (KRISHNAN; ELLIOT; MALLICK,
2005; DO VALLE PINHEIRO et a., 2010; RUMBAK et al., 2004).

3.9 INTERDISCIPLINARIDADE

O paciente critico por suas complicacdes e progndstico requer um cuidado
multifacetado, sendo necessaria a integracdo de uma equipe interdisciplinar no
cuidado durante o periodo de internacdo. Devido a exposicdo a diferentes
procedimentos e possiveis complicacdes, o ambiente da UTI é caracterizado como
uma ameaca biopsicossocial aos pacientes internados, podendo gerar um impacto
funcional, cognitivo e social nestes individuos. Apds internacdo na UTI, muitos
individuos experimentam problemas complexos que incluem distlrbios
psicologicos, limitagbes funcionais e nas atividades de vida diaria além de atraso
no retorno das atividades laborais (LEE; KANG; JEONG, 2019).

Dentre as inumeras complicacdes do paciente critico, destacam-se as
causadas pela permanéncia prolongada na VM, como o desenvolvimento de
infeccbes nosocomiais, traumatismos da via aérea, lesdes pulmonares, fraqueza
muscular adquirida na UTI e dificuldade no desmame ventilatério. A VM

prolongada e as falhas de desmame aumentam o tempo de permanéncia na UTl e
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no hospital e o risco de morbimortalidade desses pacientes (ESTEBAN et al.,
1995; FERNANDEZ et al., 2017; PENUELAS; THILLE; ESTEBAN, 2015).

Com a finalidade de mitigar estes riscos, a atuacdo da equipe
interdisciplinar é essencial na implementacdo e execucdo de um protocolo de
desmame ventilatorio, a fim de assegurar que o desmame ocorra de maneira
segura e eficaz, reduzindo as taxas de reintubacdo, o tempo de VM e de
internagédo na UTI (ELY et al., 1999).

Com a minimizacdo do tempo de permanéncia do individuo no hospital, €
possivel racionalizar a utilizacéo de leitos, além de reduzir o consumo de insumos
hospitalares, resultando na reducao de custos dos servi¢cos de saude e diminui¢ao

na producéo de residuos hospitalares.
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4 METODOLOGIA

4.1 DESENHO DO ESTUDO

Ensaio clinico prospectivo e randomizado, aberto, com dois bragos

paralelos.

4.2 LOCAL DO ESTUDO

Unidade de Terapia Intensiva Geral do Hospital Municipal Sdo José
(HMSJ), composta por 30 leitos, e Unidade de Terapia Intensiva | e Il do Centro
Hospitalar Unimed Joinville, compostas por 10 e 9 leitos, respectivamente; ambas
situadas em Joinville — SC. Unidade de Terapia Intensiva Geral do Hospital

Unimed Litoral, composta por 10 leitos, localizada em Balneario Camborit — SC.

4.3 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

4.3.1 Critérios de incluséo

Pacientes internados nas UTIs que preencheram os seguintes critérios:

- ldade igual ou maior que 18 anos;

- Intubados em ventilacdo mecéanica por mais de 12 horas;

- Autorizagdo dos familiares por meio de assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE ).

4.3.2 Critérios de exclusao

Foram excluidos da pesquisa pacientes que apresentaram 0s seguintes

critérios:

- Incapacidade para obedecer a comandos;
- Indicacdo formal de ventilacdo nédo-invasiva apos a extubacdo devido

hipercapnia durante o TRE;
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- Extubacéo nao planejada;

- Doencas neuromusculares e traumatismo raquimedular;

- Traqueostomia;

- Nao cumprimento integral do checklist de requisitos para desmame
ventilatorio;

- Contraindicacao para ressuscitacao cardiopulmonar ou reintubacéao;

- Obito antes da extubagao;

- Pacientes transferidos para outras instituicoes;

- Nao obtencédo do TCLE ou desisténcia da participacdo do estudo.

4.4 RANDOMIZACAO

A randomizacdo entre os dois grupos foi estratificada por instituicdo e
realizada pelos integrantes das equipes de pesquisa dos respectivos hospitais por
meio de sorteio simples. Nenhum membro das equipes tinha acesso a planilha de
dados do estudo. Cartdes com as descrigdes “grupo extubagéo direta” ou “grupo
reconexao” foram colocados em 3 envelopes opacos (um para cada hospital
participante), de acordo com a estimativa de inclusdo de cada instituicdo. Para
diminuir o risco de viés, os participantes foram randomizados somente apos
sucesso no TRE e da autorizagao para extubacao pelo médico intensivista.

A intervencao néo foi cegada para os investigadores ou médicos assistentes.

4.5 PROCEDIMENTOS

O estudo foi realizado no periodo de 01 de agosto de 2018 a 31 de julho de
2019 no Hospital Municipal Sdo José e Centro Hospitalar Unimed em Joinville —
SC, e no Hospital Unimed Litoral em Balneéario Camborit — SC.

Os pacientes que atenderam a todos os critérios de inclusdo e nao
apresentaram critérios de exclusdo foram acompanhados desde a entrada na UTI

até a alta ou 6bito hospitalar.
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4.5.1 Triagem para desmame ventilatorio

Os candidatos ao desmame ventilatério foram triados diariamente, a beira
do leito, pelo fisioterapeuta, utilizando-se um formulério especifico em formato de
checklist (APENDICE 1) visando identificar critérios para iniciar o TRE e os
procedimentos de desmame.

Foram considerados aptos para o TRE os participantes que apresentaram
todos os critérios a seguir (PENUELAS et al., 2015):

- Resolucao da fase aguda da doenca que levou a VM,;

- Oxigenagédo adequada (FiO2 < 0,4; PEEP <5 a 8 cm H20);

- Auséncia sedacdo ou doses minimas de farmacos sedativos;

- Capacidade de obedecer a comandos;

- Tosse adequada: PFT > 60 L/min ou teste do cartdo branco positivo;

- Auséncia ou doses minimas de drogas vasopressoras;

- N&o apresentar programacao cirdrgica nas 24 horas seguintes (PENUELAS;

THILLE; ESTEBAN, 2015; THILLE et al., 2011).

4.5.2 Avaliacao da tosse

Para a avaliacédo da eficacia da tosse, foi permitido o uso de dois métodos:

Avaliacdo do PFT: O ventilador mecanico foi ajustado para o modo PSV, com
valor de PEEP de 5 cm H20 e PSV 5-8 cm H20. Solicitamos ao paciente que
realizasse uma tosse intensa e, neste momento, congelamos a tela que registra a
curva da velocidade de fluxo no ventilador mecéanico. Foi escolhido o valor numérico

do pico da velocidade do fluxo no gréafico congelado (BAlI e DUAN, 2017).

Teste do cartdo branco: Um cartdo branco foi posicionado de 1 a 2
centimetros do tubo endotraqueal e solicitado ao paciente que realizasse uma tosse.
Se o cartdo apresentasse secrecdo ou umidade o teste poderia ser considerado
positivo (KHAMIESS et al., 2001).
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4.5.3 Teste de respiracdo espontanea

O TRE foi realizado utilizando-se a técnica de tubo T, no qual os pacientes
foram desconectados do ventilador mecénico e conectados a uma fonte de
oxigénio a 5 L/min. A duracdo do teste consistia, inicialmente, de 30 minutos
podendo se estender a 120 minutos de acordo com a avaliacdo do médico
intensivista e do fisioterapeuta.

Foi considerado como falha no TRE quando qualquer um dos seguintes
sinais esteve presente:

Sinais objetivos: instabilidade hemodinamica (Frequéncia cardiaca (FC) >
140 bpm e aumento ou diminuigdo sustentada da FC = 20%, presséo arterial
sistélica (PAS) > 180 mmHg ou < 90 mmHg ou aumento = 20% da PAS de base);
troca gasosa inadequada (SpO2 < 90% ou PaO2 < 60mmHg com FiO2 = 0,5);
taquipneia (Frequéncia Respiratéria (FR) > 35 irpm); acidose (pH < 7,32); arritmias
cardiacas e;

Sinais subjetivos: angustia e agitacdo, depressao do nivel de consciéncia,
diaforese e sinais de aumento do esforco ventilatério (uso de musculatura
acessoria, sinais faciais de angustia) e dispneia (BOLES et al, 2007).

O TRE foi interrompido quando os pacientes apresentaram sinais de falha
no teste. Constatada a falha, o paciente foi reconectado ao ventilador mecéanico
para repouso em modo controlado.

Na auséncia dos sinais de falha e apés o consentimento do médico
intensivista, os pacientes puderam ser randomizados, e, em seguida, extubados

de acordo com o grupo em que foram alocados.

4.5.4 Procedimentos p6s TRE

Pacientes randomizados para o grupo extubacdo direta foram extubados
diretamente apds obterem sucesso no TRE. Ja os pacientes do grupo reconexao
foram reconectados ao ventilador mecéanico para repouso, com 0S parametros
ventilatorios prévios ao teste, pelo periodo de 1 hora para serem em seguida,

extubados diretamente.

41



Todos os pacientes receberam atendimento de fisioterapia antes e apos a
extubacao, visando a manutencédo da higiene brénquica e reexpansao pulmonar,
além de mobilizagcéo precoce.

Os procedimentos de pré-oxigenacdo antes da extubacao, aspiracdo antes
e/lou durante a desinsuflacdo do balonete do tubo traqueal, uso de
broncodilatadores e corticoides e suplementacdo de oxigénio ap0s a extubacéo
seguiram o padréo de cada instituig&o.

Durante o0s procedimentos, o0s pacientes estiveram devidamente
monitorizados por monitor multiparamétrico, acompanhando variaveis como FC,
SpO:2 e pressao arterial (PA).

