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Resumo

Introducdo: Devido ao grande numero de cardiopatias congénitas com
diversas variaveis envolvidas no tratamento cirargico, ainda ndo estdo
estabelecidos protocolos objetivos de desmame da ventilagdo mecénica no
pos-operatorio de cirurgia cardiaca pediatrica. Objetivos: Verificar se 0 uso do
protocolo de desmame com teste de respiracdo espontanea de 120 minutos
tem impacto no tempo de ventilagdo mecéanica e no sucesso ou insucesso da
extubacdo para crian¢as que nao foram extubadas nas primeiras 24 horas apos
a intervencéo cirurgica.

Casuistica e método: Estudo prospectivo realizado em unidade de terapia
intensiva cardiopediatrica com 45 pacientes operados em ventilagdo mecanica
por 24 horas ou mais. Foram randomizados em dois grupos: A - rotina (21) e B
- protocolo (24). No A, a extubacdo seguiu conduta de acordo com a equipe
multidisciplinar da unidade de terapia intensiva. No B, apds avaliacdo os
pacientes eram considerados aptos ao teste de respiracdo espontanea. A
extubacdo ocorria com o sucesso do teste (120 minutos). Os grupos também
foram avaliados de acordo com a gravidade pelo risco estimado. Aplicaram-se
os testes de Fisher Bi-Caudal e t ndo pareado. O estudo foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa. Resultados: N&o houve diferenca estatistica
significativa entre os grupos quanto ao tempo de ventilacdo mecanica (P =
0,81), assim como quanto ao sucesso ou insucesso da extubacao (P = 0,40).
Com relacdo a gravidade, também nado foram encontradas diferencas
estatisticas significativas quando avaliados quanto ao tempo de ventilacao
mecanica (P=0,45 — RACHS 1 e 2) e (P=0,59 — RACHS 3 e 4), assim como
guanto ao sucesso ou insucesso da extubacédo (P = 0,67 - RACHS 1 e 2) e (P
= 0,49 — RACHS 3 e 4). Conclusdes: A utilizacdo desse protocolo com teste
de respiracao espontanea de duas horas ndo demonstrou ser superior quanto
ao tempo de ventilagdo mecéanica e ao sucesso ou insucesso na extubacéao de

pacientes submetidos a correcéo cirurgica de defeitos cardiacos congénitos.



Palavras-chave: 1. Desmame do respirador; 2.Cardiologia; 3.Unidades de

Terapia Intensiva; 4.Pediatria



Abstract |

Introduction: Due to the large number of congenital heart disease with several
surgical treatment variables involved, it has not yet been established objective
protocols for mechanical ventilation weaning in the postoperative period of
cardiac surgery. Objectives: To determine the duration of mechanical
ventilation (MV) and the success or failure of extubation using an adapted
protocol to spontaneous respiratory test in children undergoing cardiac surgery.
Patients and methods: A prospective study with 43 operated patients in the
Intensive Care Unit under mechanical ventilation for 24 hours or more. They
were randomized into two groups: A - Routine (19) and B - Protocol (24). In A,
extubation followed routine multidisciplinary team management of intensive care
unit. In B, the patients were considered suitable to spontaneous respiratory test
after an evaluation. The extubation would occur with the success of the test
(120 minutes). The groups were also evaluated according to the severity of the
estimated risk. Fisher Bi-Caudal and unpaired student’s t tests were applied.
The study was approved by the Research Ethics Committee. Results: There
was no statistically significant difference between groups regarding the duration
of mechanical ventilatioon (P= 0.81), as well as the success or failure of
extubation (P=0.40). Regarding severity, no statistically significant differences
were found when evaluated for MV time (P = 0.45 - RACHS 1 and 2)
(P=0.59 - RACHS 3 and 4), as well as to success or failure of extubation
(P=0.67 - RACHS 1 and 2) ( P=0.49 - RACHS 3 and 4). Conclusions:
The use of the SRT protocol for two hours has not shown to be superior
to MV time or to the success or failure of extubation in patients

undergoing surgical repair of congenital heart defects.

