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Resumo

Nery P. Impacto de um protocolo de desmame com o uso sistematico da
ventilagdo nao invasiva na duracao da ventilagcdo mecanica [tese]. Sao Paulo:
“Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2008. 87p.

INTRODUCAO: O tempo de ventilacdo mecanica e a necessidade de
reintubagdo foram associados na literatura com um aumento da mortalidade
nesse pacientes. Protocolo de desmame foi sugerido para diminuir os dias de
ventilacdo mecanica invasiva e os riscos inerentes a esta. No mesmo periodo o
uso da ventilacdo néao invasiva (VNI) foi proposto em estudos como parte do
processo de desmame. Resultados positivos foram observados com esta
intervengdo em pacientes selecionados. Entretanto, o mesmo n&o foi
observado quando esta era utilizada como tratamento de faléncia respiratéria
pds extubacdo. OBJETIVO: Avaliar a eficacia do protocolo de desmame
elaborado o qual incluiu o uso da VNI imediatamente apds a extubagdo em
pacientes selecionados. METODOS: Foi realizado um estudo prospectivo com
controle histérico em pacientes adultos. Dados consecutivos de pacientes
ventilados por um periodo > 48 horas que respeitassem os critérios de incluséo
e exclusdo do estudo foram coletados. O local do estudo foi uma UTI
Médico/Cirargica com 22 leitos em um hospital terciario. RESULTADOS:
Comparando os pacientes pré- protocolo (74) com os pés- protocolos (74) foi
observado que os pacientes eram similares em suas caracteristicas basais. No
grupo protocolo foi evidenciada nos pacientes uma redugdo nos dias de
suporte ventilatério invasivo (7[4; 11,3] vs. 6[4; 9], p=0.04) e uma probabilidade
de se manter intubado nos dias de internacdo na UTI menor nesses pacientes
(p=0.02). A taxa de reintubagado, em 72 horas ap6s a extubacao, se manteve
similar entre os grupos. A taxa de mortalidade foi menor (24,3% vs. 10,8,
p=0,03) e a sobrevida foi maior no tempo de internagdo na UTIl em dias
(p=0,05). O modelo de regressdao de Cox, ajustado para a gravidade na
admissao da UTI, demonstrou uma relacdo do protocolo com a sobrevida (RR:
2,77; 95% intervalo de confianca, 1,14- 6,65; p=0,03) e a taxa de reintubacgao
com a mortalidade dos pacientes (RR: 0,27; 95% intervalo de confianga, 0, 11-
0,65; p=0,01). CONCLUSAOQ: O protocolo elaborado, o qual incluia o uso da
VNI imediatamente apés a extubacdo em pacientes selecionados, reduziu o
tempo de suporte ventilatorio sem aumentar a taxa de reintubagéo. O protocolo
foi relacionado com a sobrevivéncia dos pacientes na UTI, sendo que o efeito
oposto foi observado com a reintubagéo.

Descritores: 1. VENTILACAO MECANICA 2. DESMAME/ estatistica & dados
numérico 3. PROTOCOLO / mortalidade



Summary

Nery P. Influence of a weaning protocol with the systematic use of the
noninvasive ventilation in the length of the mechanical ventilation [thesis]. Sdo
Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo”; 2008. 87p.

CONTEXT: The length of mechanical ventilation and the need for reintubation
were associated on the literature with a mortality increased in these patients.
Weaning protocol was a recommendation to reduce the length of invasive
ventilation and the risk associated with those. At the same time noninvasive
ventilation (NPPV) proposed by studies as part of the weaning technique.
Positive results were observes with these interventions in selected patients.
However, it was not observes when NPPV was used to treat respiratory failure
after extubation. AIM: Evaluate the efficacy of the weaning protocol that was
developing with the use of NPPV immediately after extubation in selected
patients. DESIGN, SETTINGS AND SUBJECTS: A before- after study was
realized with adults patients. Data of consecutive patients mechanically
ventilated for > 48 hours that respected the inclusion and exclusion criteria was
collect. The local of the study was a medical/surgical ICU with 22 beds in a
tertiary hospital. RESULTS: Comparing the pre protocol patients (74) with the
post protocol patients (74) was observe in both phases the patients had similar
baseline characteristics. On the protocol group was observe a reduction on the
intubated days of the patients (7[4; 11, 3] vs. 6[4; 9], p=0.04) and a lower
probability on these phase to maintained intubated on the length on ICU in days
(p=0.02). The reintubation rate was similar on 72 hours after extubation on the
groups. The mortality rate was lower (24,3% vs. 10,8, p=0,03) and the survivor
was higher on the length on ICU in days (p=0,05). In a Cox model, adjusting on
severity at ICU admission, the protocol was relation with the survivor on ICU
(RR: 2,77; 95% confidence interval, 1,14- 6,65; p=0,03) and the reintubation
rate with the no survivor patients(RR: 0,27; 95% confidence interval, 0, 11-
0,65; p=0,01). CONCLUSION: A weaning protocol, which includes NPPV
immediately after extubation for selected patients, reduces the length of
invasive ventilation support time without increasing the risk of weaning failure.
The protocol was relation with the survivor on ICU and reintubation rate with no
survivor.

Keywords: 1. MECHANICAL VENTILATION 2. WEANING/ statistics &numerical
data 3.PROTOCOL/ mortality



INTRODUCAO




1. Introducao

Nas unidades de terapia intensiva (UTIs) em torno de 36 % dos
pacientes internados encontram-se sob ventilacdo mecanica (VM). Destes
75% a VM é administrada via intubacao orotraqueal ou nasotraqueal (I0T), em
média sua duracdo é por 7 dias, variando de 3 a 17 dias '. A causa que leva a
optar-se pela VM é semelhante nos estudos que apontam este tema. Estas sao
classificadas em quatro grupos abrangentes, sendo estes a insuficiéncia
respiratéria aguda (IrpA), a doenca pulmonar crénica agudizada (DPCA), o

coma e as doencas neuromusculares (DNM) 1234,

A distribuicdo destas é semelhantes nas UTls, sendo em sua maioria, as
causas de instituicdo da VM separadas em quatro grupos, a IrpA, seguida de
DPCA, coma e DNM. A IrpA é um grupo amplo que inclui o pos operatério, as
insuficiéncias cardiacas, a sindrome do desconforto respiratério agudo, sepsis,
aspiracdo, pneumonia, trauma e outros. O grupo DPCA mais limitado que o
anterior refere-se as doencas pulmonares obstrutivas crénicas (DPOC)
agudizadas e as doencas restritivas cronicas agudizadas. Tanto a IrpA quanto
a DPCA séao os grupos de maior controversa, o primeiro por ser amplo e pouco
especifico e 0 segundo pelo diagnostico destas doencas, que podem levar a
conflito e duvida no momento de classificagdo da causa que levou a instituicao
daVM .

A modalidade ventilatéria apés a IOT, o ajuste dos parametros
ventilatérios e 0 método de desmame da VM nao sdo um consenso entre as
UTIs . Desmame considerado como o intervalo de tempo que se inicia no
momento em que o paciente encontra-se em condi¢cbes de ser retirado da VM
invasiva (VMI), até a ocasido imediatamente apds sua remocgdo. Portanto,
considerado um processo de reducao gradual do suporte ventilatério invasivo
estimado, seu apego de duracao foi descrito como em até 42 % do tempo total
da VMI 2 Nada obstante este quando aplicado de forma invasiva, pois
relaciona- se a um aumento dos custos hospitalares e a complicagdes que

podem levar a uma diminuicdo da sobrevida > © 7 8. No entanto, o contrario um



atraso desnecessario levando a uma extubacao precoce, podendo levar a uma
faléncia do mesmo, definida como reintubacgéo (re-IOT) em 48 ou 72 horas e 0
préprio 6bito nesse periodo, da mesma forma que a VM prolongada associa- se

a um aumento da mortalidade *°.

Dentre as modalidades de desmame foi considerada, a ventilagcao
mandatéria intermitente sincronizada (SIMV), a ventilacdo em pressdao de
suporte (PSV), a SIMV associada a PSV, os periodos sem suporte ventilatorio
em tubo-T ou em uma pressdo positiva continua na via aérea ( CPAP,

1,234,110, 11, 12 Racentemente foram

continuous positive airway pressure)
propostas novas técnicas de desmame como o volume suporte, o automatic
tube compesation, o adaptive support ventilation. Contudo esses novos
métodos proposto para desmame sao de dificil avaliagao por faltarem dados na

literatura 2

O desmame nessas modalidades se da a uma reducdo gradual do
auxilio do ventilador. Podendo ser a reducao do nivel de pressao que auxilia o
paciente em PSV, ou da freqUéncia respiratéria mandatéria em SIMV ou
prolongar o tempo do paciente fora do auxilio do ventilador em tubo-T ou
CPAP. Neste o tempo inicialmente proposto, como forma de avaliagao da
capacidade do paciente era a sua permanéncia com um suporte minimo ou
sem o mesmo de duas horas, tendo como referéncia critérios clinicos de sinais

de intolerancia, estabelecidos anteriormente pela equipe "% %4 1°,

Nos principais trabalhos que abordaram a melhor modalidade de
desmame, os resultados foram incoerentes, inicialmente a PSV em 1994 foi
acercada de forma superior ao tubo-T. Neste trabalho o paciente selecionado
para o grupo em tubo-T, era necessario a seguir obrigatoriamente uma
seqUéncia de 5, 15, 30 e 60 minutos até alcangar 120 minutos, o qual deveria
ser realizado por 3 vezes consecutivas, em diferentes dias para ser efetivada a
extubacao'™. A PSV inicial era para manter uma freqiiéncia respiratéria (Fr) de
25 a 30 rpm e sua reducdo era de 2 a 4 cmH,O por dia, até o paciente
permanecer confortavel em 8 cmH,O acima da PEEP °.



No trabalho de 1995 o tubo- T demonstrou sua superioridade ao
paciente em desmame. Neste foi estipulado como o momento de extubacgéo
quando sua permanéncia fora do auxilio do ventilador em tubo- T ou CPAP, de
forma confortavel, era por um periodo de 2 horas 3. A PSV por sua vez foi
estipulada em um valor inicial superior, quando comparada ao trabalho anterior,
sendo este de 1816 cmH,0 acima da PEEP e reduzido de 2 a 4 cmH,0 por dia
até permanecer confortavel por 2 horas em 8 cmH,0 2. Em ambos os estudos
os pacientes eram randomizados apés falharem previamente em um teste de

respiracao espontanea (SBT, spontaneous breathing trial) em tubo-T ou CPAP
3,4

Ao compararmos os estudos foi demonstrado em ambos a importancia
de um critério bem estipulado a ser seguido, sendo este o fator que melhor
determinava o método de desmame. Como citado anteriormente devemos
lembrar que o processo de desmame era iniciado apdés um teste de SBT que

nao evoluia com a extubacao do paciente ® '°.

Escolher ter um critério bem estipulado a ser seguido para redugédo dos
dias de VM encontra-se no trabalho de despertar diario, a intervencao de
interromper a sedacao continua até o despertar, fato que levou a uma reducéao
dos dias de VM. Demonstrando que um simples habito diario tem a capacidade

de alterar um fato importante, aparentemente 2.

Concordante a esta légica foi demonstrado de forma elegante que ao
colocar uma rotina diaria de verificagdo por ndo médicos, para averiguar se 0s
pacientes possuiam condigdes de realizarem o SBT e efetiva-los sempre que
possivel. Neste procedimento extubava- se os pacientes apenas com o

13

consentimento médico. Da mesma forma, como o trabalho citado

anteriormente, ocorria uma reducao nos dias de VM. Esse procedimento

simples foi denominado como screening diario " ™.

Recentemente foi proposto como padronizagdo o uso de um protocolo
computadorizado, o qual reduz gradativamente a PSV até o SBT. Apds esta

fase é gerada uma mensagem quando o paciente a realiza com sucesso. Este



quando comparado ao desmame convencional resultou em uma reducao nos
dias de VM *°.