Foram considerados sinais de insuficiéncia respiratéria pods extubacao:
acidose respiratoria, hipoxemia, taquipneia (FR > 35 irpm), diminuicdo do nivel de
consciéncia, incapacidade de remover secrecdo, instabilidade hemodinamica e
agitacdo (FERNANDEZ et al., 2017).

Nos casos em que houve sinais de insuficiéncia respiratoria apos a
extubagdo, pdde ser indicado o uso de ventilagdo n&o invasiva e/ou reintubagao
para suporte ventilatério a critério do médico intensivista.

Foi considerado sucesso no desmame ventilatorio quando constatada a
autonomia respiratoria apos 48 horas sem necessidade de qualquer suporte

ventilatério invasivo.

4 5.5 Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada pelas equipes de fisioterapia das instituicoes
participantes. Dados demograficos e epidemioldgicos foram coletados a partir do
prontuario eletrébnico MV2000® (para o HSJ) e Tasy® (para o CHU e Unimed
Litoral), lancados em formulario de coleta de dados (APENDICE III) e,
posteriormente, transferidos para planilha do programa Microsoft Excel. Os
pesquisadores foram treinados para essa tarefa especifica antes do inicio do
estudo.

Foram coletadas as seguintes variaveis:

a) Data de internac&o no hospital;
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)
K)

)

Data de internagcédo na UTI;

Data da intubacao traqueal;

Diagndstico da admisséo na UTI;

Motivo da intubacao;

APACHE Il no dia da internacdo na UTI e no dia da extubacéo;

Idade;

Género;

Comorbidades prévias: diabetes mellitus (DM); hipertensédo arterial (HAS);
doenca pulmonar obstrutiva crénico (DPOC); insuficiéncia renal; cancer;
doenca cardiaca, doenca arterial periférica; doenca hepatica, doenca
neurolégica;

Data de inicio da ventilagdo mecéanica,;

Critérios de alto risco para reintubacéo: Idade > 65 anos, > 1 falha no TRE,
comorbidades > 1, DPOC, secrecdo abundante, problemas de via aérea
superior, IMC > 30, insuficiéncia cardiaca, APACHE Il > 12;

Numero de TRE;

m) Tempo de TRE;

n)

0)

p)
q)

Data da extubacao;

Sinais de insuficiéncia respiratéria pdés extubacdo: presenca de dois ou
mais dos seguintes sinais: SpO2 < 90%, taquipneia (FR > 35 irpm), esfor¢o
ventilatério, acidose, rebaixamento do nivel de consciéncia, tosse ineficaz,
outros;

Data da reintubacéo;

Causa da reintubacdo: aumento do trabalho respiratorio, rebaixamento do
nivel de consciéncia, tosse ineficaz, gasping, parada cardiorrespiratéria,
estridor laringeo, procedimento cirdrgico, outros;

Data da traqueostomia (TQT);

Data de alta da UTI;

Data de alta do hospital;

Data de 0bito;

Local do 6bito.
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4.6 AMOSTRAGEM

A amostra foi calculada com o software MedCalc Statistical Software version

18.11 (MedCalc Software bvba, Ostend, Belgium; https://www.medcalc.org; 2018).

Foi necessaria a inclusdo de 320 pacientes para detectar uma reducao de
50% (de 24% esperados no grupo controle com base na média histérica dos
centros participantes, para 12% no grupo intervencdo) nas reintubacoes,
considerando um erro alfa de 5% e um poder de 80%. Repetimos o calculo
amostral considerando os resultados de um estudo prévio em que se observaram
proporcdes de reintubacdo de 14% e 5% nos grupos controle e intervencao,
respectivamente, e estimamos a amostragem de 332 pacientes, considerando um

erro alfa de 5% e um poder de 80%.

4.7 ASPECTOS ETICOS

O projeto de pesquisa foi avaliado e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da Universidade da Regido de Joinville - UNIVILLE (CAAE
91960518.7.0000.5366), conforme diretrizes estabelecidas na Resolucdo
466/2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS) e complementares.

Para o desenvolvimento da pesquisa, elaborou-se um termo de anuéncia
para cada instituicdo, sendo: Autorizacdo Institucional pela Diretoria Técnica do
Hospital Municipal Sado José, Autorizacdo Institucional pela Diretoria Técnica do
Centro Hospitalar Unimed Joinville e Autorizagdo Institucional pela Diretoria
Técnica do hospital Unimed Litoral.

Por se tratar de um ensaio clinico com participantes brasileiros, respeitando
a resolucdo da ANVISA - RDC 36, de 27 de junho de 2012, o estudo foi registrado
na plataforma virtual “Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos” (REBEC) sob
namero de identificagdo RBR-3x8nxn.

Todos o0s preceitos éticos e o0s requisitos dispostos na Resolucdo CNS
466/2012 e complementares que regulamentam as pesquisas envolvendo seres

humanos no Brasil foram estritamente observados pelos pesquisadores.
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Toda publicacdo ou divulgacdo associada a pesquisa foi realizada sem a
identificacdo dos pacientes, mantendo-se a identidade de cada individuo em sigilo
absoluto.

Foi obtido o consentimento de todos os pacientes (ou seus responsaveis
legais) incluidos na pesquisa por meio da assinatura em TCLE (APENDICE II).

Os dados foram e serdo mantidos em sigilo, sob responsabilidade dos
pesquisadores, que os descartardo apos o periodo de 5 anos.

Os pesquisadores negam conflito de interesse.

4.8 METODOLOGIA DE ANALISE DOS DADOS

A andlise estatistica foi realizada com o software MedCalc 16.4.3 (MedCalc
Software bvba, Ostend, Bélgica).

A andlise estatistica foi realizada com o software MedCalc 16.4.3 (MedCalc
Software bvba, Ostend, Bélgica). A distribuicdo dos dados foi avaliada pelo teste
de Kolmogorov-Smirnov. Varidveis continuas com distribuicAo normal foram
expressas em média e desvio padrdo (DP) e comparadas com o teste t de
Student. O teste ndo paramétrico de Mann-Whitney comparou variaveis com
distribuicdo assimétrica. As variaveis categéricas foram expressas em frequéncias
absolutas e relativas e comparadas pelo teste do qui-quadrado. Valores de p
<0,05 foram considerados significativos.

A magnitude de efeito das intervencdes sobre os demais desfechos
categoricos foi estimada com a diferenca absoluta entre as propor¢des (diferenca
de risco) e IC 95%.

Determinamos a razdo de chances (odds ratio — OR) e IC 95% para estimar
o efeito da intervencéo sobre o desfecho primario nos seguintes subgrupos: idade
(< 65 anos vs. 2 65 anos), APACHE Il da internagao na UTI (< 20 vs. = 20), tempo
de VM até extubacéo (< 72 horas vs. =2 72 horas), Tempo de TRE (30 minutos vs.
= 30 minutos), VNI apos extubacgdo (Sim vs. Nao) e risco de reintubacédo (Baixo vs.
Alto).
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5 RESULTADOS E DISCUSSOES
Conforme as normas do Programa de Pds-Graduacdo em Mestrado em

Saude e Meio Ambiente da UNIVILLE, este capitulo sera apresentado na forma de

artigo cientifico que serad encaminhado para publicacdo no periédico.
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Extubacdo apds sucesso no teste de respiracdo espontanea: o papel

da reconexao por 1 hora, estudo clinico multicéntrico randomizado.

RESUMO

Objetivo: testar a hipotese de que a reconexdo a ventilagdo mecanica (VM) por 1
hora apds sucesso no teste de respiracdo espontadnea (TRE) diminui o risco de
reintubacéao.

Métodos: ensaio clinico randomizado conduzido em 4 unidades de terapia intensiva
(UTI) entre agosto de 2018 e julho de 2019. Foram incluidos candidatos a extubacédo
traqueal que cumpriram todos os critérios de triagem para desmame. Havendo
sucesso no TRE em tubo T, os pacientes foram randomizados para: extubacéo
direta (ED) ou apos reconexdo a VM por 1 hora (R1h). O desfecho primario foi
reintubagdo em 48 horas.

Resultados: Entre os 336 pacientes analisados (sexo feminino, 41,1%; mediana de
idade, 59 [45 — 70] anos) as reintubacdes realizadas ao longo de 48 horas ocorreram
em 12,9% (22/171) no grupo R1h e 18,2% (30/165) no grupo ED (risk difference
[RD] 5,3 [IC 95%: -2,49-13,12; p=0,18). N&o houve diferengas na mortalidade e
permanéncia na UTI e hospitalar, bem como nas causas de reintubacao e nos sinais
de falha de extubacao. Entre os 233 (69,3%) pacientes que permaneceram por mais
de 72 horas em VM, a incidéncia de reintubac¢des foi menor no grupo R1h (odds ratio
[OR] 0,49; [IC 95% 0,24 a 0,99]; p=0,04).

Concluséo: a reconexdo a VM por 1 hora apés sucesso no TRE ndo diminuiu o
risco de reintubacdo em 48 horas. Pacientes com mais de 72h em VM parecem se

beneficiar.

Descritores: Respiragéo Artificial; Desmame do Respirador; Extubagéo.

Registro do Trial: ensaiosclinicos.gov.br Niumero de Registro:RBR-3x8nxn
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INTRODUCAO

O teste de respiracdo espontanea (TRE) é amplamente utilizado para
identificar pacientes elegiveis para extubacéo [1, 2]. Considerando que as falhas
de extubac&o ocorrem em 5% a 20% dos pacientes e estdo associadas a maior
mobimortalidade [1, 3-7], algumas técnicas vém sendo propostas para diminuir
esses riscos, tais como triagem sistemética da aptiddo ao desmame ventilatério
[8-11], TRE em pressdo de suporte ventilatorio (PSV) [12 - 14], uso de ventilagdo
nao invasiva (VNI) pos extubacéo [15] e reconexdo a ventilagcdo mecanica (VM)
para repouso muscular apés sucesso no TRE [16].