Keywords: 1. Ventilator weaning; 2.Cardiology; 3. Intensive Care Unit;

4. Pediatrics
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1 INTRODUCAO

Com o avanco dos diagndésticos e indicagfes cirlrgicas mais precoces,
as cardiopatias congénitas passaram a necessitar de manuseio de pés-
operatério com maior qualidade, sendo o acompanhamento intensivo e a
ventilacdo mecanica (VM) invasiva muito frequente no pés-operatério. 2

Avancos em anestesia cardiaca, circulacdo extracorpérea, técnicas
cirargicas e melhores cuidados intensivos tém alterado as expectativas da
ventilagdo mecanica e do tempo de extubacdo em criancas apoOs cirurgia
cardiaca.®). No entanto, existe uma consideravel variacdo de formas de
desmame na pratica entre as instituicées.> O nimero limitado de estudos de
criancas submetidas a cirurgia cardiotoracica e a grande variacdo da anatomia
e complexidade cirdargica em qualquer instituicdo tém contribuido para a
dificuldade na elaboracdo de diretrizes sobre o desmame da ventilacdo

mecanica e 0 momento ideal para extubacéo.

1.1 A ventilagcdo mecanica
A ventilacdo mecéanica € um procedimento muito utilizado em unidades
de terapia intensiva (UTI). Estudos mostram que de 33% a 46% dos pacientes
internados nas UTI utilizam a ventilacdo mecanica em algum momento da
internacao. ©
O uso da ventilagdo mecanica € uma pratica recente que comecgou ha
mais ou menos 30 anos. Seu inicio foi bastante impreciso e experimental. O

primeiro dispositivo pratico que expandia os pulmdes com pressao negativa
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intermitente ao redor do térax foi o “ventilador tanque” ou “pulmao de acgo”.
Desenvolvido por Drinker e colaboradores eram equipamentos caros e de dificil
manuseio. Foi usado primeiramente em 1929 em um caso de poliomielite e
depois, nas décadas de 30 e 40 nas frequentes epidemias de poliomielite.”)

Em 1952 durante um surto de poliomielite os pacientes com
comprometimento a nivel bulbo espinhal, por indicacdo de um médico
anestesista chamado Ibsen foram ventilados por um orificio de traqueotomia
com pressao positiva intermitente manual. Alguns estudantes de medicina
faziam o revezamento na ventilacdo manual. A taxa de mortalidade caiu de
84% para 44%. ©

O incremento nos procedimentos cirdrgicos na década de 60 tornou
necessaria a criacdo de centros especializados em cuidados intensivos. Os
avancos nos estudos da fisiologia respiratoria por volta da década de 70
favoreceram a criacdo de novos equipamentos de ventilacdo mecanica,
inclusive os controlados eletronicamente. Em 1971 foi incorporado ao “Baby
BIRD” o modo ventilagdo mandatéria intermitente o que facilitou os processos
de desmame pois 0 paciente podia participar mais ativamente da ventilacdo
mecanica. Ap6és a década de 80 ocorreram muitos avancos tecnoldgicos
relacionados a melhor compreensao da fisiopatologia de todo o processo de
ventilacdo artificial e do desmame. Surgiram os ventiladores micro processados
com sensores capazes de monitorar o fluxo aéreo, a pressdo, o volume
corrente e os parametros decorrentes de cada movimento respiratério. Isto
favoreceu a interagédo do paciente com o ventilador artificial. Com o avango nas

pesquisas observou-se que a ventilagcdo mecénica tinha efeitos no pulméo e
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também no sistema cardiovascular. ¢

1.2 Efeitos cardiovasculares da ventilagdo mecanica e do desmame

1.2.1 Ventilagdo mecénica

Pode causar alteracgoes:

a) No retorno venoso - Na ventilacdo espontanea a geracdo de
pressdo negativa pleural tende a diminuir as pressbes no atrio direito,
aumentando o gradiente entre a pressao venosa sistémica e a pressao interna
do atrio direito, promovendo o aumento do retorno venoso. Com a instituicao da
ventilagdo com pressao positiva ocorre queda do deébito cardiaco, causada pelo
aumento na pré-carga das camaras direitas, com consequente reducdo do
fluxo sanguineo pulmonar e queda do retorno venoso para o atrio esquerdo. ©

b) Na complacéncia cardiaca - A ventilacdo com pressao positiva
produz aumento da pressédo cardiaca causando uma diminuicdo das pressfes
transmurais das camaras cardiacas, consequente a reducdo da diferenca de
pressdes do lado interno e externo do coracdo. ® Ambos os ventriculos
dividem o mesmo septo e 0 mesmo saco pericardico e o aumento de volume
diastdlico de uma das camaras implica necessariamente na reducéo do volume
diastdlico da outra. Niveis muito elevados de pressao positiva expiratoria final
(PEEP) podem provocar aumentos excessivos da pos-carga do ventriculo
direito com consequente dilatacdo extrema do mesmo e diminuicdo do retorno
venoso. ©