A falha da extubacéo foi relacionada como um aumento nos dias de UTI,
um acréscimo nos dias de internacao hospitalar e nos dias de ventilacao
mecanica '® . A re- 10T foi associada com a idade, quanto maior esta maior
era a chance de sua ocorréncia, a presenca de sepsis aumentava da mesma

forma o seu risco assim como a presenca de sedacdo anterior a extubagao .

Foi colocado como um dos problemas relacionados a re- IOT além da
cooperacado do paciente, o reconhecimento do momento de extubacéo pela
equipe da unidade '®. Como preditores de faléncia na extubacéo foi proposto o
indice freqiiéncia sobre o volume corrente (Fr/V1) '® e mais recentemente a
presenca de balanco hidrico positivo 24 horas anterior a extubacdo e a
pneumonia como causa inicial de I0T 2. O balanco hidrico positivo associado
a um aumento na idade e a cirurgia, relacionou-se a um acréscimo nos dias de
VM %,

A causa da faléncia respiratéria pds extubacdo e a re- 10T
separadamente foram demonstradas como fatores preditores independentes da

21O sexo feminino era relacionado com um aumento da

mortalidade
mortalidade hospitalar e os dias em VM 2?2, Entretanto este dado, relacionado
ao sexo nao foi se confirmando nos estudos mais recentes, onde a regressao

logistica multipla era utilizada para a analise estatistica  '¢2" 23,

Para a mortalidade na andlise multivariada foi similar, entre os artigos
que o tinham como objetivo priméario, como fatores independentes relacionado
a mesma, a presenca de comobirdades crénica, sepsis, 0 APACHE Il no inicio

da VM, faléncia hepatica e o tempo para re- IOT quando necessario 22,

A importancia em avaliar o teste de SBT se deu principalmente pelo fato
da faléncia na extubacéo resultar em uma re-IOT e esta se relacionar a um
aumento da mortalidade e um aumento na pneumonia nosocomial, com sua

morbidade e mortalidade * 4 21-22 2324



Apesar das diferentes modalidades do método de desmame a questao
pendente permaneceu em assegurar o momento ideal de extubagdo e como
avaliar o SBT anterior ao processo de desmame, de forma eficaz, segura e
pratica. Reduzindo- se assim o numero de pacientes que iriam passar por um

processo de reducéo gradual e re- 0T 2+ 2°,

O indice rapido a beira do leito, freqliéncia respiratéria sobre volume
corrente (Fr/Vy), foi proposto como uma forma sensivel e com uma boa
especificidade, em predizer o sucesso e a falha da extubacédo durante os testes
de SBT °.

Da mesma forma a pressado de oclusdo em 0.1 segundos (P 0.1) e a
relacdo entre esta pressdo de oclusdo em 0.1 segundos com a pressao
inspiratéria maxima foram em conjunto com o Fr/Vt colocados como preditores

de sucesso da extubacao %°.

Na procura do melhor modo em avaliar o SBT, o indice tensao tempo foi
sugerido como forma alternativa ao Fr/Vt em avaliar o teste. Seu célculo a ser
realizado era o tempo inspiratorio realizado sobre o tempo respiratério total
(inspiratorio e expiratério) multiplicado pela pressao inspiratéria realizada sob a
pressao inspiratéria maxima (Plnax). Contudo sua adesdo, como forma de

avaliacdo do SBT, aparente nio foi extensa como o Fr/Vy 2°.

Atualmente foi proposta a medida do swing da pressao esofagica no
SBT, pela oscilagdo que ocorre nesta nos primeiros minutos, com uma boa
sensibilidade e especificidade. No entanto o0 mesmo necessita de uma estrutura
para sua leitura e até mesmo para aquisicdo. Fatos que dificultam sua
realizacdo da rotina a beira do leito na UTI %',

O tempo de retorno ao volume minuto anterior ao SBT apds seu término
foi depositado como seguro e facil. Entretanto sua proposta atual, apesar de
sua racionalidade, foi testada apenas em pacientes cirlrgicos € em um grupo
pequeno, tornando-o pouco utilizado até novos estudos 2.



No ACCP/ATS (American college chest physician/ American thoracic
association) guideline foi destacado como indices preditores de sucesso da
extubagao a pressao inspiratéria apos 0.1 segundo de ocluséo, sob a pressao
inspiratéria maxima medida apds 25 segundos com uma valvula unidirecional
(P0.1/Pimax) € também o indice misto de complacéncia dindmica, multiplicado
pela Pinax € pela relagdo entre pressao arterial de oxigénio e alveolar de
oxigénio, dividido pela frequéncia respiratoria (CROP[ Cgn X Pimax X
PaO./PAO,] /Fr) 2.

Nestas mesmas recomendagdes, dentre as medidas rapidas a beira do
leito, eles destacavam apenas a freqliéncia respiratoria entre 30 - 35 rpm no
maximo. O indice Fr/Vt que é habitualmente utilizado nao foi preditivo como em

outros trabalhos % 2% 2526,

Todavia, recentemente foi demonstrado pelo descritor deste indice '°,
que alguns trabalhos utilizados pela ACCP/ATS Guideline como referéncia para
esta metanalise, o limite do Fr/Vy tinha valores dispares do recomendado como
preditivo de falha e sucesso na andlise do SBT, ocasionando em um Vviés

durante a sua interpretacéo %°.

Em 1997 Esteban A. propés o SBT em PSV e comparou-o com o tubo- T
pelo periodo de 2 horas. Nao foi demonstrada uma diferenca estatistica entre
estas, contudo as falhas em tubo- T ocorriam em sua maioria aos 30 minutos
enquanto as em PSV aos 45 minutos. No entanto numericamente mais
pacientes eram extubados na PSV e da mesma forma a re- IOT era maior
nesta modalidade 2.

Apesar da semelhanga estatistica entre as duas modalidades, em um
estudo fisiolégico foi demonstrado que os pacientes que realizavam o SBT em
tubo-T apresentavam um aumento do trabalho respiratorio restritivo,

semelhante ao periodo imediatamente apés a extubacao *°.



Como as maiores falhas em tubo- T ocorriam apo6s 30 minutos a eficacia
do SBT foi comparada em relagdo ao tempo. Os 30 minutos de tubo-T foram
confrontados com os 120 minutos habitualmente utilizados. Foi observado
como no estudo anterior deste grupo, que a grande maioria da repercussao na
freqliéncia cardiaca, respiratéria e a diminuicdo da saturagdo ocorriam nos
primeiros 15 minutos * 2* %, Desta forma ndo houve diferenca estatistica entre
os dois periodos testados de SBT. Entretanto a extubacao era numericamente
superior em 30 minutos de SBT assim como sua re-IOT e mortalidade *.

No ACCP/ATS Guideline baseado em evidéncia de 2001 recomendou-se
o termo descontinuacdo da ventilagdo mecanica. Neste foi depositado como
grau de evidencia- A, a descontinuacao formal sendo utilizado o SBT com uma
avaliacdo dos sinais de intolerancia, os pacientes que falharam no SBT
deveriam retornar ao suporte ventilatério e tentar averiguar o motivo da falha
em 24 horas. Se esta fosse reversivel deveriam submeté-los a um novo teste,
apds a causa responsavel pela falha ter sido constatada e revertida.
Estratégias de sedacao e ventilacdo deveriam ser planejadas na unidade. Um
protocolo de ventilagdo mecanica guiado por ndo médicos deveria ser
desenvolvido e implantado na unidade, assim como um protocolo de sedacao
em conjunto. Os pacientes pdés-cirurgicos deveriam ser extubados o quanto

antes 2.

Como grau de evidéncia- B considerou- se a procura de todas as
causas plausiveis, que poderiam ocasionar uma falha na extubacido apés 24
horas de IOT. Os pacientes em VM deveriam ser colocados em processo de
descontinuacédo se apresentassem os critérios que foram considerados como
satisfatorios neste guideline. Os que falharam deveriam ser mantidos em um
suporte confortavel, contanto que a causa responsavel pela manutencao da VM
fosse irreversivel no momento. O paciente seria considerado como dependente

da VM apés 3 meses de faléncia no SBT .

Como grau de evidéncia- C foi estimado que o paciente para ser
descontinuado com sucesso deveria ser verificado anterior a remogao da via

area artificial o acesso a mesma e a sua capacidade de protecdao. A demais a



equipe deveria se conscientizar dos pacientes com necessidade de suporte
ventilatério prolongado e desta forma realizar o mais rapido possivel a troca de
unidade. O paciente traqueostomizado, ap6s a UTI deveria ser desmamado em
outra unidade com o SBT %.

O Consenso Europeu de desmame publicado em 2005 foi baseado em
perguntas e respostas a especialistas. Neste o paciente em VM foi diferenciado
em estagios. Consideraram estes o tratamento da causa que levou a
intubacdo, a suspeita de possibilidade do desmame, verificacdo da
possibilidade do desmame, o SBT para averiguar a extubacao, a extubagao e a
falha ou o sucesso do desmame. Este foi pioneiro em questionar o conceito de
falha da extubacao, utilizado nos estudos até o momento, na vigéncia do uso
da ventilagdo nao invasiva (VNI) apdés a extubacdo. Desta forma sucesso
passou a ser definido como extubagcdo e término do suporte ventilatério
programado apdés o periodo de 48 horas. Logo, falha foi considerada como a
permanéncia da IOT apdés o SBT do desmame, a restituicdo do suporte
ventilatério ndo programado invasivo pela re- IOT ou nao invasivo com a VNI e

a morte no periodo de 48 horas apéds a extubacéo *'.

Os pacientes com DPOC sao os mais dificeis de suportarem o teste de
SBT em 2 horas de tubo- T, quando comparado aos demais grupos. Estes,
porém evoluem bem com a VNI ap6s a extubacdo ndo necessitando de re-
IOT. O inverso ocorre com 0s pacientes neuroldgicos, apesar de estes
suportarem com mais facilidade o SBT sdo mais re-IOT e ndo respondem bem
a VNI ap6s a extubacédo. Os pacientes com IrpA também toleram com mais
facilidade o SBT comparando- os aos pacientes com DPOC. Todavia grande
parte destes pacientes evolui com faléncia respiratéria pds extubacgao

necessitando da VNI e uma porcentagem maior acaba sendo re-lOT 2.

O uso da VNI foi proposto inicialmente como parte do desmame em
pacientes com DPOC. Estes eram randomizados para serem extubados ap6s a
falha no SBT e colocados imediatamente apds a extubacao na ndo invasiva ou
conservar-se no desmame tradicional. A probabilidade de nao serem
desmamados da VMI era menor no grupo da VNI estatisticamente 3.



Um trabalho posterior e semelhante confirmou o resultado ja
demonstrado, onde os pacientes com DPOC que utilizavam a VNI como forma

de extubagdo tinha uma probabilidade menor de permanecer em VM 3¢,

Posteriormente o uso da VNI como parte do processo de desmame foi
sugerido para pacientes em VM por IrpA. Estes eram randomizados apés 3
falhas consecutivas no SBT, em manter o desmame tradicional ou a serem
extubados e a VNI era adaptada de imediato. Neste trabalho foi demonstrada
no grupo da VNI uma maior sobrevida e uma menor probabilidade de

permanecer em desmame >°.

Recentemente foi indicado o uso da VNI como parte da extubacdo em
pacientes selecionados. A randomizacao, assim como a selecdo dos pacientes
ao uso da VNI, foi anterior a extubacdo. Os pacientes extubados e
selecionados ao uso da VNI, a utilizavam imediatamente apds a extubacdo. Na
andlise multivariada foi demonstrada uma re-IOT menor no grupo da VNI, com

uma mortalidade menor .

Em 2002 Keenan SP, optou por avaliar a VNI em pacientes que
apresentaram a faléncia respiratéria apés a extubacdo. Entretanto ele
selecionou previamente a extubacdao os pacientes de risco para faléncia
respiratéria. Apds esta selecdo, mas anterior a extubacao foi realizada a
randomizacao destes pacientes, em utilizar a VNI ou a terapia padrédo no caso
de apresentarem a faléncia respiratéria apo6s a extubacao. Neste trabalho o
autor ndo demonstrou diferenca estatistica entre os grupos no tempo de
permanéncia na UTI e hospitalar, na taxa de re-IOT, na taxa de pneumonia, na

sobrevida na UTI e hospitalar *’.