A triagem diaria para testar a aptiddo ao desmame ventilatério e a
elegibilidade para a extubacao tem um papel importante na reducdo da morbidade e
do tempo sob VM [8-11]. Embora duas meta-analises recentes sobre as técnicas
mais utilizadas de TRE (tubo T ou PSV) tenham apresentado conclusdes distintas
[12, 13], um ensaio clinico randomizado demonstrou que o TRE com baixos niveis
de PSV por 30 minutos foi superior ao tubo T por 2 horas [14]. Entretanto, ndo é
possivel descartar que o prolongamento do TRE no grupo tubo T tenha aumentado o
trabalho da musculatura respiratoria e implicado no insucesso da extubacao. Outro
ensaio clinico randomizado demonstrou originalmente que a reconexdo dos
pacientes a VM por 1 hora ap6s um TRE bem-sucedido de 30 a 120 minutos reduziu
os indices de reintubacédo [16]. O resultado sugere a importancia da preservacéo da
musculatura respiratéria proporcionada por um periodo de repouso, considerando
que boa parte dos pacientes criticos cursa com fraqueza muscular, em especial do
diafragma [17]. Esses achados t&o interessantes quanto promissores motivaram a
reproduzir a mesma metodologia em nosso meio. O presente estudo testa a
hipétese de que a reconexdao ao VM apds sucesso no TRE diminui o risco de

reintubacéao.
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METODOS

Desenho e populagéo do estudo

Ensaio clinico prospectivo, randomizado, aberto, realizado no periodo de
agosto de 2018 a julho de 2019 em 4 UTls, totalizando 59 leitos. Foram
considerados elegiveis todos os pacientes maiores de 18 anos, internados em UTI,
intubados e submetidos a VM invasiva por mais de 12 horas. Foram excluidos os
individuos que apresentassem incapacidade para obedecer a comandos; indicacao
formal de ventilacdo ndo invasiva ap6s a extubacdo (p.e. hipercapnia durante o
TRE); extubacdo nado planejada; doencas neuromusculares e traumatismo
raquimedular; traqueostomia; ndo-cumprimento integral do checklist de requisitos
para desmame ventilatério; contraindicacdo para ressuscitacdo cardiopulmonar ou
reintubacao; 6bito antes da extubacédo; e ndo obtencdo do TCLE ou desisténcia da

participacéo do estudo.

Procedimentos

Um checklist sequencial (material suplementar — Apéndice 1) foi aplicado
diariamente a beira do leito pelos fisioterapeutas contemplando a seguinte
sequéncia de procedimentos: triagem dos requisitos para desmame ventilatorio [2,
3,11, 18, 19, 20], TRE em tubo T por 30 a 120 minutos, identificacdo de critérios
de falha de TRE [2-4, 11, 21] e extubacdo. A VNI pés extubacao foi utilizada a
critério do médico intensivista para prevencao de reintubacdo em pacientes de alto

risco ou diante de sinais de desconforto respiratorio [15, 21, 22].

Randomizacéao

Apés constatacdo do sucesso no TRE, o0s participantes foram
randomizados em dois grupos submetidos a duas intervencfes distintas: (1)
reconexao a VM por 1 hora (R1h) ou (2) extubacédo direta (ED). A randomizacao
entre os dois grupos foi estratificada por instituicdo e realizada pelos integrantes

das equipes de pesquisa dos respectivos hospitais por meio de sorteio simples.
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Nenhum membro das equipes tinha acesso a planilha de dados do estudo. A

intervencao néo foi cegada para os investigadores ou médicos assistentes.

Intervencdes do estudo e seguimento

Grupo R1h: verificado sucesso no TRE, os pacientes foram reconectados
ao ventilador mecéanico durante 1 hora, com os parametros ventilatérios prévios ao
teste e extubados a seguir.

Grupo ED: extubados imediatamente apds o TRE.

O seguimento dos pacientes foi realizado até o ébito ou alta hospitalar.

Calculo amostral

Identificamos a necessidade da inclusdo de 320 pacientes para detectar
uma reducéo de 50% nas reintubacdes (de 24% esperados no grupo controle com
base na média histérica dos centros participantes, para 12% no grupo

intervencao), considerando um erro alfa de 5% e um poder de 80%.

Coleta de dados

Os dados foram coletados pelas equipes de fisioterapia dos hospitais
participantes a beira do leito, lancadas em formulério de coleta de dados (material
suplementar — apéndice 1ll) e transferidas para planilha do programa Microsoft Excel.
Os pesquisadores foram treinados para essa tarefa especifica antes do inicio do

estudo.

Desfechos

O desfecho priméario foi a taxa de reintubacdo em até 48 horas apos a

extubacdo. Desfechos secundarios foram o tempo de permanéncia na UTI e no

hospital, bem como a mortalidade na UTI e no hospital.
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Desfechos exploratérios definidos a posteriori (post hoc) como sinais de
insuficiéncia respiratoria pos extubacdo em 48 horas, extubacédo apds o 1° TRE e

tragueostomia ndo estavam no planejamento original do estudo.

Analise estatistica

A andlise estatistica foi realizada com o software MedCalc 16.4.3 (MedCalc
Software bvba, Ostend, Bélgica). A distribuicdo dos dados foi avaliada pelo teste
de Kolmogorov-Smirnov. Variaveis continuas com distribuicdo normal foram
expressas em média e desvio padrdo (DP) e comparadas com o teste t de
Student. O teste ndo paramétrico de Mann-Whitney comparou variaveis com
distribuicdo assimétrica. As variaveis categoricas foram expressas em frequéncias
absolutas e relativas e comparadas pelo teste do qui-quadrado. Valores de p
<0,05 foram considerados significativos.

Para avaliar o efeito da intervencéo sobre a ocorréncia de reintubagdes em
48 horas, uma regressdo logistica foi realizada. As variaveis independentes
utilizadas foram aquelas associadas com o desfecho na analise univariada,
utilizando-se um p de até 0,2.

A magnitude de efeito das intervengbes sobre os demais desfechos
categoricos foi estimada com a diferenca absoluta entre as propor¢des (diferenca
de risco) e IC 95%.

Determinamos a razdo de chances (odds ratio — OR) e IC 95% para estimar
o efeito da intervencéo sobre o desfecho primario nos seguintes subgrupos: idade
(< 65 anos vs. =2 65 anos), APACHE Il da internagao na UTI (< 20 vs. = 20), tempo
de VM até extubacédo (< 72 horas vs. =2 72 horas), Tempo de TRE (30 minutos vs.
= 30 minutos), VNI apds extubacédo (Sim vs. Nao) e risco de reintubacédo (Baixo vs.
Alto).

Aspectos éticos

Obteve-se a aprovacdo da Comisséo de Etica em Pesquisa da Universidade
da Regido de Joinville, UNIVILLE (CAAE 91960518.7.0000.5366), assim como 0

consentimento livre e esclarecido para todos os pacientes incluidos (APENDICE |).
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Este ensaio clinico foi registrado nos Registros Brasileiros de Ensaios Clinicos

(ReBEC), disponivel em ensaiosclinicos.gov.br (RBR-3x8nxn).
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RESULTADOS

Pacientes

Dos 855 pacientes ventilados mecanicamente no periodo do estudo, 379
eram elegiveis. Destes, 18 ndo foram randomizados por falha de recrutamento, 14
ndo seguiram o protocolo de desmame ventilatorio proposto e 11 ndo consentiram
em participar. Foram randomizados 336 pacientes, 165 para o grupo extubacéo
direta e 171 para o grupo reconexdo — Figura 1. Os grupos foram semelhantes em
relacdo a todas as caracteristicas clinicas e demograficas apresentadas na Tabela
1.

Internades na UTI
n. 2241
Pacientes em VM
n. 855
<18 anos (9)
<12 hs em VM (53)
Pacientes em
VM = 12 horas N
n 793 Excluidos (n.396)
Doencas neuromusculares (9)
Traqueostomia (130)
Incapacidade de obedecer comandos (4)
Contraindicacdo para ressuscitacido
cardiopulmonar ou reintubac&o (18)
Extubac&o ndo planejada (27)
Pacientes elegiveis Sem TCLE (11)
n.354 N&o seguiram o protocolo de desmame (14)
Transferéncia para outro hospital {9)
Obito (217)
N&o randomizados (18)
Pacientes
randomizados
n. 336
Grupo ED Grupo R1h
n. 165 n. 171

Figura 1 — Fluxograma do estudo. UTI unidade de terapia intensiva, VM ventilagdo mecéanica, TCLE
termo de consentimento livre e esclarecido, ED grupo extubagéo direta, R1h grupo reconex&o por 1
hora.
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Os motivos mais frequentes de intubacdo foram as doencas clinicas (36,0%)
e cirurgias (25,2). Tanto o uso de VNI apods a extubacdo quanto o tempo de VM
antes da extubacdo também ndo apresentaram diferenca significativa entre os
grupos. A mediana de tempo de VM anterior ao desmame foi de 5 (2-9) dias e a

populacao de alto risco para reintubacéao foi de 69,3%.