C) Na pos-carga - A pressao intratoracica promovida pela ventilacao
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mecéanica com pressdo positiva diminui a pré-carga cardiaca levando a uma
importante reducdo na pdés-carga e no trabalho do ventriculo esquerdo
podendo ser util naqueles pacientes com reserva cardiaca limitrofe ou

prejudicada.

1.2.2 Desmame

a) Alteracdes hemodinamicas

A reinstituicdo da ventilacdo espontadnea € um periodo de alteragcéo
hemodinamica independentemente do modo utilizado no desmame.

A equipe médica deve considerar a condigdo cardiovascular ao
determinar a prontiddo para o desmame da ventilagdo mecanica. Atualmente, a
maioria dos protocolos de desmame exigem apenas que 0s pacientes devem
estar “hemodinamicamente estavel”’, sem descricdo clara do que isso implica.
No entanto, sem funcdo cardiaca adequada, o fornecimento suficiente de
oxigénio ndo vai ocorrer e o desmame seguira com falha. O sucesso na
extubacdo depende de satisfatéria funcdo hemodinamica, boa reserva
ventilatoria e favoravel mecéanica pulmonar, inclusive diafragma em adequado
funcionamento. 9

Atencdo especial para a condicdo cardiovascular deve também
acompanhar as tentativas de desmame, principalmente naqueles pacientes
com um balanc¢o hidrico positivo. Remover a presséo positiva pulmonar pode
piorar dramaticamente um quadro de baixo débito e precipitar uma parada

cardiaca subita. O retorno a ventilagdo espontdnea na presenca de

hipervolemia pode produzir insuficiéncia cardiaca aguda em poucos minutos.
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Eventos como arritmias cardiacas, isquemia miocérdica e edema pulmonar
podem aumentar a probabilidade de mortalidade nesta populagéo vulneravel.
Além disso, resposta ao estresse relacionado a extubacdo provoca onda
macica de catecolaminas que podem iniciar arritmias ou precipitar crise de
hipertens&o pulmonar levando a repentino colapso cardiovascular. 9

Desmame e extubacdo com acompanhamento adequado, atencéo
vigilante para a condi¢gdo cardiovascular, o reconhecimento precoce de
problemas cardiovasculares, e adequada e eficaz intervencao sdo obrigatorios
para melhorar os resultados dos pacientes. *V

b) AlteracOes ventilatorias e na troca gasosa: Pacientes que tiveram
sucesso ha extubacdo apresentam apos 24 horas de extubacdo, aumento da
capacidade vital, do volume corrente, e da pressao inspiratoria maxima. A
pressao parcial de gas carbbénico PaCO2 apresenta aumento com diminuicdo
do pH. Durante a fase de transicdo da ventilacdo controlada para espontanea
pode ocorrer colapso alveolar com aumento do shunt direito-esquerdo podendo
levar ao desenvolvimento de faléncia cardiaca esquerda. ‘%

O retorno a ventilacdo espontdnea com mecanica normal de ventilacdo
produz alteracbes hemodinamicas significativas que geram um abrupto
aumento do retorno venoso e da pds-carga ventricular esquerda. Se ocorrer
hipoventilacdo e hipdxia alveolar, a vasoconstricdo pulmonar hipoxica contribui
para aumentar a resisténcia vascular pulmonar e pds-carga do ventriculo
direito. Vasoconstricdo pulmonar hipdxica, € uma resposta compensatoria para

qgue haja melhor relacdo ventilagdo e perfusao. Pode resultar em entrave

significativo na ejecdo do ventriculo direito e produzir dilatacdo ventricular
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direita, reducdo do fluxo sanguineo coronariano, e desvio do septo
interventricular para o ventriculo esquerdo. Além disso, o aumento imediato na
pressao transmural e a pés-carga do ventriculo esquerdo pode dificultar ejecéo
do mesmo, resultando em um aumento desta camara. Insuficiéncia cardiaca
aguda com reducéo do fluxo coronario e edema pulmonar podem ocorrer. 2%