A extubacdo seguida do uso da VNI apenas nos casos de faléncia
respiratéria pds extubacdo quando comparados a terapia padrdo néao
demonstrou vantagens em relacao as re-IOT. Contudo no trabalho publicado
em 2004 por Esteban A, onde os pacientes foram randomizados apés
apresentarem a faléncia respiratoria, o uso da VNI nao melhorou a re- IOT e foi
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associada a um maior risco relativo de morte nestes pacientes (RR 1,78 [1,03-
3,2]) %,

Uma metanalise de 2007, com os trabalhos que utilizaram a VNI como
parte do tratamento da faléncia respiratoria pés extubagédo ou como parte do
desmame. Demonstrou que nos casos de sua utilizagdo por faléncia
respiratéria pés extubacado ndo havia beneficio na taxa de re- I0OT e uma
tendéncia no aumento da mortalidade. No entanto nos casos em que foi
utilizado como parte da extubacado o seu uso era protetor, no caso de re- IOT
e na mortalidade na UTI. Nesta é sugerido ao seu final o uso da VNI

imediatamente apds a extubagdo em pacientes selecionados .

O uso da VNI tem um argumento congruente, ja que ela atuaria na
mecanica respiratoria e na troca gasosa. Na mecanica respiratéria diminuiria a
deflexdo negativa da pressao intratoracica e assim o trabalho respiratério. Além
dos efeitos benéficos da pressdo positiva, na troca gasosa que atuaria na
hipoxémia e eventualmente melhoraria a liberacdo de pressao arterial de gas
carbdnico (PaCO.,), podendo este se encontrar elevado secundario ao padrao
respiratério. Desta forma sua utilizacdo minimizaria o disturbio encontrado na
ventilacao/perfusdo (V/Q). E devemos, além disso, considerar que 0S riscos
inerentes a esta sdo menores quando comparados a IOT. Entretanto a selecao

dos pacientes é fundamental para o seu sucesso **: 142 43,44,



JUSTIFICATIVA DO ESTUDO
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2. Justificativa do estudo

A equipe multidisciplinar da unidade de terapia intensiva (UTI), do local
onde foi realizado o estudo, apds verificar uma elevacao nos dias de ventilacao
mecanica em 2002 comparado a outras UTIs do programa IMPACT (Cerner®,
CA, USA), elaborou um protocolo de desmame. Sendo este baseado nas
recomendagdes da ACCP/ATS Guideline. Como parte deste foi incluida o uso
da VNI, imediatamente apds a extubagdo, em pacientes selecionados %°.

A VNI foi incluida no protocolo com a finalidade de evitar desfechos
indesejaveis, como a faléncia respiratéria pés extubacao, a re-IOT por uma
plausivel extubagdo precoce e o aumento na mortalidade. Entretanto sua
utilizacdo como parte do protocolo foi previamente selecionada, para pacientes
considerados de risco a desenvolver faléncia respiratoria pés extubacao e em

pacientes onde sua eficacia ja era comprovada até o momento *.

Foram considerados como pacientes de risco, aqueles que foram re-10T,
bem como os que haviam falhado previamente no teste de tubo-T e os em VM
maior ou igual ha 5 dias. A presenca de insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC)
e doenca pulmonar cronica agudizada (DPCA) foram incluidas nesta selegao.
Nos casos onde os pacientes apresentavam um desses diagnésticos no
prontuario, independentemente de ser a causa inicial de I0T, eram selecionado
para utilizar a VNI 3 3 3% 42 Qg pacientes com restricdo ao uso da VNI pés

extubacao foram excluidos desta amostra > *3.

A reducao gradual do suporte ventilatério ndo foi a preocupacao do
protocolo, mas sim o reconhecimento do momento ideal de extubacdo. Como o
proposto pela ACCP/ATS Guideline ?°. Sendo assim o processo elaborado foi
mais semelhante a uma descontinuacdo da ventilacgdo mecanica, quando
comparado a conotacdo de desmame. Contudo esta terminologia nao foi
utilizada por ser recente, portanto ndo ser familiar a todos. Apesar disso
ressalta-se que quando nos referimos a “ protocolo de desmame” estamos na

pratica adotando o processo de descontinuacado da VM.



HIPOTESE
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3. Hipotese

A taxa de faléncia p6s extubacdo no local do estudo, na época da
elaboracdo do protocolo, encontrava-se abaixo da recomendada pela
ACCP/ATS Guideline ®, provavelmente por prolongar o tempo de intubagao.
Este fato poderia levar a um aumento dos riscos inerentes a ventilagcdo

mecanica invasiva (VMI).

O protocolo de desmame, por ter o conceito de criar uma rotina de
verificacdo diaria do momento de extubagdo, acaba levando a equipe
multidisciplinar a um questionamento cotidiano em busca ao motivo pelo qual o
paciente permanece intubado até o momento. Por esta razdo acreditamos em
obter uma extubagdo mais precoce e esperamos ndo ocorrer um aumento na
taxa de faléncia pos extubacdo por ser utilizado a VNI imediatamente apéds

esta, em pacientes selecionados previamente.



OBJETIVO
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4. Objetivo

Avaliar a eficacia do protocolo de desmame elaborado o qual incluiu o
uso da VNI imediatamente apds a extubacdo em pacientes selecionados. Esta
foi verificada pelos desfechos primarios e secundarios, respeitando os critérios
de incluséo e excluséo estabelecidos ao estudo.

4.1 Desfechos primarios

- verificar os dias de VMI e o tempo de permanéncia nesta em dias
- averiguar a taxa de faléncia de extubacao

A taxa de faléncia de extubacéao foi definida como a necessidade de re-

9, 15, 22, 23

IOT, dos pacientes extubados dentre um periodo de 72 horas , exceto

os pacientes re-IOT por motivo cirdrgico.
4.2 Desfechos secundarios

- constatar os dias de internagdo na UTI e o tempo de permanéncia nesta em
dias

- analisar a taxa de mortalidade na UTI

- constatar a taxa de uso da VNI e sua interface de utilizacédo

- averiguar os dias e as horas de suporte ventilatorio invasivo total (invasivo e
nao invasivo) e o tempo de permanéncia em dias

- verificar a taxa de falha de desmame proposta pelo consenso europeu, taxa
de falha em 48 horas *®

- verificar as horas para instalagdao da VNI ap6s extubacao quando utilizada

- processar as horas para re-IOT durante toda permanéncia na UTI

- conferir o motivo para re-I0OT

- caracterizar os pacientes que utilizaram a VNI em ambos os periodos
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A taxa de falha de desmame proposta pelo Consenso Europeu consiste
em falha no teste de respiracdo espontanea ou ébito em 48 horas apos a
extubacgdo e a restituicdo do suporte ventilatério em 48 horas, invasivo ou nao
invasivo apés a extubacdo ou término da VNI quando parte do desmame “*.
Entretanto pelo nosso controle ser histérico, no periodo pré-protocolo o teste
de respiragdo espontanea nao era uma rotina, dificultando a comparacao entre
0s grupos. Sendo assim utilizaremos como comparacdo, apenas no ultimo
item proposto pelo consenso (figura 1). Ao ser feito o projeto este conceito de
falha ndo havia sido proposto, entretanto pela VNI fazer parte do nosso
protocolo, sera demonstrado como seria a falha nos periodos caso este fosse o
conceito adotado no desfecho primario.

Figura 1. Falha de extubacao sugerida pelo Consenso
Europeu

re-I0OT

IOT—> extubacao+ VNI (se programada) —>*Falha

VNI

*Falha- restituicdo do suporte ventilatério (invasivo ou nao invasivo) até 48horas
apods o suporte programado
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5. Metodologia

5.1 Local do estudo

O estudo foi realizado em uma UTI adulta, médico- cirurgico, com 22
leitos, de um hospital terciario e privado da cidade de Sao Paulo, SP, Brasil.
Esta é considerada aberta, entretanto apresenta padronizacées préprias a
serem seguidas, com o conhecimento e consentimento do médico responséavel
pelo doente. A equipe multiprofissional dedicada a unidade é composta por
médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem e fisioterapeutas na proporcao

minimade 1:10; 1:5; 1: 2 e 1: 6 profissionais por leitos, respectivamente.

5.2 Delineamento do estudo

Com a finalidade de verificar o objetivo, realizou-se um estudo
experimental prospectivo com controle histérico, conhecido como pré e pos.
Respeitando os critérios de inclusdo e exclusao do estudo.

O protocolo de pesquisa foi aprovado pela comissao de ética do hospital
onde foi realizado (anexo A). Nao foi necessaria a obtencao de consentimento
pds- informacdo do paciente ou parente préximo, por se tratar de uma
padronizacao das UTlIs, apds a elaboracéo do protocolo.
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5.3 Populacao de estudo

Como a populagdo da andlise foi considerada os pacientes intubados

consecutivamente por um periodo superior a 2 dias '% 24 2

, que respeitassem
os critérios de inclusdo e exclusao do estudo. A dimensao desta amostra foi
estimada por uma amostra anterior, através de um estudo prévio com o

mesmo objetivo primario.

O tamanho da amostra foi fixado por um fator numérico e calculado para
se ter um nivel de significancia de a 0,05 e um poder estatistico de 80 %,
procurando assim ser representativo da populacdo. Sua selecéo foi imparcial

ao desfecho, considerando eventos consecutivos.

Como evento foi considerado a necessidade de IOT do paciente
independente do periodo estudado. A primeira intubacdo na UTIl ou uma nova
intubagdo apds as 72 horas da extubagao foi também considerada evento. A
demais incluimos os pacientes que haviam sido extubados na UTI e tiveram
alta da mesma, mas retornaram e necessitaram novamente de uma intubacao.
Sendo assim, 0 mesmo paciente poderia estar presente mais de uma vez no
periodo pré ou pdés-protocolo como evento de IOT. No caso de extubacgao
acidental, nao foi considerado novo evento se a re-IOT ocorreu imediatamente
apds a extubacdao. Como novo evento considerou os casos onde a VNI havia

sido realizada, ou se o paciente permanecesse fora de suporte ventilatorio.

Entretanto, a avaliacdo dos desfechos secundarios necessitou de uma
nova amostra baseada naquela coletada inicialmente. Nesta apenas os
pacientes consecutivos foram considerados. Desta forma foi estabelecido que o
paciente estivesse presente, independente do periodo, apenas uma vez. Sendo
esta estipulada como a primeira internacao na UTI.
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5.3.1 Critério de inclusao

Para a inclusdo no estudo os pacientes deveriam estar em ventilagao
mecanica invasiva, superior a dois dias, sendo a via de suporte ventilatério
orotraqueal ou nasotraqueal (por convencdo ambos 0s casos serdo referidos
como 10T).

Apenas os adultos foram incluidos (idade igual ou superior a 18 anos),
visto que o protocolo de desmame havia sido elaborado apenas para estes.

5.3.2 Critério de exclusao

Foram excluidos do estudo todos os pacientes traqueostomizados que
nao foram extubados anteriormente, pacientes que nao foram extubados por
Obito ou transferéncia de servico. Assim como o0s pacientes intubados
provenientes de outro servico. Os pacientes que apresentavam contra-
indicacdo ao uso da VNI pés extubacdo ou o médico responsavel nao

concordasse com o uso da VNI quando indicada, também foram excluidos.
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5.3.3 Contra indicacao ao uso da VNI

Como contra indicacbes ao uso da VNI  foram utilizadas as

recomendacdes dadas até o ano de 2001 (tabela 1) ** 3.