Tabela 1. Caracteristicas dos participantes

o Grupo R1h Grupo ED
Caracteristicas n. (171) n. (165)
Idade, mediana (11Q) 60 (47-70,5) 59 (43-69)
Sexo

Masculino (n, %) 101 (59,1) 97 (58,8)
Feminino (n, %) 70 (40,9) 68 (41,2)
Apache Il na internacdo da UTI, mediana 18,5 (15-22) 19 (15-22)
(1Q)
Comorbidades (n, %)
Hipertensédo Arterial Sistémica 66 (38,6) 62 (37,6)
Diabetes Mellitus 34 (19,9) 35(21,2)
Doenca cardiaca 46 (26,9) 42 (25,5)
DPOC 22 (12,9) 25 (15,2)
Doenga neuroldgica 22 (12,9) 16 (9,7)
Neoplasia 20 (11,7) 12 (7,3)
Doencga hepatica 8 (4,7) 6 (3,6)
Insuficiéncia renal 13 (7,6) 7(4,2)
Motivo da intubacgao (n, %)
Outras doengas clinicas 58 (33,92) 63 (38,2)
Doencas respiratérias 39 (22,8) 38 (23,0)
Trauma 26 (15,2) 27 (16,3)
Cirurgia 48 (28,1) 37 (22,4)
Cirurgia eletiva 19 (51,4) 21 (43,8)
Cirurgia de emergéncia 18 (48,6) 27 (56,2)
Alto risco de reintubacé&o (n, %) 118 (69,0) 115 (69,7)
Critérios para alto risco de reintubacé&o (n, %)
Idade > 65 anos 67 (39,2) 62 (37,6)
Falhaem > 1 TRE 59 (34,5) 56 (33,9)
Comorbidades > 1 66 (38,6) 57 (34,5)
DPOC 21 (12,3) 25 (15,2)
ICC 19 (11,2) 18 (10,9)
Hipersecrec¢éo 74,1 8 (4,8)
Problemas de vias aéreas superiores 2(1,2) 4(2,4)
APACHE Il > 12 6 (3,5) 4(2,4)
indice de massa corporal >30 6 (3,5) 1(0,6)
Tempo de VM antes da extubacéo, dias 5(2-9) 5 (2-8,5)
(mediana, 11Q)
VM = 72 horas (n, %) 115 (67,3) 118 (71,5)
VM =48 a < 72 horas (n, %) 13 (7,6) 3(1,8)
VM =24 a <48 horas (n, %) 41 (24,0) 41 (24,8)
VM < 24 horas (n, %) 2 (1,16) 3(1,81)

R1h grupo reconexéao por 1 hora, ED grupo extubacao direta, I1Q Interquartil, APACHE Il Acute Physiology
and Chronic Health Evaluation, DPOC doenca pulmonar obstrutiva cronica, ICC insuficiéncia cardiaca
congestiva, TRE teste de respiracdo espontanea; VM ventilagdo mecéanica.
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Reconexao ao ventilador mecéanico pos TRE

Dos pacientes alocados para o grupo reconexao, 4 evidenciaram sinais de
intolerdncia a reconexdo: um paciente apresentou rebaixamento do nivel de
consciéncia e, dois, agitacdo psicomotora. Todos foram extubados no dia seguinte,
utilizando-se o mesmo método de extubacdo. Um paciente apresentou
broncoespasmo ap0s a reconexdo e foi extubado sem a reconexdo. Esses

participantes foram mantidos para fins de analise de intencéo para tratar.

Teste de respiracdo espontanea - TRE

O tempo de permanéncia em tubo T durante o TRE foi de 30 minutos em
58,0% dos pacientes, de 30 a 60 minutos em 38,7% e de 60 a 120 minutos em 2,7%
dos casos. Os pacientes que permaneceram por mais de 30 minutos em tubo T
prevaleceram no grupo ED (33,3% vs. 49,7%; p=0,002).

Ventilacdo néo invasiva pos-extubacao

O suporte ventilatério ndo invasivo apés a extubacdo foi utilizado em 24,7%
dos pacientes, com distribuicdo similar entre os grupos (R1h: 25,4% vs. ED: 24,2%;
p=0,84).
Desfechos

A tabela 2 apresenta os desfechos primarios, secundarios e post hoc. Ao
longo das primeiras 48 horas pos extubagdo, 52 (15,5%) pacientes foram

reintubados, sendo 22 (12,9%) no grupo reconexdo e 30 (18,2%) no grupo
extubacéo direta (RD 5,3 [IC 95%: -2,49-13,12; p=0,18).

55



Tabela 2. Desfechos primario, secundarios e post hoc

Desfechos Grupo R1lh  Grupo ED Diferencaderisco Valor
(N=171) (N=165) (IC 95%) dep

Primario

Pacientes reintubados em 48 horas, n (%) 22 (12,9) 30 (18,2) 53(-2,49a13,12) 0,18
Secundéarios

Permanéncia na UTI, dias, mediana (11Q) 10 (6,5-15) 10 (5-18) - 0,92

Permanéncia hospitalar, dias, mediana (11Q) 22 (14-36) 23 (13-36) - 0,20

Mortalidade na UTI, n (%) 19 (11,2) 17 (10,3) 0,8(-5,99a754) 0,81

Mortalidade hospitalar, n (%) 35 (20,3) 27 (16,3) 4,0 (-4,33a12,24) 0,34
Post hoc

Sinais de insuficiéncia respiratéria pds 38 (22,2) 43 (26,1) -3,9 (-5,12 a13,00) 0,41
extubacdo em 48 horas

Extubacgédo ap6s 1° TRE, n (%) 109 (63,7) 99 (60,0) 3,7(-6,63a13,94) 0,48

Traqueostomia, n (%) 20 (11,7) 23 (13,9) -2,2(-5,02a9,5) 0,54

R1h grupo reconex&o por 1 hora, ED grupo extubacéo direta, 11Q Interquartil, TRE teste de respiracéo
espontanea.

N&o houve diferencas entre os grupos quanto ao tempo de permanéncia na
UTI (p=0,92) e no hospital (p=0,20), bem como em relacdo a mortalidade na UTI
(p=0,84) e hospitalar (p=0,33).

A ocorréncia global da presenca de sinais de insuficiéncia respiratéria apos a
extubacdo também foi similar entre os grupos (p=0,41). Os principais sinais de
insuficiéncia respiratéria pés extubacdo e as causas de reintubacdo estao descritos

na Tabela 3.

Tabela 3. Sinais de
reintubacéao.

insuficiéncia respiratéria pos extubacdo e causas de

Grupo R1h Grupo ED P

Sinais de insuficiéncia respiratéria
pés extubacéo

Taquipneia 36/38 (94,7%) 41/43 (95,3%) 0,90
Esforgo ventilatorio 20/38 (52,6) 23/43 (53,5%) 0,93
Sp02 < 90% 17/38 (44,7%) 21/43 (48,8%) 0,71
Tosse ineficaz 2/38 (5,3%) 7143 (16,3%) 0,11
Acidose respiratoria 2/38 (5,3%) 1/43 (2,3%) 0,48
Rebaixamento do nivel de consciéncia 8/38 (21,1%) 1/43 (2,3% 0,25
Causas de reintubacéo
Aumento do trabalho respiratério 7/22 (31,8%) 11/30 (36,7%) 0.72
Rebaixamento do nivel de consciéncia 6/22 (27,3%) 5/30 (16,7%) 0.35
Tosse ineficaz 2122 (9,1%) 4/30 (13,3%) 0.63
Estridor laringeo 2122 (9,1%) 5/30 (16,7%) 0.43
Gasping 1/22 (4,5%) 0/30 (0,0%) 2.38
Cirurgia 0/22 (0,0%) 1/30 (3,3%) 3.87
PCR 1/22 (4,5%) 0/30 (0,0%) 2.38
Outros 3/22 (13,6%) 4/30 (13,3%) 0.97
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R1h grupo reconexdo por 1 hora, ED grupo extubacao direta, SpO., saturacdo periférica de oxigénio,
PCR parada cardiorrespiratoria.

Subgrupos

A Figura 3 apresenta o comportamento dos subgrupos em relacdo ao
desfecho primario. Observa-se que os 233 (69,3) pacientes ventilados por mais de
72 horas antes da extubacao foram reintubados com menor frequéncia no grupo
reconexao (12,7%) em comparacdo com 0 grupo extubacado direta (22,6%) (OR

0,49; [IC 95% 0,24 a 0,99]; p=0,04).

Subgrupos Grupo R1h Qrupo ED 0Odds Ratio
Reint./total (%) Reint./total (%) (IC 95%)
Favoravel a Favoravel a
Idade R1h ED
< 65 anos 14/62 (22,6) 11/67 (16,4) 1,48 (0,61 a 3,57) S
> 65 anos 11/104 (10,6)  16/103 (15,5) 0,64 (0,28 2 1,46) S
APACHE Il
<20 12/98 (12,2) 11/87 (12,6) 0,96 (0,41a 2,31) —_—
>20 10/73 (13,7) 19/78 (24,3) 0,49 (0,212 1,14) — -
Tempo de VM até extubacao
<72 horas 7/53 (13,2) 4/50 (8,0) 1,75 (0,47 a 6,38) _
>72 horas 15/118 (12,7)  26/115(22,6) 0,49 (0,24 a 0,99) —_—
Tempo de TRE
30 minutos 12/113(10,6)  14/83(16,8) 0,58 (0,25 a 1,34) —_—
> 30 minutos 16/82 (19,5) 10/58 (17,2) 0,85 (0,35 a 2,05) e
VNI apds extubacdo
Sem 10/128(7,8)  17/125(13,6) 0,53 (0,23 a1,22) —_—
Com 12/43 (27,9) 13/40(32,5) 0,80 (0,312 2,05) _—
Risco de reintubacgo
Baixo 3/53 (5,6) 8/50(16,0)  0,31(0,0721,26) ——=———
Alto 19/118 (16,1)  22/115(19,1) 0,81 (0,42 2 1,59) —
0.1 1.0 5.0 10.0

QOdds Ratio (IC 95%)

Figura 3. Efeito das interven¢des sobre as reintubacdes em 48 horas nos diferentes subgrupos. R1h
grupo reconexdo por 1 hora, ED grupo extubacd@o direta, Reint Reintubacdo, APACHE Il Acute
Physiology and Chronic Health Evaluation, VM ventilagdo mecénica, VNI ventilagdo ndo invasiva.