A palavra desmame se refere ao periodo de transicdo do periodo sob
VM para a ventilagdo espontanea. Determinar o melhor momento para
descontinuar a VM e posterior extubacao, que € o processo de retirada do tubo
traqueal, € muito importante e ndo deve apenas ser baseado na impressao
clinica, ja que atualmente 40% do tempo em que 0s pacientes recebem
ventilacdo mecanica (VM) sdo consumidos no processo de desmame. *®

O desmame dos pacientes sob VM € uma das etapas criticas da
assisténcia ventilatéria e esta relacionado a complicacdes e a mortalidade. Se
0 insucesso na extubacdo pudesse ser previsto com exatiddo, a extubacéo
poderia ser mais bem programada e o trauma da reintubacéo evitado.

Varios séo os fatores relacionados ao tempo de VM no pés-operatério de
cardiopatia congénita em pediatria, dentre eles estdo os fatores pré-operatorios
(principalmente o tipo de cardiopatia), intra-operatérios (tempo de circulacéo
extracorpérea), tempo de anoOxia e pos-operatério (hipertensdo pulmonar,
cardiopatia residual, debito cardiaco baixo. ¥

A maioria dos pacientes no pdés-operatorio de cirurgia cardiaca sao
extubados nas primeiras seis horas apds o procedimento. Entretanto, pequeno
percentual de criancas necessita de VPM prolongada. Nesses casos, a falha da

extubacdo contribui para o aumento da morbidade e mortalidade das criancas



8
Introducéo

em poés operatério. ¥

A presenca do tubo traqueal por periodo superior a trés dias, aumenta
de forma significativa o risco de pneumonia intra-hospitalar, determinando
maior tempo de permanéncia hospitalar, bem como o aumento da mortalidade.
A insuficiéncia cardiaca também pode ocasionar atraso no desmame da VPM e
na extubacdo. Uma permanéncia prolongada em unidade de cuidados
intensivos também pode levar a complicagBes decorrentes do confinamento no
leito e das alteracdes nas condi¢cbes gerais, incluindo composicdo muscular
esquelética, a resposta cardiovascular ao estresse, a desmineralizacédo 0ssea,
a perda proteica e a diminuigéo da agua corpérea total. 2

Ao longo da ultima década, estudos concentraram-se em estratégias
para limitar a duracédo da VM, incluindo a identificacdo precoce de candidatos
capazes de respirar espontaneamente por meio de testes de respiracao
espontanea (TRE) e métodos que predizem o sucesso ou falha da extubacéo.
O TRE funciona como um teste diagndéstico para determinar a probabilidade do
sucesso de extubacao.®>*¢1"

A extubacdo geralmente ocorre logo apos a diminuicdo ou término do
efeito anestésico, porém o uso prolongado da VM pode estar relacionado a
gravidade da cardiopatia congénita e ou do procedimento cirdrgico, implicando
diretamente no aumento da morbidade e ou mortalidade. (21819

A retirada inadequada do tubo endotraqueal pode resultar na ocorréncia
de complicacdes clinicas e necessidade de nova intubacdo, aumentando os

riscos quando comparados aos pacientes extubados com sucesso. %2

Falha de extubacéo (FE) € definida como a necessidade de reintubar e
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restaurar a ventilagdo mecéanica até 48 horas ap0s a extubagdo. Ocorre em
cerca de 15-20% das criangas e em 22-28% dos bebes prematuros. A FE tem
sido associada a alguns maus resultados, como: parada cardiorrespiratoria,
prolongamento da permanéncia na UTI, predisposicdo a infecgbes hospitalares
e aumento das taxas de mortalidade. Os fatores de risco associados a FE
incluem: baixa idade (menos de 24 meses de idade), condi¢cdes disgenéticas,
doencas respiratorias cronicas, condicdes neurolégicas cronicas, hipdxia
prolongada (choque ou parada cardiorrespiratoria) e o numero de trocas de
tubo durante o periodo em VM. %2

Falha de extubacdo em criangas ocorre como consequéncia de
obstrucdo das vias aéreas superiores em um quarto dos casos. As principais
causas de FE em pacientes pediatricos sdo agrupadas em grupo heterogéneo,
gue inclui: deterioracdo da condicdo pulmonar, insuficiéncia cardiovascular,
falha da musculatura respiratoria (fadiga), comprometimento neuroldogico.