Tabela 1. Contra indicacoes ao uso da VNI

Numeracéao | Descricao

Parada cardiaca ou respiratoria
Faléncia organica nao pulmonar

Sangramento Gastrointestinal

Instabilidade Hemodin&dmica Ou Arritmia Nao Controlada
Cirurgia, Trauma Ou Deformidade Facial

Obstrucao de via aérea superior

Paciente pouco colaborativo que nao protege a via aérea

0 N OO o0 WD =

Paciente com alto risco de aspiracao

Todos os médicos responsaveis eram questionados sobre o uso da VNI
aos seus respectivos pacientes, previamente a extubacdo incluindo cirurgia
abdominal alta ou queimadura facial grave, . Nas situacées do uso da VNI
solicitada pelo médico, apenas apds apresentar sinais de insuficiéncia
respiratéria, estes entravam no protocolo, mas o tempo de instalacdo da VNI
era considerado e a causa de utilizacdo desta foi descrita posteriormente nos
resultados, como faléncia respiratoria pds extubacgao.

Na fase pré-protocolo a VNI ja era utilizada apenas apods sinais de
faléncia respiratoria pdés extubacdo e com autorizacdo da equipe médica
responsavel pelo doente.
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5.4 Amostra

A dimensao da amostra foi determinada por um critério numérico de
eventos, utilizando o programa Medcalc. Statistical Software versao 10.01
(Medcalc, Belgium). A mesma foi obtida pelo estudo realizado previamente e
semelhante a este.

Admitimos a amostra ter uma distribuicdo bi-caudal, levando em
consideracdo uma alteracdo no tempo de ventilagdo mecanica invasiva em
pelo menos 2 dias. O critério de erro tipo | foi estabelecido em 0,05 e o tipo |l
em 0,2. Assumindo- se estes erros como necessarios para uma amostra ser
representativa da populacao. O numero foi inferido pelo calculo, em no minimo

89 eventos.

A amostra de pacientes se encontrava dentro da amostra dos eventos e
esta ndo foi calculada previamente, por ndo se tratar de nosso desfecho
primario. Entretanto por se tratar de um desfecho importante seu erro tipo Il e
poder foram calculados para a amostra obtida, no programa PASS versao 2000
encontrado no Software do NCSS versédo 2000 (NCSS, Utah).
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5.5 Protocolo de estudo

No intervalo de tempo entre abril e novembro de 2003 os pacientes na
UTI, que necessitaram de suporte ventilatério invasivo, nao foram
considerados. Este foi compreendido como um periodo de transicao, da fase
pré-protocolo a fase pds- protocolo. Retratado aqui como o periodo de
implantagdo do mesmo. No periodo anterior a abril de 2003 foi considerado
pacientes consecutivos, no sentido temporal decrescente, que respeitavam os
critérios de inclusao e exclusao do estudo. No grupo posterior a dezembro de
2003 os critérios também foram respeitados, e 0s pacientes consecutivos foram

no sentido temporal crescente.

No grupo pré-protocolo, definido como nosso grupo controle, pacientes
anteriores a abril de 2003, a amostra foi histérica, os pacientes foram
consecutivos porem os dados retrospectivos. No grupo pés- protocolo, definido
como nosso grupo de intervengao, os pacientes também foram consecutivos e

posteriores a novembro de 2003, a amostra foi prospectiva (figura 2).

Os pacientes que foram utilizados para o estudo prévio, o qual
determinou o tamanho da amostra, ndo foi incluido neste estudo. Estes se
encontravam no periodo de implantacdo, nas extremidades de cada fase, pré e

pos-protocolo.

Figura 2. Desenho do estudo

Grupo pré-protocolo Grupo pos-protocolo

A
v

|
I
04/2003 11/2003

Periodo de implantacéo do protocolo
de desmame
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5.5.1 Grupo pré-protocolo

No periodo pré-protocolo, os pacientes em ventilacdo mecénica invasiva,
a sedacao era determinada pela avaliagdo do médico intensivista por plantao e
pelo médico responsavel pelo doente. Os parametros do suporte ventilatério
eram ajustados conforme o quadro clinico do doente, obtido a cada turno pela
equipe de plantdo da UTI. A gasometria ndo era colhida de rotina, mas apenas
quando ocorria algum evento inesperado ou 0 médico solicitava. O momento
de inicio do desmame da ventilacdo mecanica ndo era nitido, assim como o
modo de realiza-lo. A decisdo de extubacao era dependente da avaliacdo

médica, sem um critério uniforme na unidade.

Apbés a extubacdo o uso da VNI, era restrito aos pacientes que
apresentassem faléncia respiratéria e era dependente do médico responsavel.
O periodo de uso, duragdo e parametros eram de acordo com a avaliagao do

fisioterapeuta, intensivista e médico responsavel pelo doente.

5.5.2 Grupo poés-protocolo

No periodo pés-protocolo, como préprio nome infere, ocorreu uma
intervengdo multidisciplinar, incluindo médicos, fisioterapeutas, enfermeiros e
nutricionistas que foram treinados para o andamento do protocolo, porém a
execucao do mesmo ficou sob a responsabilidade da equipe de fisioterapeutas.
Neste apds a IOT, durante a internacdo da UTI ou admitidos nessa condi¢ao do
mesmo hospital, independente do tempo em que estes permaneceriam em
ventilacdo mecénica invasiva, uma gasometria era colhida assim como a ficha

de screening diario era aberta (anexo B).

Contudo as fichas dos pacientes que nao preenchiam o nosso critério de
tempo minimo do estudo, ndo foram avaliadas. Esta ficha foi adaptada para ser
visualizado o protocolo diariamente. Seu preenchimento era responsabilidade
da equipe de fisioterapia, assim como a gasometria arterial ao final do plantao
noturno e anotar as condicoes da coleta como os parametros do ventilador, o
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valor de oximetria de pulso e o de gas carbbnico ao final da expiracao (g7COx)
guando monitorado. Obtendo-se desta forma um parametro no monitor para se

alterar a ventilagéo durante o dia se necessario.

Nesse momento apesar de ainda ndo haver sido implantado o protocolo
de sedacgdo ja ocorria uma preocupacao em ajusta-la, para manter o paciente
com uma escala de Ramsay entre 2 e 3 (tabela 2). O paciente era mantido sem
drive respiratorio apenas em casos onde a pressdo de platé do paciente
encontrava-se, no nosso limite de 35 cmH,O ou a PEEP acima de 12 cmH,O

por garantia em evitar uma pressao transpulmonar acima deste valor.

Tabela 2. Escala de Ramsay

Descricédo Numeracéao

Acordado, ansioso, e/ou inquieto

Cooperativo, orientado e tranquilo

Acordado e responde a comandos verbais

Dormindo, resposta leve a estimulo tatil ou auditivo

Sem resposta a estimulo auditivo ou tatil, porém com resposta a dor

D O~ WO N =

Sem resposta a estimulo doloroso

a. O nivel de sedagao era controlado pela equipe de enfermagem, sob orientacdo médica

O limite de pressdao da ventilagdo em pressao controlada (PCV) ou
ventilacdo em pressdo de suporte (PSV) era estabelecido para manter o
paciente confortavel, o volume corrente ajustado entre 6 e 8 mL/Kg, freqiéncia

respiratéria menor que 35 rpm e com um Fr/Vy menor ou igual a 110.

A PCV era ajustada imediatamente apés a 10T, essa era mantida se o
paciente apresentasse um drive respiratorio instavel ou estivesse mais sedado
pelo valor da pressao expiratéria positiva ao final da expiragdo (PEEP, positive
end expiratory pressure) e ou um limite alto de pressdo de platé. Caso o
paciente apresentasse um drive respiratorio estavel, com limites de pressao
abaixo de 35 cmH,O e PEEP menor ou igual a 12 cmH20, ele era ventilado em
PSV.
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Nos casos de pacientes hipoxémicos graves, a PEEP e a fragao
inspirada de oxigénio (FiO.) eram ajustados pra se obter uma relacdo entre a
pressao arterial de oxigénio e a fracao inspirada de oxigénio (PaO./FiO,) maior
ou igual a 150. Apés sua estabilizacdo a FiO, era reduzida até um valor menor
ou igual a 40%. O valor da FiO, sendo reduzido, a PEEP era reduzida até o
valor de 8 cmH,0.

No momento em que a gasometria arterial da rotina respeitasse o
primeiro critério do protocolo, relagdo PaO,/FiO, maior ou igual a 150, com
PEEP menor ou igual a 8 cmH,O e pH maior ou igual a 7, 30. Durante a visita
multidisciplinar, no inicio do plantdo diurno, essa informacao era passada para
equipe médica decidir se 0 mesmo se encontrava hemodinamicamente estavel,
independentemente do uso de drogas vasoativas, sem sinal de infeccdo em
atividade e com a resolucédo da causa primaria que levou a IOT (figura 3. fase

1),

Neste momento se a decisdo fosse pela continuacdo do protocolo, a
sedacao era desligada assim como a dieta. A sonda naso-gastrica (SNG) e a
sonda naso-entérica (SNE) eram abertas aguardando- se por 2 horas para
poder iniciar um teste de 5 minutos em PSV. Neste era utilizado um delta (A)
de pressao de 5 cmH;0, a PEEP de 5 cmH,0 e a FiO, de 40%. O paciente era
posicionado antes do inicio de cada fase do protocolo, 0 mais aproximado de
sentado no leito, sem compressao abdominal, sendo esta denominada como

posicao basal e adotada para cada fase.

O teste de 5 minutos foi colocado anterior ao SBT em tubo-T de 2 horas,
para averiguar a estabilidade do drive respiratério e as condicdes minimas
iniciais para suportar o SBT. Ao final deste, o volume minuto e a freqiéncia
respiratéria era verificada para se obter a relagdo Fr (bpm)/ V(L) e o Vr por
peso. Caso o paciente apresentasse algum sinal de intolerancia (tabela 3)
durante o teste, o mesmo era cancelado. Assim como nos casos onde nao
apresentavam os critérios minimos estabelecidos, Fr/Vt < 110, Fr < 35 rpm e

V125 mL/ Kg, como satisfatérios. O motivo de falha era notificado a equipe.
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Tabela 3. Sinais de Intolerancia

Descricao Numeracéao

Freqiiéncia respiratéria > 35 rpm

Volume corrente < 5 mL/Kg

Freqiiéncia cardiaca >140 bpm ou elevacao de 20% do valor de base
Pressao arterial sistélica > 180 mmHg ou < 90 mmHg

Sonoléncia, agitacao ou ansiedade

D O WON =

Sudorese

Sinais de aumento do trabalho respiratorio* 7

*Tiragem de fdrcula ou intercostais, utilizagdo de musculatura acesséria e movimento paradoxal do
abdémen

O protocolo quando interrompido em uma fase, ndo passava para a
proxima. A equipe tinha um periodo de 24 horas para averiguar e corrigir 0
motivo de falha do teste, e se possivel o0 mesmo poderia ser realizado no dia
seguinte. Neste periodo a sedacao era baseada na escala de Ramsay, para
ser mantida entre 2 e 3 e a modalidade ventilatéria se possivel em PSV. O
limite de pressédo estabelecido era o confortavel ao doente, respeitando os
critérios de Fr/Vt < 110, Fr < 35 rpm e V1 2 5 mL/ Kg. A PEEP e a FiO, eram
retornados ao valor anterior ao teste (Figura 3. fase 2). Uma nova gasometria
arterial na rotina era colhida para se poder realizar novamente esta fase no dia

seguinte.

Passando a primeira fase do protocolo, na seguinte 0 SBT em tubo-T de
2 horas era iniciado. Neste a posicao basal e as condicbes do teste em 5
minutos eram mantidos, o ventilador desligado e o tubo conectado a uma peca
T. Sendo ofertado oxigénio em nebulizacdo, 0 necessario para manter um
valor semelhante ao da oximetria inicial ao teste. Ao final desta era realizado
por 1 minuto a ventilometria fora do tubo-T com o ventilometro. O Fr/Vy era
calculado atraves do volume minuto e da freqiéncia respiratéria deste minuto.
Nesse momento se 0s critérios minimos estabelecidos fossem respeitados,
sem sinais de intolerancia o0 mesmo era extubado e ofertado O, ou a VNI, caso
fosse selecionado para esta (figura 3. fase 3).