DISCUSSAO

A reconexado dos pacientes ao ventilador mecanico para repouso muscular
apos sucesso no TRE néo reduziu de modo significativo o risco de reintubagdo em

48 horas quando comparada ao procedimento usual de extubacéo direta. Nao houve
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diferencas entre 0os grupos quanto a mortalidade e em relacdo ao tempo de
permanéncia na UTI e no hospital.

Curiosamente, a despeito das semelhancas metodolégicas e das
caracteristicas basais das populacdes, a reducdo de 5,3% nas reintubacfes do
grupo reconexao em nosso estudo (Tabela 2) diferiu das observacdes de Fernandez
et al, que constataram uma reducéo expressiva das reintubacées em 48 horas no
grupo intervencao (14% vs. 5%; p<0,001) [16]. A principal hipotese para o potencial
beneficio da reconexdo € o repouso da musculatura respiratdria que, na maioria dos
pacientes criticos encontra-se debilitada ou mesmo atrofiada [16]. Além disso, a
desconexdo para o TRE pode reduzir o volume pulmonar e levar a atelectasias,
aumentando o risco de reintubacdo. Assim, € possivel que a reconexdo também
auxilie na reexpansdo pulmonar e recuperacdo do volume minuto basal [22, 23],
produzindo um efeito semelhante ao da VNI pés extubacéo [21, 15]. Nesse contexto,
a reconexao pos TRE tornaria o grupo intervencdo menos suscetivel a reintubacao.

Algumas hipoteses podem ser consideradas para explicar a baixa magnitude
de efeito da intervencdo. A triagem guiada por fisioterapeutas para desmame
ventilatorio e extubacdo, assim como o atendimento fisioterapéutico antes e apés a
extubacdo tem se mostrado Uteis para manter a capacidade pulmonar e contribuindo
para a diminuicdo de extubac¢des precoces e prevenir reintubacgdes [8-11, 21, 24-26].
Assim, é possivel que a exigéncia do cumprimento integral do checklist de triagem, a
realizacdo de manobras de reexpansdo pulmonar e o auxilio a higiene brénquica
realizados por fisioterapeutas em todos os pacientes do estudo tenham contribuido
para compensar a auséncia da reconexao no grupo controle.

A inabilidade de proteger a via aérea e a presenca de secrecao abundante
também sdo causas frequentes de reintubacao [2, 4]. Por isso avaliamos a eficacia
da tosse em todos os pacientes de modo padronizado utilizando-se dois métodos
[18, 19]: PFT ou teste do cartdo branco (na impossibilidade do primeiro).
Considerando que as chances de reintubacdo aumentam em até 5 vezes quando o
PFT é < 60 L/min, os pacientes s6 eram extubados quando superassem os 60 L/min
[27 — 30] ou caso apresentassem o teste do cartdo branco positivo [19]. A testagem
compulsoria e objetiva da eficacia da tosse pode ter levado a selegcdo de um grupo

de pacientes com maior integridade da musculatura respiratéria em ambos o0s
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grupos, insuflando a performance do grupo controle e consequentemente diminuindo
a magnitude de efeito da intervencéo.

O tempo mediano de VM antes da extubagao foi de 5 dias, e 69,3% dos
pacientes permaneceram em VM por mais de 72 horas, 0s quais integraram o Unico
subgrupo de pacientes que parece ter se beneficiado da reconexdo ao ventilador
mecanico (OR 0,52; 1C95%; 0,27 a 0,99). Sabe-se que, apds 48 horas de VM, as
fibras diafragmaticas j& comegam a sofrer algum grau de atrofia [31]. Com 5 a 6 dias
de VM pode haver reducao de um terco da capacidade do diafragma em gerar forca,
observando-se uma reducdo de até 25% no diametro transverso das fibras
diafragméticas apds o sétimo dia [32, 33]. Os individuos deste subgrupo fazem parte
de uma populagédo com alta probabilidade de desenvolver disfungéo diafragmatica e,
consequentemente, com maior potencial para se beneficiar do repouso muscular
antes da extubacédo. Adicionalmente, a VM mais prolongada (com maior potencial de
atrofia diafragmatica) em grande parcela da amostra pode explicar o fato de que a
principal causa de reintubacdo foi o aumento do trabalho respiratério (34,6%) em
ambos 0s grupos.

Em nosso estudo, o protocolo de TRE previa a possibilidade de extensao
desse procedimento por até 120 minutos, o que levou a um desbalanco entre os
grupos em relacdo ao tempo desse procedimento. Uma parcela maior de individuos
do grupo controle permaneceu por mais de 30 minutos em TRE (33,3% vs. 49,7%;
p=0,002). Apesar disso, ndo detectamos influéncia dessa diferenca sobre o
desfecho na andlise de subgrupos — Figura 3.

Dentre os pontos fortes do nosso estudo, podemos destacar. (1) A
elegibilidade dos pacientes para desmame foi definida apenas ap6s cumprimento de
todos os critérios de triagem para o TRE. (2) A técnica de TRE utilizada foi a de tubo
T em 100% dos pacientes. (3) Todos os pacientes foram acompanhados e atendidos
por fisioterapeutas antes e durante o TRE, assim como apés a extubacdo. (4) A
randomizacdo dos pacientes ocorreu somente apos o cumprimento de todos os
critérios para TRE além da autorizacdo para extubacdo pelo médico intensivista.
Deste modo, a alocagdo dos pacientes nos grupos estudados nao influenciou a
decisdo sobre a extubacdo. (5) Apesar de serem poucos centros, o estudo foi
conduzido em 4 UTIs de 3 hospitais. (6) Todos os pacientes colocados sob

ventilacdo mecanica e considerados elegiveis para o estudo foram triados,
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diminuindo o risco de viés de selecdo. (7) A inclusdo de pacientes ocorreu em um
periodo relativamente curto (1 ano), sem modificacbes na pratica do desmame
ventilatorio no periodo.

Nosso estudo também apresenta algumas fragilidades. (1) N&o utilizamos
qualquer método para avaliacdo de forca muscular respiratéria, 0 que permitiria
aferir de modo mais objetivo se o repouso ventilatorio € eficaz na prevencédo de
fadiga. (2) Embora tenhamos utilizado o recurso da VNI em 24,7% dos pacientes
estudados, ndo utilizamos um protocolo especifico para sua indicacdo durante o
estudo. (3) A variabilidade e a consequente diferenca do tempo de TRE entre os
grupos poderiam ter sido atenuadas caso o tempo de TRE fosse limitado em 30
minutos para todos os pacientes. (4) Apesar da andlise de subgrupo apontar para
um possivel beneficio da intervencéo nos pacientes ventilados por mais de 72 horas,
a pequena amostragem dos subgrupos ndo nos permite recomendar o procedimento
sem que uma investigacdo futura envolvendo essa populacdo especifica reforce

nossos achados.

CONCLUSAO

A estratégia de reconexao ao VM ap0s sucesso no TRE néo foi capaz de
promover uma reducdo significativa do risco de reintubacdo em pacientes
ventilados mecanicamente. E possivel, no entanto, que esta estratégia beneficie
pacientes sob ventilacdo mecéanica prolongada, o que deve ser comprovado em

estudos futuros.
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6 CONCLUSAO

Em atendimento aos objetivos do estudo, ao término das andlises conclui-se que:

a) A estratégia de reconexdo ao ventilador mecanico apos sucesso no TRE
nao foi capaz de diminuir o risco de reintubacdo em até 48 horas em

pacientes ventilados mecanicamente.
b) A estratégia de reconexao ao ventilador mecanico apés sucesso no TRE néo

teve impacto sob o tempo de permanéncia na UTI e no hospital, bem como

em relagdo a taxa de mortalidade.
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APENDICE |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Seu familiar estd sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa que sera realizada em parceria entre a
Universidade da Regido de Joinville (UNIVILLE), o Hospital Municipal Sdo José (HMSJ) e o Centro
Hospitalar Unimed de Joinville (CHU), com o titulo: “EFICACIA DO PROTOCOLO DE RECONEXAO DO
PACIENTE AO VENTILADOR MECANICO APOS SUCESSO DO TESTE DE RESPIRACAO
ESPONTANEA PARA O DESMAME VENTILATORIO”, coordenada pelos pesquisadores Michelli Marcela

Dadam e Glauco Adrieno Westphal.

Antes de decidir se deseja ou ndo a participacao do seu familiar na pesquisa, € preciso que vocé conheca e
entenda os objetivos da mesma. Use o tempo que achar necessario para ler este documento. Caso tenha

qualquer davida, por favor, pergunte. Vocé também pode pedir ajuda para pessoas de sua confianca.

O objetivo desta pesquisa é verificar se a reconexdo dos pacientes ao ventilador mecénico para
repouso muscular apés o teste de respiracdo espontanea é capaz de reduzir os indices de retorno a
ventilacdo mecénica e de diminuir o tempo de desmame ventilatério (retorno a respiragdo natural,
sem o uso do aparelho). Portanto, ser4 necesséria sua autoriza¢ao para consultarmos o prontuério médico
para coleta de dados j& existentes, bem como para a realiza¢do do protocolo de desmame ventilatorio no
paciente (seu familiar). O prontuério somente sera consultado pelos integrantes da equipe de pesquisadores

e exclusivamente para os fins apontados neste documento.

Os riscos dessa pesquisa sdo minimos, como quebra do sigilo e exposicdo dos participantes, visto que o
teste de respiracdo espontanea é uma prética rotineira utilizada nas UTI para o desmame ventilatorio.
Durante o teste, 0s pacientes podem apresentar sinais de desconforto respiratorio, agitagdo, baixa
oxigenacgdo, pressao alta e aumento dos batimentos cardiacos. Nestes casos 0s pacientes serdo colocados
na ventilacdo mecénica para repouso. Para reduzir os riscos durante o teste, 0S pacientes seréo
monitorados pela equipe multiprofissional da UTI (médico, fisioterapeuta, enfermeiro, técnico de enfermagem
e psicologo) por meio de observacéo clinica e de monitores (aparelhos que verificam os sinais fisicos do
paciente, como oxigenacao, batimentos cardiacos, presséo arterial). Diante de qualquer sinal de intolerancia

ao desmame, os pacientes serdo prontamente atendidos pela equipe multiprofissional.