Os protocolos de desmame mais utilizados em pediatria sdo:

a) Ventilacdo mandatoria intermitente sincronizada (SIMV) - Este
modo intercala a ventilacdo espontanea do paciente com periodos de
ventilacdo assisto-controlada. O desmame é feito diminuindo-se a frequéncia
controlada do ventilador. Nos estudos em adultos feitos com este método os
resultados n&do foram satisfatérios.#%¥

b) Ventilacdo com pressdo de suporte (PSV) - é um modo
ventilatorio espontdneo em que o0 paciente € responsavel pelo inicio da

respiracdo. A pressao é limitada e a passagem para a fase expiratoria se da

por uma queda no fluxo expirado. O desmame com a PSV é feito com a
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diminuicdo gradual do suporte pressérico de acordo com 0s parametros
clinicos e com o volume corrente (VC) aferido.

C) Teste de respiracdo espontanea (TRE) - € um método antigo de
desmame quando se retirava 0 paciente do ventilador e adaptava-se um tubo
“T” com fonte de oxigénio. O TRE também pode ser feito com o paciente
adaptado ao ventilador no modo pressao positiva continua na via aérea (CPAP)
ou com PSV com a pressao de suporte em nivel baixo - suficiente para vencer
a resisténcia do circuito. E a forma de desmame preconizada nas Ultimas
diretrizes internacionais para desmame da ventilacdo mecéanica e também pelo
Gltimo Consenso Brasileiro de Ventilagdo Mecanica. %

Os Il e lll Consensos Brasileiros de VM preconizam o desmame
realizado a partir do TRE. Trata-se de uma técnica simples e quando realizado
imediatamente antes da extubacéo pode fornecer informacgdes Uteis a respeito
da capacidade do paciente respirar espontaneamente, avaliando claramente a
tolerancia a respiracdo espontanea.® O teste permite que o paciente ventile
espontaneamente por um tubo “T” com suplementagao de oxigénio, recebendo
pressao positiva continua fisiolégica de 5 cmH,O em vias aéreas (CPAP) ou
ventilacdo com suporte pressérico (PSV) de 7 cmH,0.?® Em unidades de
terapia intensiva (UTI) de adultos e pediatricas ja é pratica comum e esta bem
fundamentada a utilizacdo deste teste, porém poucas pesquisas foram
realizadas para validade do mesmo em criancas no pés-operatorio de cirurgias
cardiovasculares.”

Na literatura mundial, ha referéncia de mais de 200 diagndsticos

diferentes para as cardiopatias congénitas.
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Tém sido proposto escores de risco ajustados aos procedimentos
Cirargicos para avaliar a gravidade dos mesmos. Especial destague na
literatura é dado a um estudo realizado em 2002, que propdem um escore de
risco de facil aplicacdo, denominado RACHS-1 (risco ajustado para cirurgia em
cardiopatias congénitas), o qual foi baseado na categorizacdo dos diversos
procedimentos cirdrgicos, paliativos ou corretivos, que possuiam mortalidade
hospitalar semelhante. Deste modo, as doencas foram distribuidas em seis

categorias, de acordo com a mortalidade esperada para cada uma delas. ¢®

1.4 OBJETIVO

Verificar se o uso do protocolo de desmame com teste de respiracao
espontanea (TRE) de 120 minutos tem impacto no tempo de ventilacdo
mecanica e no sucesso ou insucesso da extubacdo para criancas que nao

foram extubadas nas primeiras 24 horas apoés a intervencao cirurgica.
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2 CASUISTICA E METODO

Estudo de coorte, prospectivo e randomizado realizado em pacientes
internados na UTI cardiopediatrica do Hospital de Base — Fundacédo Faculdade
de Medicina de Sao José do Rio Preto (FUNFARME / FAMERP) no periodo de
maio de 2009 a agosto de 2011. O projeto do estudo foi submetido e aprovado
pela Comisséo de Etica e Pesquisa da Faculdade de Medicina de S&o José do
Rio Preto, com namero de registro 082/2008 (Anexo 1).