A extubacdo ocorria apenas durante o periodo diurno. Apds a primeira
falha no SBT em tubo-T a Piuax era medida, na posicao basal apds o teste de 5
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minutos com uma valvula unidirecional e considerado o melhor valor de 25
segundos *°. Se o valor desta fosse = -20 cmH,0, esta aferéncia era realizada
diariamente. Apenas apds abranger esse critério ele poderia realizar SBT em
tubo- T.

No caso da primeira falha no SBT em tubo-T ser acompanhado de uma
ausculta pulmonar com a presenca de sibilo ou estertores crepitantes, o SBT
em 2 horas poderia ser realizado em PSV com os parametros do teste de 5

minutos, considerando sempre 0s critérios minimos e os sinais de intolerancia.
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Figura 3. Protocolo de desmame

Paciente 10T > 2 dias

!

Resolucéao da causa primaria
P302/Fi02 > 150
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Avaliagdo médica para
A 4 prosseguir
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""""" Pausar dieta ——————— T
Abrir SNG/SNE ..................................
Desligar sedagao . Glasgow 212
Fase 2
T T T T eim ~  _ Nao-ligarasedacao e voltar
Teste em tubo-T por 2h PSV com parametros anteriores
A de Pressao para V; 5-8 mL/Kg e FR
<35 rpm
Fase 3 —— A
Avaliagcdo médica p@b
Fr < 35rpm, V1 2 5mL/Kg prosseguir v
_____________________ '_:I_'/_VI<_11(_)__________ Fase 1
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Nos casos selecionados para o uso da VNI, antes de extubados o leito
era preparado com o ventilador especifico para VNI, assim como as interfaces
a ser escolhida pelo conforto e o protetor nasal se necessario. Este cuidado era
adotado para se ter uma adaptacao a VNI imediatamente ap6s a extubacgao.
Mesmo se nao fosse selecionado para o uso da VNI, o ventilador especifico
para VNI e as interfaces provaveis ficavam separadas na unidade, caso o seu

uso fosse necessario sem ser previsto nas primeiras 48 horas.

Para o uso da VNI ndo havia até o momento de realizacdo deste
trabalho um protocolo. Para o estudo em questao esse ajuste foi proposto para
se ter uma padronizagdao de seu uso, no periodo pés-protocolo. Desta forma
ficou estabelecido que a interface fosse escolhida inicialmente, para oferecer
seguranca e conforto. Sua fixacdo era limitada também a uma pressao
informada ao fisioterapeuta pelo doente como confortavel, evitando vazamento
principalmente na regido dos olhos. Seu ajuste era feito de acordo com o
aumento da presséao estabelecida.

A PEEP em conjunto com a FiO, era ajustada anterior a pressao limite,
para manter a oximetria semelhante a anterior a extubagdo, com seus menores
valores possiveis. Seu valor preferencialmente nao era superior a 10 cmH.0 e
a FiO, inferior a 40%. O ajuste da PEEP antecedia ao de limite de presséo e
iniciava-se com 4 cmH>O e a FiO, necessaria para manter a oximetria. Seu
valor era elevado gradativamente de 2 em 2 cmH.0, a duracéo de cada etapa
dependia do tempo necessario de adaptacao, considerado individual. A FiO,
apds a estabilizacdo da PEEP era reduzida gradativamente, de 5 em 5%

chegando ao seu valor minimo possivel a cada situacao.

O limite de pressdao era ajustado utilizando os critérios citados
anteriormente, durante a fase de intubacéo. A presséao limite era para manter o
conforto, com Fr/Vt < 110, Fr < 35 rpm e Vi = 5mL/ Kg observando o
vazamento de ar. A elevacao do limite de pressédo era gradativa de 2 em 2
cmH.O e individual sua duracdo. Seu valor minimo inicial era o da PEEP

determinada anteriormente.
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A duragéo inicial da VNI era por 4 horas consecutivas, mantendo a
posicao basal e sem dieta. Terminado esse periodo o uso da VNI ficava a
critério da equipe de fisioterapia e equipe médica. Sendo estabelecido que sua
utilizacdo fosse retomada se o paciente apresentasse um dos sinais de
intolerancia em respiracdo espontdnea ap6s o0 seu término. Sua duracao foi
estabelecida de no minimo 1 hora e apds 2 horas no maximo sua eficacia era
avaliada. Caso o paciente permanecesse por um periodo de 48 horas sem
suporte ventilatério ndo invasivo e sem sinais de intolerancia, o término desta

era estabelecido (figura 4).

Os sinais de intolerancia eram sempre um indicativo para considerar a
re-10T, assim como o uso continuo da VNI, o0 aumento de seus parametros e a
nao melhora clinica ou da gasometria arterial apds 2 horas de uso. No caso de
re-I0T o0 mesmo era considerado como falha em 48 horas.

A presenga de hiperemia no ponto de fixagdo da mascara era sempre
avaliada pela equipe de enfermagem. Para ser evitar escara facial, na
presenca desta outra interface era considerada. Nos casos de escara presente
e 0 uso da VNI necessério, se nao tolerassem uma interface com ponto de
apoio facial diferente, seu uso era interrompido e a re-IOT considerada. Na
presenca de aerofagia e baixa colaboracdo seu uso era limitado a condicéo do

paciente.

A dieta era iniciada apenas apés estabilizacao respiratéria, estabelecida
pelos médicos, assim como a mudanca de decubito e o sair do leito e sentar
em poltrona, sempre mantendo o decubito elevado ao minimo estabelecido
pela UTI, anterior a este estudo de 30° e a compressdao abdominal observada

para sua nao ocorréncia.

A alta da UTI dependia da equipe médica do paciente, no periodo pré e
pds-protocolo, ndo estando assim acoplada as fungdes da UTI.



Figura 4. Uso da VNI pés extubacao
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6. Coleta de dados

Os dados coletados foram obtidos através da ficha de screening diario
para desmame da VM, criada apenas na fase pos-protocolo, os dados
armazenados pelo projeto IMPACT (Cerner®, CA, USA) e o prontuario do
paciente. As varidveis a ser comparada entre os periodos, no pré-protocolo em
sua maioria foram obtidas com o auxilio da revisdo historica dos prontuarios.
Estes dados foram coletados por colaboradores e pelo pesquisador do estudo.
Durante a coleta dos dados em prontuario, 0 pesquisador permanecia no

mesmo recinto para retirada de duvidas.

A ordem consecutiva dos eventos, principalmente na fase pré-protocolo
foi verificada, pelo relatério mensal de cobranga da unidade, no item de uso de
ventilacdo mecanica invasiva, enviada ao coordenador da UTI. Posteriormente
a ordem consecutiva dos pacientes estabelecida pela data de IOT. Os dados
foram armazenados em um formulario eletrbnico, criado no programa da

Microsoft JACCESS especificamente para o estudo (figura 5).

Figura 5. Formulario eletronico

PROTOCOLO DE DESMAME

No: 0 Nome: I SAME:

Extubagio: I | E I =
(Cadastro|vm | Gaso pre 10T| Gaso pés I0T| Gaso pré Ext| vNI__| Desmame|

Data de Nascimento:,i Idade: anos Sexo:,ivl SAPS II: ’7
Evolugio: li,l APACHE II:

Data de Internagéo Hospitalar: ’— \dade I—Oanos
Data da Alta Hospitalar: ’— Tempo de internagao Hospitalar: dias
Data de Internagao UTI: ’—

Data da Alta UTI: ’— Tempo de internagéo na UTI: dias

Motivo de internagéo na UTI: \Insuﬁciéncia Respiratéria Néo Cardiogénica j




36

6.1 Variaveis coletadas

As variaveis coletadas foram selecionadas por intermédio de revisdo da
literatura. As variaveis optadas foram as consideradas, como as visiveis de
forma mais clara a uma conclusdo estatistica da amostra em relagdo aos
desfechos. Estas foram separadas em varidveis para caracterizacdo dos
pacientes e variaveis relacionadas ao desfecho.

6.1.1 Variaveis para caracterizacao dos pacientes

As variaveis selecionadas para caracterizacdo dos pacientes foram
nomeadas nos periodos pré e pds-protocolo, estas foram com o designio de
informacgao, possibilitando uma comparacédo entre seus desfechos com uma
interpretagdo mais adequada. O mesmo processo foi realizado com os
pacientes que utilizaram VNI nesses periodos para averiguar a selecao dos

pacientes para o uso da VNI no pdés- protocolo.

A. Dados demograficos
- |dade

- Sexo

B. Escore de gravidade

- Simpliefied Acute Phsiology Score (SAPS Il) das primeiras 24 h de internagao
da UTI (Le Gall et Al., 1993)

C. Causa inicial de intubacdo e motivo inicial de internacdo na UTI

- A causa de intubacao inicial foi separada em quatro grupos abrangentes
(tabela 4).

Tabela 4. Causa de intubacao inicial

Numeracdo Descricédo

1 Agudizacao de doenca pulmonar crénica (DPCA)

2 Coma (rebaixamento do nivel de consciéncia por condicao organica ou metabdlica)
3 Doenca neuromuscular (DNM)

4 Faléncia respiratéria aguda (FrpA)
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- O motivo inicial de internagdo da UTI foi classificado de acordo com o
APACHE Il em n&o cirurgico (tabela 5) e cirargico (tabela 6).

Tabela 5. Motivo inicial de internacao nao cirurgico

Numeracéao Descricao

1 Asmay/alergia

2 DPOC

3 Edema pulmonar (ndo cardiogénico)

4 Pos-insuficiéncia respiratoria (nao cardiaca)
5 Aspiracao/envenenamento/intoxicagao

6 Embolia pulmonar

7 Infeccao respiratoria

8 Neoplasia pulmonar

9 Hipertensao (crise hipertensiva)

10 Faléncia cardiaca congestiva

11 Choque hemorragico/hipovolémico

12 Sepsis

13 ICO

14 Pés-insuficiéncia cardiaca

15 Choque cardiogénico

16 Disseccao de aneurisma toracico e abdominal
17 Arritmia

18 Trauma multiplo

19 Crise convulsiva

20 Hematoma intraparenquimatoso/hematoma subdural/hemorragia subaracnoidea
21 Superdosagem por drogas

22 Cetoacidose diabética

23 Sangramento gastrointestinal (sem choque)

Caso nao apresentasse nenhuma das categorias acima, o maior 6rgdao acometido na
admissao da UTI

24 Neuroldgico

25 Cardiovascular
26 Respiratério

27 Metabdlico/renal
28 Gastrointestinal
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Tabela 6. Motivo inicial de internacao cirurgico

Numeracéao | Descricao

29 Sepsis

30 Pés insuficiéncia cardiaca

31 Trauma multiplo

32 Doenca cardiovascular cronica

33 Cirurgia vascular periférica

34 Cirurgia de valvulas cardiacas

35 Craniotomia para neoplasia

36 Cirurgia renal para neoplasia

37 Transplante renal (eletivo)

38 Traumatismo craniano

39 Cirurgia toracica para neoplasia
Craniotomia para hematoma/ hematoma intraparenquimatoso/subdural/hemorragia

40 subaracnodidea

21 Laminectomia e outras cirurgias de medula

42 Choque hemorragico/ hipovolémico

43 Sangramento gastrointestinal sem choque

44 Insuficiéncia respiratoria pos cirdrgica

45 Perfuragao gastrointestinal/ obstrucao

Caso nao apresentasse nenhuma das categorias acima, o maior 6rgdao acometido na

admissao da UTI

46
47
48
49
50

Neuroldgico
Cardiovascular
Respiratorio
Metabdlico/renal
Gastrointestinal

D. Dados de troca gasosa

- relagdo PaO./FiO, p6s IOT e pré extubacao

- PaCO, (mmHg) p6s IOT e pré extubacao

- pH pos 10T e pré extubagéo

E. Parametros do ventilador

- PEEP (cmH20) pré extubacao
- Pressao de platd (incluindo o valor de PEEP em cmH20) pré extubacao

F. Parametros gerais pré extubacao

- Balango hidrico acumulado das 48 horas pré extubagao (mL)

- uso de drogas vasoativas no dia da extubacao (noradrenalina, dopamina e

dobutamina) se presente
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- Temperatura axilar pré extubacéao (°C)
- Ultimo valor de hemoglobina verificado pré extubacao (g/dL)

No caso de mais de uma indicacao inicial para intubacéao foi considerado
o evento dominante. A causa de IOT foi separada conforme os trabalhos
publicados em desmame previamente, IrpA, DPCA, coma e DNM.