Os dados coletados serdo mantidos sob sigilo e anénimos, sendo apenas manuseados sob codificacéo, e
ndo sera divulgada nenhuma caracteristica individual dos pacientes estudados, ou seja, sua identidade

jamais sera revelada.

Os beneficios deste estudo sdo a reducédo no tempo de desmame ventilatorio e nas taxas de reintubacao de

pacientes internados na UTI que necessitam de VM, influenciando diretamente na abreviagcédo do tempo de
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internacdo na UTI e hospitalar, o que impacta sobre uma diminuicdo de custos com servicos de saude. A
definicdo de um protocolo de desmame ventilatério mais eficaz pode, também, minimizar as taxas de
mortalidade associadas ao uso da ventilagdo mecénica prolongada.

Em caso de quaisquer duvidas relativas a pesquisa, durante ou apos a conclusdo da participacdo ou se
quiser saber sobre os resultados, vocé pode entrar em contato com a pesquisadora responsavel (vide nome

e formas de contato ao final deste documento).

N&o haverd compensacéo (pagamento) financeira ou vantagens pela participacdo, assim como ndo havera
necessidade de ressarcimento de despesas, uma vez que a participacdo acontecera durante a permanéncia
do paciente no hospital. Nenhum procedimento da pesquisa trard custos a vocé ou ao sistema de saude.
Vocé nédo sera beneficiado diretamente se decidir participar, mas estara contribuindo com a evolucédo do

conhecimento cientifico relacionado ao desmame da ventilagcdo mecéanica.

A participacdo em qualquer pesquisa é voluntéria. Vocé néo serd prejudicado (a), de forma alguma, caso
decida pela ndo participacéo, ou se desistir futuramente. Se houver concordancia, as duas vias deste
documento serdo assinadas por vocé e pela pesquisadora responsavel, sendo que uma via ficara com vocé
e a outra com a pesquisadora. Todas as paginas deverdo ser rubricadas. A assinatura neste documento nao
retira quaisquer direitos que vocé normalmente disp8e, incluindo a garantia de buscar indenizagdo caso se

sinta prejudicado de alguma forma em decorréncia de participar neste estudo.

Atencdo: em caso de duvidas relativas aos seus direitos como participante da pesquisa ou se quiser
apresentar dendncia, contate diretamente o Comité de Etica em Pesquisa da UNIVILLE através do telefone
47-34619235, endereco eletrdnico comitetica@univille.br ou no endereco Rua Paulo Malschitzki, 10, bloco B,
sala B-31, Zona Industrial, Campus Universitario Bom Retiro - Joinville/SC, CEP: 89.219-710.

TERMO DE ASSINATURAS

Eu, , responséavel

legal pelo paciente , declaro estar

ciente das informacdes recebidas, tendo lido (ou leram para mim) e compreendido o contetudo deste
documento. Tenho consciéncia de que poderei retirar meu consentimento a qualguer momento. Uma vez
gue meus questionamentos foram satisfeitos, autorizo voluntariamente a participacdo do meu familiar nesta

pesquisa. Data:_ [/ [/

Assinatura (ou impressao datiloscopica) responséavel legal pelo paciente

Assinatura da Pesquisadora Responsavel
Michelli Marcela Dadam
Fone: 47-996138693; e-mail: mikidadam@gmail.com
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APENDICE II

CHECKLIST PARA O DESMAME VENTILATORIO

N. IDENTIFICAGAQ Data TOT:

Data Ext:

Data RE-iot:

Data TAT:

BUSCA ATIVA DE PACIENTES APTOS PARA DESMAME VENTILATORIO

Avaliar diariamente os seguintes critérios |

APTO PARA DESMAME VENTILATORIO? (Todos abaixo devem estar presentes)

FiO2 <0,4 e 5a02 292 %

PEEP < 8 cmH20

APTO PARA O TESTE DE VENTILACAO ESPONTANEA? (Todos abaixo devem estar p

resent

es)

Tosse eficaz (pico de fluxo > 60l ou cartdo branco positivo)

Sem sedagdo ou doses minimas de sedativos

Sem vasopressores ou doses minimas de vasopressores

Obedece algum comando

Sem programacdo cirdrgica nas proximas 24 horas

O intensivsita concorda com a realizagdo do T.R.E?

SE SIM PARA AS 2 ETAPAS ACIMA, Iniciar T.R.E. por 30' a 2 horas

Anotar o tempo gue permaneceu em T‘R.E.|

APOS T.R.E, APRESENTA ALGUM DOS SINAIS ABAIXO?

FR >35 irpm

Sudorese?

Uso de musculatura respiratoria?

Respiracdo paradoxal?

Sat02 < 92%?

FC = 140 bpm ou aumento ou diminui¢do = 20%?

PAS > 180mmHg e aumento ou diminuicdo sustentada > 20%?

Rebaixamento do nivel de consciéncia?

Angustia ou agitacdo?

SE SIM EM QUALQUER UM DOS ITENS ACIMA, RETORNAR PARA VIVI PARA REPOUSO

SE NAO, PROCEDER COM A EXTUBACAO

Grupo extubacdo direta

Grupo Reconexdo (reconectar a VM por 1 hora antes de extubar)

PACIENTE FOI EXTUBADO?

PACIENTE FOI REINTUBADO EM < 48 HS?
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APENDICE Il

INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Identificac&o do participante:

1. Critérios de inclusdo: TODOS devem estar PRESENTES

Em ventilacdo mecanica por mais de 12 horas? | ( ) Sim | ( ) N&o

2. Critérios de exclusdo: NENHUM pode estar presente:

Idade < de 18 anos? () Sim ( ) Néo
Traqueotomia? () Sim ( ) Nao
Incapacidade de obedecer comandos? () Sim ( ) Néo
Sem indicacdo de RCP ou reintubacéo? () Sim ( ) Nao
Indicagdo formal de ventilagdo nado invasiva apds extubacdo | ( ) Sim ( ) Nao
principalmente devido hipercapnia durante o T.R.E.?

Paciente com TRM ou doenca neuromuscular? () Sim ( ) Nao

3. DADOS DA INTERNACAO E DO PACIENTE

Idade: Género:

Data da Internacgé&o hospitalar: Data da Internacgéo na UTI:

Data da IOT: Data da TQT:

Diagnéstico da admisséo na UTI:

Motivo da IOT: ( )Cirurgia eletiva | ( ) Cirurgia de emergéncia

() Doengas respiratorias | () Outras doencas clinicas | () Trauma

3.1 Comorbidades

( ) Diabetes ( )YHAS () Insuficiéncia Renal
( )DPOC () Neoplasia () Doenga cardiaca

( )Doenca arterial periférica () Doenca hepéatica () Doencga neuroldgica

3.2 APACHE Il a admissédo na UTI:

3.3 Critérios de alto risco para reintubacéo

( ) Idade > 65 anos ( )>1falha TRE () Comorbidades >1
( )DPOC () Secrecéo abundante () Problemas de vvaa superior
( )IMC>30 ()lcc ( ) APACHE > 12

4. RANDOMIZACAO () GRUPO INTERVENCAO ( ) GRUPO CONTROLE

5. DADOS DO DESMAME

Quantas tentativas de TRE até a extubagédo?
Data da extubacao: 12 Extubacéo 22 Extubacédo

Data: Data:

Hora: Hora:
Realizou VNI imediatamente apds a extubacgdo? ( )Sim ( ) Nao ( )Sim () Néo
Tempo:
Realizou VNI em algum momento apés a extubacéao? () Sim ( ) Néo () Sim ( ) Néao
Tempo:
Paciente reintubado imediatamente apés extubacao? () Sim ( ) Néo () Sim N&o
Paciente reintubado em até 48 horas apdés a | ( ) Sim ( ) Néo () Sim ( ) Néo
extubacdo?
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5.1 Apds a extubacéo, quais sinais foram apresentados pelo paciente?

() Sat02 < 90%

( ) Taquipnéia

| ( ) Fadiga muscular

() Acidose respiratoria

() Rebaixamento do nivel de consciéncia

5.2 Se reintubado, quais os critérios estavam presentes?

( )Tosse ineficaz ( ) Rebaixamento do Nivel | ( ) Aumento do trabalho ventilatério
de consciéncia
( ) Parada cardiaca ( ) Cirurgia () Outros
Realizou TQT? | ( ) Sim ( ) Néo | Data:
6. DADOS DE ALTA
Data da Alta da UTI: Hora:
Data da alta hospitalar: Hora:
Data do 6bito: Hora: Local:
APACHE Il - a admisséo na UTI:
Variavel +4 +3 +2 +1 0 +1 +2 +3
Temp (%) 241 39-40,9 38,5-38,9 | 36-38,4 34-35,9 | 32-33,9 30-31,9
PAM (mmHg) 2160 130-159 | 110-129 70-109 50-69
FC (bpm) 2180 140-179 | 110-139 70-109 55-69 40-54
FR (rpm) 250 35-49 25-34 12-24 6-9
Oxigenacéo: Valor de Pa02 =500 350-499 | 200-349 <200 61-70 55-60
pH arterial 27,7 7,6-7,69 4,5-7,59 7,33-7,49 7,25-7,32 | 7,15-7,24
Na+ sérico (mEq/L) 2180 160-179 | 155-159 | 150-154 130-149 120-129 111-119
K+ sérico (mEg/L) >7 6-6,9 5,5-5,9 3,5-5,4 3-3,4 2,5-29
Creatinina (pontos x2 se IRA) 23,5 2-3,4 1,5-1,9 0,6-1,4 <0,6
Hematacrito (%) 260 50-59,9 | 46-49,9 30-45,9 20-29,9
Leucometria (mm3) 240 20-39,9 15-19,9 3-14,9 1-2,9
Escala de Glasgow (15-valor do GLasgow):
Pontuacéo para aidade 0 2 3 5 6
Idade (anos) <44 45-54 55-64 65-74 275

Doenca crdnica

a. 5 pts paracirurgiade urgénicaou internacao clinica
b. 2 pontos para cirurgia eletiva.