Aos responsaveis pelos pacientes foi apresentado termo de
esclarecimento do objetivo e finalidade da pesquisa, de forma que estes
estivessem seguros em permitir a inclusdo da crianca no estudo. O termo de
consentimento livre e esclarecido foi obtido com a assinatura de pelo menos
um dos pais ou responsavel legal para cada paciente antes da inscricdo no

projeto assegurando o sigilo em relacdo aos dados da pesquisa (Anexo 2).

2.1 Critérios de inclusao e exclusao

Foram incluidos no estudo de forma, consecutiva e randomizada 43
pacientes, de ambos 0s sexos, que se encontravam no pés-operatorio imediato
de correcéo cirargica de qualquer tipo de cardiopatia congénita que nao foram
extubados nas primeiras 24 horas apdés a cirurgia.

Foram excluidos do estudo os portadores de doenga neurologica

confirmada, encaminhados do centro cirirgico com o esterno aberto, paralisia
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diafragmética, traqueostomia prévia, doenca vascular pulmonar prévia que
evoluiram com sindrome da angustia respiratéria, pacientes re-operados e
prematuros.

Todos os pacientes do estudo foram submetidos a ventilacdo mecéanica
com ventilador INTER 5 Plus - Intermed (S&o Paulo-SP) e a modalidade
ventilatéria utilizada foi com controle de pressdo e ventilacdo mandatéria
intermitente sincronizada associada a pressao de suporte.

O escore de risco ajustado para cirurgia de cardiopatias congénitas
(RACHS-1) foi utilizado neste estudo para classificar a populacdo quanto ao

risco operatorio.®®

2.2 Método

Os materiais utilizados foram o formulario de coleta de dados diario

(Anexo 3) e o protocolo de desmame da VM (Anexo 4).

2.2.1 Randomizacéao

Apés avaliacdo inicial para determinar se os pacientes eram elegiveis
para o estudo segundo os critérios de inclusdo e exclusdo e assinatura do
termo de consentimento, os pacientes foram randomizados manualmente por
meio de sorteio para um dos dois grupos de estudo (rotina ou protocolo). A
randomizacao ocorreu da seguinte forma: em um envelope contendo 50 papéis
dobrados com a palavra rotina escrita e 50 papéis dobrados com a palavra

protocolo escrita, um individuo da equipe nao envolvido diretamente com a
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pesquisa sorteava um papel que era aberto, lido e em seguida descartado. Os
pacientes assim ficavam de acordo com o sorteio em um dos dois grupos:
Rotina (A) — os pacientes seguiam as condutas de desmame e
extubacdo de acordo com a rotina da equipe multidisciplinar da UTI. As
criancas consideradas estaveis do ponto de vista hemodinamico e ventilatério
iniciavam um processo de reducdo gradual da sedacdo por orientacdo do
médico assistente e dos parametros ventilatérios e a extubag¢éo ocorria quando

a equipe considerava a crianca apta a ventilacdo espontanea.

Protocolo (B) - Os pacientes seguiam o desmame e extubacdo de
acordo com o protocolo proposto com uso do TRE, conforme demonstra a

figura 1.
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Hospital de Base { FAMERP
Unidade de Cirurgia Cardiovascular
Pediatrica

Pacientes
em VYM > 24h

|

* Resolugdo ou melhora da causa da Y
POz 60 (0BY) ot 45 ©BY)

* Oxigenagdo adequada FI0,50,4
PEEPSS

* Capacidade de iniciar inspiragéo

£ S Boa peasdo teckinal
* Estabilidade hemodinamica AASECE 01 bali@s doses 0: URSOPrEsSONes

AvsErc de arrimis com repercissdo
TRE[Z horas)

PSY= 7 cmH20 < 2
PEEP = 5 cmH20
Fi0zde 0,4

Sucesso Insucesso

*  Fr=35itpm [ FC =140bpm / PAS =180 ou <90

*  PAS = 180mmHg ou < 90 mmHg

*  Agitagdo, sudorese, alteragdo do nivel de consciéncia
*  Hipoxemia

*  Gasometria arterial dentro da nomalidade
* FRdeacordo com a idade
*  FCde acordo com a idade