A causa de admissao na UTIl, mesmo nao sendo um parametro usual
dos trabalhos referente a esse assunto, foi utilizado na comparacao das
caracteristicas basais, para nao nos ater apenas nos grandes grupos de IOT e
interpretarmos os periodos melhor, ndo omitindo grupos mais restritos que

podem influenciar nos desfechos primarios.

Os dados coletado referentes a troca gasosa, utilizados nesse protocolo
foram os da primeira gasometria arterial colhida na unidade apés intubacéo e a
ultima gasometria arterial antes da extubacédo para verificar se os grupos
apesar dos periodos diferentes possuiam diferencas em relacdo a estes

parametros.

Os parametros do ventilador foram comparados por sua reducao nao ser
inicialmente a preocupacao do protocolo. Destes apenas a PEEP era pré-
requisito ao SBT, a pressao de platé era um parametro de conforto nessa fase.

As drogas vasoativas foram comparadas por ndo ser na fase pré-
protocolo seu uso claramente utilizado nos pacientes extubado. O balancgo
hidrico acumulado para verificar sua influéncia na re-IOT, este apdés 0 nosso
projeto foi proposto como um fator relacionado a falha da extubacédo. (risco

para extubacéo .
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6.1.2 Variaveis relacionadas ao desfecho

A. Duracdo do suporte ventilatorio por evento

- Data e hora de IOT e extubacao

- Data e hora do inicio da VNI ap6s a extubacao e término da VNI
B. VNI

- Eventos que utilizaram VNI por grupo

- Indicacao da VNI na fase p6s-protocolo

C. Interface utilizada durante a VNI pés extubacéo

- Nasal

- Facial

- Facial total

D. Falha de extubacao

- Data e hora de re- IOT
- Motivo de re- IOT (tabela 7)
E. Internacdo na UTI

- Data e hora de internagéao na UTI

- Data e hora de alta na UTI
F. Obito

- Data e hora do 6bito

Tabela 7. Motivo de re- 10T

Numeracao | Descricao

Obstrucao de via aérea superior
Aumento do trabalho respiratério

ICO

Rebaixamento do nivel de consciéncia
Cirurgia

o 0o~ W N =

Parada cardiorrespiratoria

Os pacientes que foram re- IOT por motivo cirargico, apesar de

verificarmos 0s mesmos, estes ndo entraram nas andlises que envolviam a re-

IOT.
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O ventilador mecanico utilizado em ambos os periodos como VMI era o
mesmo, assim como o ventilador especifico para a VNI, suas interfaces e
protecdo nasal. Entretanto a facial total foi adquirida apenas no periodo pés-
protocolo. Contudo a interface utilizada foi anotada para verificar quantos
pacientes utilizaram a facial total, para inferir sua possivel interferéncia no uso
da VNI.

6.2 Analises dos dados

6.2.1 Banco de dados

O banco de dados foi obtido através da selecdo das varidveis ou a
resultante do célculo destas, contida no formulario eletrbnico de desmame
descrito anteriormente. Para descrever e analisar os desfechos primarios e
secundarios foi formatado uma planilha no programa da Microsoft ® ACCESS
comunicavel com o programa da Microsoft ® Excel. Sendo da mesma forma
uma planilha compativel com pacotes estatisticos. Para a andlise dos
resultados foi optado pelo programa SPSS versao 13.0 (SPSS, Chicago, IL).

6.2.2 Analise estatistica

A planilha de pacientes foi obtida partindo da planilha matriz de eventos.
As planilhas continham as mesmas variaveis, debelando a andlise dos
desfechos. Entretanto para analise dos resultados foi utilizada apenas a
planilha de pacientes.

Esta apds a sua preparacado, contendo 74 pacientes cada grupo foi
analisado o seu poder e o erro tipo Il. A analise destes foi desempenhada
partindo de um erro tipo | de 0,05 empregando a mesma variavel do calculo de
eventos para a planilha matriz, no programa PASS versdo 2000 do pacote
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estatistico do NCSS versao 2000 (NCSS, Utah) proporcionando um poder de
80% e um erro tipo Il de 0,2.

Antes de comparar as variaveis, durantes as fases, foram realizados os
devidos testes estatisticos para a analise dos resultados. Inicialmente foi feita
uma analise descritiva de todas as variaveis. O teste Kolmogorov-Smirnov Z foi
utilizado para verificar se a curva das variaveis se ajustava a uma curva

normal.

Desta forma anterior a comparacdo entre os periodos, nas variaveis
numéricas foi determinada em quais seria utilizado um teste para uma
distribuicdo normal destas, a qual foi referida como paramétrica, e outro para
aquelas que nao apresentavam esse tipo de distribuicao, tratando-se das néo
paramétricas (tabela 8).

Tabela 8. Testes realizados nas variaveis numéricas

Teste-T Mann-Whitney U
SAPSI| Idade
Relacdo PaO,/FiO, pos 10T Dias de VMI
Balango hidrico pré extubacao Horas de VM invasiva e ndo invasiva
Temperatura axilar Dias de VM invasiva e nao invasiva
Dias de UTI
PaCO: p6s IOT
pH
PEEP poés IOT

Relagdo PaO./FiO. pré extubagao
PaCO, pré extubacéo

pH pré extubagao

Pressao de platd pré extubacéo
PEEP pré extubagao

Horas de VNI pds extubagao
Horas para re-I0T

Hb

Intervalo entre extubagéo e o uso da VNI

O teste- T de Student foi utilizado como o teste das variaveis

paramétricas, o seu nivel de significancia foi considerado conforme o resultado
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do teste de Levene, que verifica homogeneidade das mesmas. Nas variaveis

nao paramétricas foi optado pelo teste de Mann-Whitney U.

Como medida de tendéncia central na comparagdo univariada foi
demonstrada nas variaveis paramétricas a média e o desvio padrao como
dispersdo. Nas variaveis ndo paramétricas a mediana como medida de

tendéncia central e o interquartil como disperséo.

As variaveis categéricas foram demonstradas em porcentagem e foi
utilizado o teste de Pearson Chi-Square na comparacao entre os grupos (tabela
9).

Tabela 9. Variaveis categoéricas

Teste de Pearson Chi-Square

Taxa de falha da extubagao

Taxa de mortalidade

Taxa de uso da VNI

Taxa de falha segundo o consenso europeu

Causa de IOT

Porcentagem com uso de noradrenalina pré extubagao
Porcentagem com uso de dopamina pré extubagéo
Porcentagem com uso de dobutamina pré extubagao
Porcentagem de uso dos tipos de mascara de VNI
Porcentagem de mulheres na UTI

Porcentagem dos motivos de re-IOT
Porcentagem dos motivos de internagéo na UTI

Foi utilizado o grafico tipo Boxplot para demonstrar a mediana e 0s
interquartis de cada periodo para as variaveis numéricas e o de barras para as
variaveis categoricas quando pertinente. O tempo dos desfechos e a sobrevida
foram demonstrados e comparados na curva de Kaplan- Meier, utilizando o
teste de Log Rank (Mantel- Cox). Nestas curvas as censuras foram mantidas,

lembrando apenas que os pacientes foram acompanhados até a alta da UTI.

Apo6s a analise univariada foi feita a analise multivariada, mediante o

modelo de riscos proporcionais de Cox, com o intuito de verificar em conjunto
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qual variavel poderia influenciar na sobrevida do paciente. As variaveis
numéricas foram categorizadas, para melhor interpretacéo do risco relativo que
o mesmo fornece, levando em consideracdo para 0 mesmo a média ou
mediana de cada variavel. Foi utilizado para o calculo as variaveis do objetivo

primario, o protocolo cuja eficacia foi avaliada e o SAPSII.

Os grupos a serem comparados eram independentes, o intervalo de
confianga para os testes foi de 95% com o p < 0,05, para ser ponderada como
uma diferenca significante e as amostras foram consideradas bicaudais em

todos os testes realizados.
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7. Resultados

Entre 22/02/2002 e 29/03/2003, os dados dos 74 pacientes consecutivos
e elegiveis para este estudo foram coletados de forma prospectiva (grupo pos-
protocolo). As mesmas variaveis do grupo pré-protocolo foram obtidos da
analise retrospectiva dos dados de 74 pacientes, também consecutivos,
tratados entre 01/12/2003 e 29/09/2004.

Dos 74 pacientes na fase pds- protocolo nenhum apresentou contra
indicagdo ao uso da VNI assim como ndo houve exclusdo na fase pos-
protocolo por restricdo do médico responsavel. A mesma, nos pacientes que a
utilizaram nesta fase nao foi interrompida por escara ou hiperemia, no ponto de
apoio da interface utilizada. Nao foi observada diferenga entre os pacientes que
utilizaram a VNI p6s extubacdo em relacdo as interfaces, todos utilizaram a
facial.

Dos 56 pacientes que utilizaram a VNI na fase p6s- protocolo em
pacientes, estas foram adaptadas apds a presenca de faléncia respiratoria em
10 pacientes. Destes apenas um foi a 6bito na UTI e 4 foram re- IOT. Todos
estavam selecionados para o uso da VNI pds extubacao por permanéncia em
VM > 4 dias 5 pacientes, com ICC 4 pacientes e um DPOC. Dos pacientes re-
IOT 3 aindicagéo inicial da VNI era ICC e um por VM > 4 dias.

Em relagcdo aos pacientes submetido ao SBT em tubo- T, dos 74
pacientes 3 ndo toleraram o tubo- T com uma ausculta pulmonar de sibilo
expiratério, sendo realizado o teste de SBT em PSV no dia seguinte. Destes
pacientes dois apresentavam DPOC com um componente de enfisema
pulmonar importante. O outro paciente apresentou uma obstru¢do da cénula
orotraqueal importante, necessitando da troca da mesma. Os 3 pacientes foram
extubados com sucesso no dia seguinte.
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7.1 Analises univariada

7.1.1 Variaveis relacionadas as caracteristicas basais dos pacientes

Os motivos de internacao na UTI e a distribuicao entre pacientes clinicos
e cirurgicos foram semelhantes nos grupos pré e pés- protocolo. Esta
semelhanca persistiu do mesmo modo nas variaveis relacionadas as
caracteristicas do paciente selecionadas como basais. Nao ocorreu uma
diferenga estatistica entre idade, sexo, SAPSII, causa inicial de IOT, balango

hidrico pré extubacao, temperatura axilar, hemoglobina e uso de drogas

vasoativas (tabela 10).

Tabela 10. Caracteristicas basais do paciente
Pré- protocolo Pos- protocolo
Variavel P
(n=74) (n=74)
Idade, mediana (interquartil) 70 (59- 83) 72 (62-79) ®0,67
Sexo feminino, n (%) 36 (48,6) 42 (56,8) ©0,32
SAPS I, médiatDP 54,0+£15,0 55,0+12,8 40,66
Causa inicial de 10T, n (%) ©0,16
Insuficiéncia respiratéria aguda 50 (67,6) 60 (81,1)
Doenca pulmonar crénica aguizada 7 (9,4) 4 (5,4)
Coma 17 (23,0) 9(12,2)
Doenca neuromuscular 0 1(1,4)
Balanco hidrico pré extubacao, médiatDP 746,1£2355,5 1061,1+2434.,4 &0,42
Temperatura axilar,°C médiatDP 36,710,5 36,61+0,4 0,17
Hb g/dL, média,+tDP 10,5+1,1 10,3+1,3 &0,72
Drogas vasoativas ¢0,81
Nenhuma, n (%) 47 (63,5) 40 (54)
Noradrenalina, n (%) 12(16,2) 14(18,9)
Dopamina, n (%) 1(1,4) 1(1,4)
Dobutamina n (%) 6 (8,1) 7 (9,5)
Mais de uma, n (%) 8(10,8) 12 (12,6)
a.Teste-T
b. Mann- Whitney U
c. Pearson Chi-Square

DP desvio padrao; SAPS Il Simpliefied Acute Phsiology Score na admissao da UTI; Hb hemoglobina pré extubagéo e n

namero.
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Nas variaveis relacionadas a troca gasosa do paciente imediatamente

apés a 10T

e a pré extubacdo, da mesma forma ndo houve diferenca

estatistica, exceto o pH pré extubacao que foi discretamente maior no periodo
pré- protocolo, 7,45 (7,40- 7,47) versus 7,43 (7,38- 7,46) com p=0,03.