Doenca hepatica cronica

Cirrose comprovada por bx e hipertenséo portal (HP) comprovada ou sangramento digestivo alto por
HP ou histéria prévia de insuficiéncia, encefalopatia ou coma.

Doenga cardiovascular

ICC classe IV da NYHA

Doenca respiratéria

dependéncia de VM.

Restritiva, obstrutiva ou vascular com restricdo severa ao exercicio (impossibilidade de realizar
atividades domésticas), hipoxia cronica, hipercapnia, policitemia, hipertensédo pulmonar (<40mmHg) ou

Doenca renal

Programa de diélise cronica

Imunocomprometimento Quimioterapia, radioterapia, uso de corticoesterodide a longo tempo ou altas doses recentes, leucemia,
linfoma, SIDA.
Chance percentual aproximada de 6bito 0-4 5-9 10-14 15-19 20-24 25-29 30-34 >34
Clinico 4% 8% 15% 24% 40% 55% 73% 85%
Cirargico 1% 3% 7% 12% 30% 35% 73% 88%
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APENDICE IV

MATERIAL SUPLEMENTAR

1. Definicbes

Elegibilidade para TRE. Cumprimento integral dos requisitos para desmame
ventilatério e TRE [2, 3, 11, 18].

Elegibilidade para extubacdo. Completar o TRE sem apresentar sinais de
falha [2-4, 11, 21].

Falha de extubacao. Reintubac¢des em até 48 horas.

Reintubacdo em 48 horas. Necessidade de nova intubagdo em até 48 horas
apos extubacao [3, 22].

Sinais de insuficiéncia respiratoria pos extubacdo: apresentacdo de dois
dos seguintes sinais: SatO2 < 90, taquipneia (>35 irpm), acidose respiratoria,

esforco ventilatério, rebaixamento do nivel de consciéncia, tosse ineficaz [16].

Alto risco para reintubacado: Idade > 65 anos, portadores de insuficiéncia
cardiaca congestiva (ICC) e/ou doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC),
Physiology and Chronic Health Evaluation (APACHE II) > 12 no dia da extubag&o,
obesidade, falha em mais de um TRE, presenca de mais de uma comorbidade,
secrecdo abundante nas vias aéreas e problemas de vias aéreas superiores [4,
18].

2. Procedimentos

Triagem dos requisitos para desmame ventilatério e TRE incluiu: resolucéo
da fase aguda da doenca que levou a VM; oxigenacdo adequada (FiO2 < 0,4;
PEEP < 5 a 8 cm H20); sem sedacao ou doses minimas de farmacos sedativos;
capacidade de obedecer comandos; tosse adequada (pico de fluxo de tosse (PFT)
> 60 L/min avaliado no ventilador mecéanico [19] ou teste do cartdo branco positivo
[20]; auséncia ou doses minimas de drogas vasopressoras; sem programacao

cirurgica nas 24 horas seguintes [3,4].
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TRE: tubo T por 30 minutos, excepcionalmente estendendo-se até 120

minutos, de acordo com a avaliagdo multidisciplinar.

Identificacdo de sinais de falha do TRE: frequéncia cardiaca (FC) > 140
bpm e aumento ou diminui¢do sustentada da FC superior a 20%, pressao arterial
sistolica (PAS) >180 mmHg ou < 80 mmHg ou alteracdo superior a 20% da PAS
de base), satO2 < 90%, frequéncia respiratéria (FR) = 35 irpm, uso de musculatura
acessoria, respiracdo paradoxal, agitacdo psicomotora, depressdo do nivel de
consciéncia ou diaforese [ 2-4, 21]. A identificacdo de qualquer sinal de
intolerancia durante o TRE foi critério para interrupcéo imediata do teste e retorno
do paciente a VM.

Extubacdo: na auséncia de sinais de falha no TRE, os pacientes foram
randomizados para inclusdo em dois grupos que definiram os métodos de

extubacdo a serem estudados.

Ventilacdo nédo invasiva (VNI) apds extubacédo: uso de VNI até 48 horas
apos a extubacdo, utilizada a critério do médico intensivista para prevencao de
reintubacdo em pacientes de alto risco ou diante de sinais de falha de extubagéo
[15, 21, 22].
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ANEXO | — CARTA DE AUTORIZACAO INSTITUCIONAL DO HSJ

Carta de Autorizacio [nstitucional
Hance divetor

Soliciiamns autoragia institucional para realizagio da pesquisa infitelada: = Effdeia do preteceln di reconeids
i paciente i ventilader seciimice apids sucesse o feste de respiragin esprnidnva para o desmame
vemtitativia”, a ser realizada no Hospital $ia José, pela pesquisadorn Michelli Marcela Deduam, sob 2 orienlagl
do Prof D Glamen Adrfene Westphal, com o objctive de testar a hipdiese de que o reconexdo dos pacientes an
ventilador mecAnico parn repovsa muscalar apds o teste de respiragio espontinea {TRE) & capaz de reduzir 0s
indices de retomo 3 ventilacio meciinica ¢ de abreviar o tempo de desmame ventilatorio. Parn a realizagio da
PSS 0§ pACIENLEs quE BPrESSNTINem SUCEEse o THRE serfo reconectados ao ventilador mecinico por | hora pars
s senem subimetidos oo extubagio. Para isto, necessitamas fer ioesso aos dados a serem eelhidos nas Unddades de
Terapin Imtensive. Ressaltamos que os dados coletados serio mantidos em ahsolute sigilo de scordo com a
Resolugin dao Conselhe Nacikmal de Sadde o® eI, que trata de Pesquisa emvolvenda seres huimaes.
Satieuramos ainda que tais dades seriio vilizados 1RO Somente para 8 realizacio deste esindo c que # pesquisa terd
inicio apenas apos a APROVACAQ do Comité de Etica em Pesquisa registrado na COMER Ma certeza de
condmmies com @ colabomedo o empenha destn Diretoria, agradecemeoy antecipadamente 8 alengio, fieando &

disposigio para quaisquer esclarecimentos que e firerem necessin

Eetn snslimiede @i cionte de s co-responsabslidides come instiLigge co-puticipanic do presents pryets de pespis o de s
comipromisan no resuands da sepunmign @ bem-estan dos aeiing de pesquisa ek recrutzdos, dispondi de infra-esimRu necessirin para a
parantia e 14l suguosg ¢ beneesian ledos os pesquissdores participantes deste estdo DEVEM dor s none duscrio ais presenle

Gocrmeition 11 pesguisler CLEE NGRS RS consLor nests: documuenio, fevk sou aeess vedade o st

ﬂ Concordamos com a solicitagio

[ } Nao concordamos com a solicitagiio

CRM 861 a70.035.499-72
Aospita Municipal Slo José

Assinanuea ¢ Carimbo Responsavel pela Instituigie

Joinville, 28 de maio de 2015,
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ANEXO Il — CARTA DE AUTORIZACAO INSTITUCIONAL DO CHU

Carta de Autorizagao Institucional

Imo diretor

Solicitamos autorizagio mstitucional para realizagdo da pesquisa mtitulada “ Eficdacia do protocolo de reconexio
do paciemte ao ventilador mecanico apds sucesso ne feste de respiragdo espontinea para o desmame
ventilatorio”, u ser venlizada no Centro Hospitalar Unimed de Joinville, pela pesquisadora Michelli Marcela
Dadam. sob a orientagio do Prof. Dr. Glauce Adrieno Westphal, com o objetivo de testar a hipotese de que a
reconexdo dos pacientes ao ventilador mecinico para repouso muscular apos o teste de respiragio espontanea
(TRE) ¢ capaz de reduzir os indices de retorno @ ventilagdo mecinica ¢ de abreviar o tempo de desmame
ventilatorio, Pars o reahizagdo da pesquisa os pacientes que apresentarem sucesso no TRE serdo reconectados ao
ventilador mecanico por 1 hor para apds serem submetidos o extubagio. Pam (510, necessitamos ter acesso aos
dados a serem colhidos nas Unidades de Terapia Intensiva. Ressaltamos que os dados coletados serdo mantidos em
absoluto sigilo de acordo com & Resolugio do Conselho Nacional de Saide n® 466/2012, gue trata da Pesquisa
envolvendo seres humanos. Saliemtamos ainda que tais dados serdo utilizados tdo somente para a realizagdo deste
estudo ¢ que a pesquisa terd inicio apenas apos a APROVACAQO do Comité de Etica em Pesquisa registrado na
CONEP. Na certeza de contarmos com a colaboragio ¢ empenho desta Diretoria, agradecemos antecipadamente a

atencio. ficando a disposigiio para quaisquer esclarecimentos que se flzerem necessarios,

st ioaiung 3o et ciente de sun cosresponsithildades como mstnaigho co-participante do presente projeto de posguisa © (e sen
compromssso oo resguarda di segurangi ¢ bemeesiar dos sujenos de pesquisa nela recrutadox, dispondo de infrasestrumra necessina pars a
warantia &¢ il segurmngn ¢ bem-estur. Todos os pesguisalores participantes desie estudo DEVEM ter seo nome descnite po presente

documento; O pesquisxlor cujo nome nilo constar neste documento, tent seu acesso veilado & fnstituigho

A Concordamos com a solicitagio

( ) Ndo concordamos com a solicitacio

Dr. Alvaro Koa

Awm ¢ Canmbo Responsa

a INstuigio

Joinville, 28 de maio de 2018.
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ANEXO Il - CARTA DE AUTORIZACAO INSTITUCIONAL DO HOSPITAL UNIMED
LITORAL

Unimed |2

Litoral - SC |

DECLARACAO DE INSTITUIGAO CO-PARTICIPANTE

Joinvilie, 20 de novembro de 2018.