Entretanto nas variaveis relacionadas

aos parametros do ventilador pré

extubagdo ocorreu uma diferenca significante entre os grupos em relagdo a

PEEP, sendo esta maior no periodo pés- protocolo, 6 (5- 8) versus 8 (6- 8) com

p<0,001, e a pressdao de platd pré extubacado, que se trata no ventilador

utilizado do limite de press&o, foi menor com o protocolo, 20 (20- 24) e 20

(16,7- 22) com p<0,001 (figura7, tabela 11).

Tabela 11. Parametros ventilatorios

Variaveis

Pré- protocolo

Pos- protocolo

(interquartil)

(n=74) n=74)
Relacédo PaO2/FiO; p6s IOT, médiatDP 239,818,55 233,29+62,52 D,59
Relacdao PaOy/FiO; pré extubacao, mediana
. . 318 (71- 326,7) 318 (279- 373,3) D,07
(interquartil)
PaCO: pos IOT, mediana (interquartil) 37,35 (31,9- 40,2) 37,1 (31,9-41,2) D,66
PaCO. pré extubacao, mediana (interquartil) 36 (33- 37,7) 35,9 (31,7-37,6) D,43
pH pds IOT, mediana (interquartil) 7,35 (7,3- 7,4) 7,34 (7,3-7,4) D,23
pH pré extubacao, mediana (interquartil) 7,45 (7,4-7,5) 7,43 (7,4-7,5) D,03
PEEP pré extubacao, mediana (interquartil) 6 (5- 8) 8 (6- 8) 0,001
Pressao de plato pré extubacdao, mediana

20 (20- 24) 20 (16,8- 22) 0,001

a.Teste-T
b. Mann- Whitney U
c. Pearson Chi-Square

DP desvio padrao; PaO; pressao arterial de oxigénio; PaCO2 pressao arterial de gas carbonico; PEEP pressao positiva

ao final da expiragao e 10T intubagao.
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Ocorreu uma diminuigdo nos dias de VMI na fase pds- protocolo em

relacdo a fase anterior, 7 (4- 11,3) versus 6 (4- 9) com p=0,04 (figura 8), assim

como a probabilidade de permanecer intubado nesta fase era menor com o

protocolo p=0,02 na curva de Kaplan-Meier reforcando este resultado (figura

9). Nao ocorreu um aumento significativo na taxa de faléncia da extubacao

(tabela 12).

Tabela 12. Desfechos primarios

Pré- protocolo

Pos- protocolo

Variaveis P
(n=74) (n=74)

Dias de VMI, mediana (interquartil) | 7 (4- 11,5) 6 (4-9) 40,04

Taxa de faléncia da extubacao, n (%) 10 (13,5) 7 (9,5) ®0,44

a. Mann- Whitney U
b. Pearson Chi-Square

VMI ventilagdo mecanica invasiva; n nimero.
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7.1.2 Variaveis relacionadas aos desfechos secundarios

Houve uma reducgé@o no periodo pds- protocolo da taxa de mortalidade
na UTI, 18 (24,3%) versus 8 (10,8%) com p=0,03, este dado foi fortalecido com
0 aumento na curva de sobrevida dos pacientes neste periodo (figura 10 e 11).
Os dias e as horas de suporte ventilatério invasivo somado ao nao invasivo,
suporte ventilatério total, foram menores com o protocolo, em dias 9 (6- 9)
versus 7 (4- 11) com p=0,01 e em horas 163 (100,8- 279,5) versus 138 (72-
214,3) com p=0,02 (figura 12 e 13). A probabilidade de o paciente permanecer
sem suporte ventilatorio total na curva de Kaplan- Meier reafirmou este dado
com p<0,001 (figura 14), (tabela15).

A taxa de falha no desmame em 48 horas, segundo a proposta pelo
consenso europeu, foi maior na fase pré- protocolo 35 (47,3%) versus 9 (9,5%)
com p<0,001, (tabela 15).

A taxa de uso da VNI apés a extubacao na vigéncia do protocolo foi
maior, 34 (45,8) versus 56 ( 75,7) com p<0,001. As horas necessarias para
instalar a VNI foram menores na presenca do protocolo, 3 (1- 22) versus 0 (0-
0) com p<0,001, (tabela 15). Os pacientes que utilizaram VNI em ambas as
fases, apesar de diferentes em numero possuiam caracteristicas basais

semelhantes (tabela 16).
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Figura 12. Tempo de suporte ventilatério total
(dias) em relacao ao periodo
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Figura 14. Probabilidade de permanecer em
ventilacao em relacao aos dias de suporte
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Tabela 15. Desfechos secundarios

Pré- Protocolo

Pos- protocolo

Variaveis P
(n=74) (n=74)

Dias de UTI, mediana (interquartil) 15 (10- 27) 13 (9- 22) 0,46

Taxa de mortalidade na UTI, n (%) 18 (24,3) 8(10,8) ©0,03

Taxa de uso da VNI, n (%) 34 (45,9) 56 (75,7) °.<0,001

Suporte ventilatério total d, mediana (interquartil) | 9 (6- 8) 7 (4- 11) ®0,01

Suporte ventilatério total h, mediana (interquartil) | 163 [100,8; 279,5] 138 [72; 214,3] ®0,02

Taxa de faléncia em 48 horas, n (%) 35 (47,3) 9(9,5) ©<0,001

Horas para instalar a VNI, mediana (interquartil) 3 (1-22) 0 (0-0) ®<0,001

Horas para re- IOT na UTI, mediana (interquartil) 119,7£133,7 53,2+43,6 40,06

Motivo para re- 10T na UTI, n (%) ©0,08

Obstrucao de via aérea superior 0 0

Faléncia respiratdria 15 (78,9) 9 (45)

Insuficiéncia cardiaca 0 1(5)

Rebaixamento do nivel de consciéncia 1 (5,3) 3(15)

Cirurgia 1(5,3 7 (35)

Parada cardiorrespiratoria 2(10,5) 0

a.Teste-T
b. Mann- Whitney U
c. Pearson Chi-Square

Re-1OT reintubacéo; VNI ventilagcdo nado invasiva; d dias; h horas; OVAS obstrugdo de via aérea superior e n nimero.




Tabela 16. Caracteristicas basais dos pacientes que utilizaram VNI

Pré- protocolo

Pos- protocolo

Variavel P

(n = 34) (n = 56)
Idade, mediana (interquartil) 76,5 (71- 81) 75 (66- 81) 0,16
Sexo feminino, n (%) 19 (55,9) 25 (44,6) 0,30
SAPS I, médiatDP 55,8+14,2 56,5+12,8 40,81
Causa inicial de 10T, n (%) ©0,24
Insuficiéncia respiratoria aguda 22 (64,8) 45 (80,4)
Doenca pulmonar crénica aguizada 6 (17,6) 4(7,1)
Coma 6 (17.6) 6 (10,7)
Doenc¢a neuromuscular 0 1(1,8)
Balanco hidrico pré extubacao, médiatDP 376,2+2144.5 888,5+2297,6 %0,32
Temperatura axilar,°C médiatDP 36,710,4 36,61+0,4 40,46
Hb, g/dL médiatDP 10,5+1,3 10,2+1,2 40,39
Drogas vasoativas ©0,73
Nenhuma, n (%) 18 (52,9) 27 (48,2)
Noradrenalina, n (%) 6 (17,7) 12 (21,4)
Dopamina, n (%) 1(2,9) 0
Dobutamina, n (%) 4 (11,8) 7 (12,5)
Mais de uma, n (%) 5(14,7) 10 (17,9)

a.Teste-T
b. Mann- Whitney U
c. Pearson Chi-Square

DP desvio padrao; SAPS Il Simpliefied Acute Phsiology Score na admissédo da UTI; Hb hemoglobina pré extubagdo e n

ndmero.
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7.2 Analise multivariada

No modelo de riscos proporcionais, utilizado a regressdo de Cox para
sobrevida, quando analisados sob a influéncia dos dias de 10T e SAPSII, a
presenca do protocolo foi protetor independente das demais variaveis (RR de
2,75 1C 95% [1,14- 6,65] com p=0,03). A falha em 72 horas demonstrou-se
relacionado com a mortalidade de forma disjunta (RR de 0,27 IC 95% [0,11-
0,65] com p=0,01), (tabela 17).

Tabela 17. Modelo de risco Proporcional de COX para sobrevida

Variaveis B Erro padrao RR |IC95% |p
Dias de ventilagido mecanica

. . -0,37 | 0,44 0,69 | 0,29-1,65 | 0,41
invasiva

Falha em 72 horas 1,32 | 0,45 0,27 | 0,11- 0,65 | 0,01
Protocolo 1,01 | 0,45 2,75 | 1,14-6,65 | 0,03
SAPSII -0,02 | 0,43 0,98 | 0,43-2,22 | 0,97

SAPS Il Simpliefied Acute Phsiology Score na admissao da UTI; RR risco relativo e IC intervalo de confianga em 95%.
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8. Discussao

Nossa causa inicia de 10T foi semelhante em relacéo a distribuicdo com
a literatura " 2 ® *. Na fase pré- protocolo a modalidade ventilatéria ndo era
padronizada assim como seus parametros e o processo de desmame, dados
coerentes com os presentes nessa fase '. Pelo conceito de desmame até o
momento, 0s nossos resultados ndo sao coerentes na fase pds- protocolo,
considerando que nos trabalhos de desmame ocorria inicialmente uma falha no
SBT?* % Em nosso protocolo esta falha ocorreu em apenas 3 pacientes e era
reversivel, sendo estes extubados no dia posterior com sucesso. Desta forma
como era suposto o protocolo foi mais semelhante ao termo proposto de
descontinuagdo . Como SBT foi optado pelo teste em tubo- T de 2 horas, ja
descrito em literatura * ' #°. Este foi avaliado a beira do leito pelos sinais de
intolerancia estipulados e pela ventilometria ao final do mesmo, nos fornecendo
o Fr/Vt e o Vt por peso apds um minuto de medida, como j& delineado em
1991 '°,

O protocolo foi elaborado com o intuito de se questionar diariamente
sobre o doente e observa-lo de forma global e ndo apenas focalizar na reducao
dos parametros da ventilacdo mecanica. Por ser multidisciplinar o paciente era
observado em aspectos diferentes pelas equipes diariamente sedo a sua

proposta similar a trabalhos ja publicados * '*

, porem sob um angulo diferente.
Parametros a serem observados diariamente foram estipulados e checados
pela ficha de screening diaria ’. Os parametros a serem checados foram
baseados nas recomendagdes com grau de evidéncia A do ACCP/ATS

guideline #°.

Por termos o protocolo como mais agressivo quando foi ponderada a
extubacdo na fase anterior, inserimos a VNI como parte do processo de
extubacgdo. Contudo esta foi utilizada em pacientes selecionados previamente,
e adaptada nestes imediatamente apds a extubacdo, como ja havia sido
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sugestionada em literatura até o momento de elaboragdo do protocolo 3% 3% 3>

36

Entretanto fomos surpreendidos com o resultado ao verificar que o0s
grupos eram semelhantes em relagcdo ao uso de drogas vasoativas e balanco
hidrico pré extubagéo. Além desse fato foi averiguada uma diferenga estatistica
entre os grupos em relacao aos parametros ventilatorios, os quais ndo eram
nossa preocupacao. Na vigéncia do protocolo o paciente era extubado com
uma PEEP mais elevada e um A de PSV menor e o oposto na fase anterior.
Confirmando a falta de padronizagdo da unidade nestas questées.

A falha segundo o Consenso Europeu, mesmo este sendo publicado
apos o protocolo, foi feita a analise estatistica considerando se este fosse o
nosso critério de falha. Visto que ele levava em consideracédo o uso da VNI que
era parte do nosso protocolo. Como esperado em relacao a essa falha houve

uma diferenga significante com o protocolo, sendo menor neste periodo.

Os resultados do nosso objetivo primario foram coesos com a nossa
hipétese e estudos prévios & % %2 | embrando que em nosso estudo foram
adicionados apenas pacientes com um periodo de VM superior a 2 dias. Em
mediana a redugao dos dias de VM com o protocolo foi descrito e visualizado
pelo grafico de Box- Plot (figura 8), entretanto essa reducao nao foi de dois dias
como a diferenca presente ao ser calculado o poder e o erro tipo Il da amostra.
Contudo para estes célculos como medida de tendéncia central e disperséao a
média e o desvio padrao foram utilizados respectivamente. Nesta foi observada
uma reducao em dias de 8,99+6,39 para 6,93+4,07 com p=0,04 no teste Mann-
Whitney U. A reducao do tempo de VMI em dias foi confirmada com a curva de
Kaplan- Meier (figura 9), nesta a probabilidade do paciente se manter |IOT era

menor na vigéncia do protocolo.

Nossa finalidade de descontinuacao foi nos pacientes com mais de 48
horas de VM e nao 24 horas, como € recomendado pelo ACCP/ATS guideline
de 2001 ®. Pela experiéncia prévia de nossa UTI os pacientes em até 48 horas
de VM apéds acordarem da sedacao eram facilmente extubados. O nosso
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minimo de dias para entrar no protocolo foi coerente com outros estudos deste

meio 17, 24, 36.

A taxa de faléncia do desmame, apesar de nao ser conhecida a ideal,
onde a extubacao nao é precoce ou tardia aumentando os riscos inerentes, foi
considerada pelo ACCP/ATS guideline de 2001 sendo um valor entre 5 e 15 %
%5 A nossa taxa de faléncia em 72 horas ja se encontrava nesse intervalo na
fase pré- protocolo. Apesar de numericamente ter sido menor com o protocolo
ndao houve diferenca entre os grupos, devemos lembrar que o numero de
pacientes que falharam em 72 horas era pequeno nos dois grupos, podendo

uma oscilagdo na amostra ndo demonstrar diferenga entre estes.

Dos 17 pacientes que falharam na extubagdo em 72 horas a maioria, 14
pacientes foram re- IOT por faléncia respiratéria poés extubacao sendo destes, 8
do periodo pré- protocolo. Dentre o motivo de re- IOT dos mesmos, por
rebaixamento do nivel de consciéncia foram 2 pacientes 1 de cada fase do
estudo e 1 paciente na fase pré- protocolo por parada cardiorrespiratéria. O uso
da VNI foi em 6 pacientes na fase pré- protocolo e 9 no péds- protocolo. Destes
12 foram a ébito na UTI sendo 8 pacientes do grupo pré- protocolo.

Os desfechos secundarios foram favoraveis ao periodo pds- protocolo,
exceto nos dias de internacdo na UTI onde ndo ocorreu diferenga estatistica.
Nesta fase ocorreu uma reducdo do tempo total de suporte ventilatério na
mediana, tanto em dias quanto em horas. Para melhor abstrairmos essa
informacao devemos considerar esses dados na vigéncia de uma maior taxa de
uso da VNI significante nesta fase. A anélise univariada deste foi ilustrada com
o grafico de Box- Plot em dias e horas(figura 12 e 13). A curva de Kaplan-
Meier (figura 14) em relagdo ao tempo total de suporte ventilatério em dias
fortaleceu este dado, visto que a probabilidade dos pacientes permanecerem

sob o uso de suporte ventilatério era menor com o protocolo.

As horas para instalagdo da VNI pds extubacdo foi menor com o
protocolo como previsto, apenas 8 pacientes nesta fase a adaptaram apos a
presenca de faléncia respiratéria e nao imediatamente apds a extubacgao
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quando indicada. Entretanto na fase anterior 45,8% dos pacientes a adaptaram
por faléncia respiratoria pds extubagao.

Os pacientes que utilizaram a VNI, mesmo sendo numericamente
diferentes, eram semelhantes em suas caracteristicas basais. Apesar deste
nao ter sido nosso objetivo primario, desta forma o estudo nao foi desenhado
com esta finalidade e ndo ocorreu uma caracterizacdo prévia dos pacientes
que utilizaram a VNI na fase pré- protocolo para selecionar o seu uso na fase
pods- protocolo. Contudo podemos inferir que a nossa selecdo de pacientes
para o uso da VNI foi a um sentido préximo do esperado se este fosse nosso

objetivo primario.

Dentre os motivos totais de re- IOT se nao for considerado esta por
cirurgia, dos 30 pacientes foram re-IOT no periodo total desta internagéo.
Destes pacientes 24 foram re-IOT por faléncia respiratéria, sendo 15 do
periodo pré- protocolo. Na fase pds- protocolo houve uma re-IOT por faléncia
cardiaca, sendo que este paciente apesar da indicacao de utilizar a VNI por
ICC, esta foi adaptada apenas apo6s os sinais de faléncia respiratéria e
contribuiu para a taxa de mortalidade deste periodo. Por rebaixamento do nivel
de consciéncia um paciente foi re- IOT na fase prévia ao protocolo e 3 na fase
do protocolo. Outro motivo de re- IOT que nos surpreendeu durante a analise
de dados é que na fase prévia 2 pacientes tiveram uma parada
cardiorrespiratéria na VNI. O tempo de re- IOT total desta internacao foi
claramente maior na fase pré- protocolo. Sua diferenca ndo chegou a ser
significante apesar de ampla, mas o tamanho total da amostra pode ter

interferido na analise.

Na analise univariada a taxa de mortalidade entre os grupos foi
significamente menor com o protocolo, este dado foi descrito e figurado em
grafico de barras. A curva de sobrevida afirmou este resultado, sendo esta
maior ao longo dos dias de UTI durante o protocolo. Entretanto nos deparamos
com o problema semelhante ao da VNI relacionado ao desenho do estudo, o
estudo ndo a tinha como desfecho primario, neste caso é fundamental ter isto
em mente além do tipo de estudo para uma interpretacdo adequada. Todavia
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na andlise multivariada utilizando o modelo de regressdao de riscos
proporcionais de Cox, o protocolo foi um fator independente preditivo da
sobrevida, assim como a re- IOT em 72 horas para a mortalidade do paciente
(tabela 17).

Nosso estudo foi coerente com dados ja existentes em relagdo a
padronizagdo " '* ' 2°. Da mesma forma ele reforga os estudos presentes em
literatura para o uso da VNI como parte do processo de extubacdo em
pacientes selecionados 3% 3% 35 36. 39 Egse tipo de estudo possui limitagdes
inerentes ao mesmo, entretanto apesar da dependéncia de dados do protocolo
nao houve perda relacionado aos desfechos.

Estes achados deveriam ser confirmados com um estudo prospectivo e
randomizado, sendo que a mortalidade deveria ser confirmada com a mesma
como desfecho primario. Acreditamos que o intervalo de restituicao do suporte
ventilatério seja importante para o prognéstico do paciente, porém este nao foi
nosso objetivo primario. A selecado prévia dos pacientes a utilizar a VNI nos
aparenta ser fundamental, um estudo especifico com esta preocupacao deveria

ser realizado.
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9. Conclusoes

- Os dias de VM foram menores no periodo pds- protocolo com p=0,04 e a
probabilidade do paciente permanecer intubado ao longo dos dias foi menor no

grupo da intervencéao (p=0,03).

- A taxa de faléncia em 72 horas ndo se alterou na comparacgao entre o grupo
controle e o da intervencéao (p=0,11). Assim como os dias de internacao na UTI

nao se alterou.

- A taxa de mortalidade foi menor na fase pos- protocolo com p=0,03 e a curva
de sobrevida foi maior nos pacientes na vigéncia do protocolo (p=0,05). Na
analise multivariada empregada, no modelo de riscos proporcionais de Cox, foi
o protocolo preditor independente da sobrevida na UTI (RR 2,75 [1,14- 6,65]
p=0,03) e a falha em 72 horas da mortalidade na UTI (RR 0,27 [0,11- 0,65]
p=0,01).

- A taxa de uso da VNI foi maior no periodo p6s- protocolo com p<0,001 € nao

houve diferenca na interface utilizada.

- Os dias e as horas de suporte ventilatério total foram menores na fase pos-
protocolo com p=0,01 e p=0,02 respectivamente. Assim como a probabilidade
do paciente permanecer em suporte ventilatorio total ao longo do tempo em
dias, era menor no grupo intervencao (p<0,001).

- Ocorreu uma diferenca em horas entre a extubacédo e a instalacao da VNI,
sendo esta menor com o protocolo (p<0,001).

- Nao houve diferenca nas horas de re- 10T total na UTI entre os grupos. Assim

como nao ocorreu diferenga estatistica no motivo de re-IOT.



65

- A taxa de falha proposta em 48 horas foi menor na fase pds protocolo com
p<0,001.

- Os pacientes que utilizaram VNI no protocolo e na fase controle eram

semelhantes em relacdo as caracteristicas basais.
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Anexo A. Aprovacao do protocolo de pesquisa pela comissdao de ética do

hospital onde foi realizado.

INSTITUTOREE NSINOEPESQUISA
HospitalSirioLibanés

SAOPAULOBRASIL

Sao Paulo, 07 de dezembro de 2005.

Ilmo. Dr. Guilherme P.P. Schettino
Pesquisador Responsével

Registro CEPesq: HSL2005/30
Pesquisa: “Impacto de um protocolo de desmame com o uso da ventilacdo nio invasiva na

duragdo da ventilagdo mecdnica”.

Prezado Pesquisador,

Esclarecemos que o protocolo foi analisado e APROVADO pelo Comité de Etica em Pesquisa
do Hospital Sirio Libanés, na reunido realizada em 07 de Dezembro de 2005, bem como o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido a ser assinado pelo paciente, de acordo com a

Resolugao CNS 196/96, complementadas pela Resolucao 251/97 do Ministério da Saide.

De acordo com o cumprimento da Resolugdo 251/97, o Comité de Etica em Pesquisa (CEPesq),

devera receber relatdrios semestrais sobre o andamento do Estudo.
Atenciosamente, !
i /AJ'
(7 —
oy L
Dr. Orlando Parise Junior

Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa - CEPesq

Sociedade Beneficente Hospital Sirio Libanés

R. Cel. Nicolau dos Santos, 69 Bela Vista Sio Paulo SP CEP 01308-060 Tel 11 3155-1145 / 3155-1146 Fax 11 3155-0494 iep@hslorabr www.ienhsl.ora
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Datade l0T:  §& [

Data de re-10T: T f

Data de tragueostomia:

i Causade re- 10T

Aosaliar uza de VNI

Fr= <35min
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|
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Sim L Nao
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|
Wentlometria
F= <35'min
7= *EmlKo
Fiui= =100
Semsinais de intolerdncia
Sim A Nao
Extubagin hata: M arter WA

Aosaliar usa de WNI

Data: 7T Data: 7T Data: 7
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Sim.L Mas Siml Mo ﬁlN\"&o
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Ho présime Fig=40% Ho présime Fig=40% Mo prézdme FiQ=a0%
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We=
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|
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/7= *EmidKg
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Sim . Nao
Estubagdo hata: hdarter Whd

HAovaliar uzo de WHNI
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