Declaramos para os devidos fins que concordamos com os itens citados no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido que sera assinado pelos participantes da pesquisa de nossa
Instituicdo, denominada Hospital Unimed Litoral. -

Assim, autorizamos o pesquisador responsavel Dr. Glauco Adrieno Westphal, docente da
Universidade da Regi&o de Joinville — UNIVILLE, e a pesquisadora Michelli Marcela Dadam, aluna
do curso de Mestrado em Salide e Meio ambiente, da UNIVILLE, a realizar a pesquisa com o titulo
“Eficécia do protocolo de reconexdo do paciente ao ventilador mecanico apds sucesso no
teste de respiragdo espontanea para o desmame ventilatorio”, que tem por objetivo geral testar
a hipdtese de que a reconexdo dos pacientes ao ventilador mecanico para repouso muscular apos o
leste de respiragdo espontanea (TRE) é capaz de reduzir og indices de retorno & ventilagcdo mecanica
€ de abreviar 0 tempo de desmame ventilatorio. Os participantes da pesquisa que apresentarem
sucesso no TRE seréo reconectados ao ventilador mecanico por 1 hora para apés serem submetidos
a extubacdo.

O (a) pesquisador (a) responsave! declara que cumprira o que determina a Resolug@o CNS
466/2012 e nés contribuiremos com a pesquisa mencionada sempre que necessario, fornecendo
informactes.

Informamos que nossa instituicdo poderd a qualquer fase desta pesquisa retirar essa
anuéncia. Também foi, pelo (a) pesquisador (a) acima mencionado (a), garantido o sigilo e
assegurada a privacidade quanto aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa.

Concordamos que os resultados deste estudo poderfio ser apresentados por escrito ou
oralmente em congressos e/ou revistas cientificas, de maneira totalmente andnima em relagédo aos
nomes dos participantes.

Colocamo-nos a disposi¢do para qualquer divida que se faca necesséaria.

Atenciosamente,

Nome completo do representante legal da Instituicao
Cargo %

Instituicdo: Hospnal Unimed Litoral

CNPJ: BS -39 1 g‘f oo =92

(Acrescentar o carimbo com o CNPJ da empresa ou n® CPF do gestor)
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ANEXO IV - PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

| }'- 1
"' UNIVERSIDADE DA REGIAO % Plabaforma
sttt DE JOINVILLE UNIVILLE %m-l

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADDS DO PROJETO DE PESGUISA

Titule da Pesquisa: EFIC%CIA DO PROTOCOLO DE RECOMEXAD DO PACIENTE AQ VENTILADOR
MECANICO APOS SUCESS0 NO TESTE DE RESPIRACAD ESPONTANEA PARA O
DESMAME VENTILATORIO.

Pesquisador: michelli marcela dadam

Area Temitica:

Versao: 2

CAAE: 91960518.7.0000.5368

Instituigio Proponente: FUNDACAD EDUCACIONAL DA REGIAD DE JOINVILLE - UNIVILLE

Fatrocinador Principal: Financiamento Propric
DADODS DO PARECER

MNimero do Parecer: 2. 788 240

Apresentagio do Projeto:

Conforme exposto no parecer consubstanciado n® 2.772.624.

Objetive da Pesquisa:

Conforme exposto no parecer consubstanciado n® 2.772.824.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Conforme exposto no parecer consubstanciado n® 2.772.624. A pesquisadora responsavel apresentou os
beneficios da pesquisa ao paricipante.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Conforme exposts no parecer consubstanciado n® 2.772.624.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Conforme exposte no parecer consubstanciado n® 2.772.824. A pesquisadora responsavel fez a alteragao
no TCLE adequadaments.

Recomendagoes:

Ao finalizar a pesguisa, o (a) pesquisador (a) responsavel deve enviar ao Comité de Etica, por meio do
sistemna Plataforma Brasil, o Relatdrio Final (modele de documento na pagina do CEF no sitio da Univille

Universidade).

Enderego: Rua Paulo Malschizkl, n* 10. Bloco B, Sala 117. campus Bom Retino

Balrra: Zona Indisinal CEP: B3 21%7i0
UF: SC Municiplo:  JOINVILLE
Telefone: [47)3451-0235 E-mall: comietica@univilie.or

Pigira 01 de 05
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" UNIVERSIDADE DA REGIAO . Plataforma
univille DE JOINVILLE UNIVILLE %ﬁﬂ

Contirsagio do Farecer: 2.788.840
Segundo a F!E-Eu:-lug.in 468/1 2, no item
#l- DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

¥1.2 - Cabe ao pesguisador:

d} Elaborar & apresentar o relatorio final;

Modelo de relatario para download na pagina do CEP no sitic da Univille Universidade.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

O projeto "EFICACIA DO PROTOCOLO DE RECOMEXAD DO PAGIENTE AQ VENTILADOR MECANICO
APOS SUCESSO MO TESTE DE RESPIF‘EA':;.ELD ESPONTANEA PARA O DESMAME VENTILATORIO", de
CAAE 019680518.7.0000.5386 teve suals) pendéncials) esclarecidals) pelofa) pesquisador{a) michelli
marcela dadam, de acorde com a Resolugdo CMNS 466/12 e complementares, portante, enconira-se
APROVADO.

Informamos que apos leffura do parecer, @ imprescindivel a leitura do item "0 Parecer do CEP™ na pagina do
Comité no sitio da Univille, pois os procedimentos seguintes, no gque se refere ao enguadraments do
protocole, estdo disponiveis na pagina. Segue o link de acesso http:/'www. univille.edu_br/pt-BR/a-

univille/proreitorias/prppg/setores/area-pesquisalcomite-etica-pesquisalstatus-parecer/G45082

Consideragoes Finais a criterio do CEP:
Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade da Regido de Joinville - Univille, de
acorde com as atribuigies definidas na Res. CHS 486/12, manifesta-se pela aprovagie do projeto de

pesguisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguive Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PB_| NFDHMAQ@ES_BASIC&S_DO_F‘ 23/07120148 Aceito
do Projeto ROJETO 1145488 pdf 21:32:47
Outros Xx¥_Carta_Resposta.docs 230712018 |michelli marcela Aceito

21:31:24 |dadam
Projeto Detalhade / (PROJETO_DESMAME_FLATAFORMA | 23/07/2018 [michelli marcela Aceito
Brochura comigido.docx 21:30:15 dadam

Endarege. Rua Paulo Malschizkl, n* 10. Bloco B, Sala 117. campus Bom Retin

Balrro: Zona Industial CEP: E3.21%-710
UF: 5C Municiplo:  JOINVILLE
Telefone: [47)3451-9235 E-mall: comietica@univiiie.or

Piligiran 02 da 35
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univille

UNIVERSIDADE DA REGIAQ
DE JOINVILLE UNIVILLE

Contiruaglo do Farecer: 2.TBE.B40

S

Investigador FPROJETO_DESMAME_FPLATAFORMA | 23/07/2018 |michelli manela Aceito
comigido.docx 21:30:15 dadam
TCLE f Termos de | TCLE_redigido.docx 2370712018 |michelli marcela Aceito
Assantimento 21:28:11 dadam
Justificativa de
AusEncia
Folha d= Rosto folha_de_rosto. pdf 20/08/2018  michelli marcela Aceito
13:18:14  |dadam
Projeto Detalhado / |PROJETO_DESMAME_PLATAFCORMA. | 08/08/2018 |michelli mamela Aceito
Brochura docx 18:55:06 |dadam
Inwvestigador
Declara-;-ﬁc- de autcrizacao_dados_de prontuarnic.jpg 09082018 michelli marcela Aceito
Pesquisadores 18:54:00 |dadam
TCLE ! Termos de TCLE doex 31/05/2018 |michelli marcela Aceito
Assentimentos / 18:37:52 |dadam
Justificativa de
AusEncia
Cutros carta_de_anuencia_CHU.jpg 31/05/2018 michelli marcela Aceito
18:17:59 |dadam
Outros carta_de_anuencia_hsj.pdf 31/05/2018 |michelli marcela Aceito
18:17:08  |dadam
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciagac da CONEP:
Hao
JOINVILLE, 27 de Julho de 2018
Assinado por:
Marcia Luciane Lange Silveira
[Coordenadar)
Enderego: Rua Faulo Malschiizkl, n* 10. Bloco B, Sala 117. campus Som Retino
Balrra:  Zona Indusinal CEP- B3.21%7TiD
UF: 5C Municiplo:  JOINVILLE
Telefone: [47)3451-9235 E-mall: comReticagumivilie or
Prigira 535 da 53
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AUTORIZACAO

Nome do autor: MICHELLI MARCELA DADAM
RG: 48240370

Titulo da Dissertagao: EXTUBAGAO APOS SUCESSO NO TESTE DE RESPIRACAO
ESPONTANEA: O PAPEL DA RECONEXAO POR 1 HORA, ESTUDO CLINICO
MULTICENTRICO RANDOMIZADO

Autorizo a Universidade da Regido de Joinville — UNIVILLE, através da

Biblioteca Universitaria, disponibilizar copias da dissertagao de minha autoria.

Joinville, 18 de margo de 2020.

i\\ul." N A l_u,;

Assinatura do aluno
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