*  iSemaltbregao o etadoimentl +  Sinais de descanforto ventilatorio

|

*  Auséncia de gquadro de desconforto

Avaliar para extubagéo: Repoust/da
musculatura | —— 5
*  Nivel de consciéncia (Glasgow =10) e de sedagdo (Ramsay) por 24h

* Tosse eficaz

*  Balango hidrico adequado

*  Valores de eletrdlitos séricos dentro da nomalidade

*  jAuséncia de sangramento excessivo pelos drenos
*  Auséncia de processo infeccioso grave

*  Hematdcrito e Hemoglobina dentro da normalidade
*  Sem intervencéo cirdrgica praxima

IR —
Sim Nao Corregéo do

disturbio Avaliar

extubar

Extubar

Figura 1. Algoritmo do protocolo de desmame ventilatorio com TRE de 2 horas. TRE
— teste de respiracdo espontanea, VM — ventilagdo mecénica, FR — freqiéncia
respiratéria, FC — freqUéncia cardiaca, PAS — pressao arterial sistémica, PaO,—

pessédo parcial de oxigénio, FiO,— fracdo inspirada de oxigénio.
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2.2.2 Coleta de dados

O protocolo consistia de quatro fases:
Fase | - Avaliacdo clinica - Nos pacientes do grupo protocolo era feita
diariamente a avaliacdo clinica dos seguintes critérios para realizacdo do TRE:
e Oxigenacado adequada
o Pa0O,=60ou45
o Fi0,=04

o PEEP <5

¢ Resolucédo ou melhora da causa da VM

e Estabilidade hemodinamica
o Boa perfusao tecidual
o Auséncia ou baixas doses de vasopressores
o Auséncia de arritmias com repercussao

e Capacidade de iniciar inspiracao

A resposta sendo SIM para todos os itens poderia seguir para a fase II.

Fase Il - Consistia na realizacao do teste de respiracao espontanea (TRE)
O teste consistia em manter a crianca, que se encontrava intubada e sob
ventilacdo mecéanica, por um periodo de 120 minutos no modo pressao de

suporte ventilatério (PSV) com os seguintes parametros ventilatorios: pressao
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de suporte (PS) igual a 7 cmH,O, pressao positiva expiratéria final (PEEP) igual
a 5cmH;0 e sensibilidade de 1 cmH,O com fracao inspirada de oxigénio (Fioy)
igual a 0,4. Ao final de duas horas era realizado um exame de gasometria

arterial e seu resultado avaliado.

Era considerado sucesso do TRE se fossem respondidos SIM para os
seguintes itens:

o Gasometria arterial dentro da normalidade para aquele paciente

o FR de acordo com a idade

o FC de acordo com a idade

o Sem alteracéo do estado mental

o Auséncia de quadro de desconforto respiratério

A resposta negativa para pelo menos um dos itens era considerada insucesso
do TRE. Caso nao houvesse sucesso no TRE, a crianca era mantida intubada,
sob VM, com parametros confortaveis minimos e adequados por mais 24 horas
guando seria hovamente avaliada sobre a possibilidade de realizacdo de outro

TRE.

Fase Ill - A crianca que tivesse sucesso no TRE havia avaliacdo também dos
seguintes itens para poder ser considerado apto a extubacéo:

1. Nivel de consciéncia aceitavel

2. Tosse eficaz

3. Balanco hidrico adequado
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4. Valores de eletrdlitos séricos dentro da normalidade

5. Auséncia de sangramento excessivo pelos drenos

6. Auséncia de processo infeccioso grave

7. Hematécrito e Hemoglobina dentro da normalidade para aquele paciente
8. Sem intervencao cirdrgica proxima

9. Equilibrio acido-basico: pH > 7,30

Se os itens acima estivessem dentro da normalidade, a crianca evoluia
para a extubacdo. Se fosse necessaria alguma correcao ou ajuste clinico, com
a estabilizacéo acontecendo dentro de 24 horas a crianca poderia ser extubada

sem repetir o TRE, caso contrario o TRE era repetido.

Fase IV - Extubacao

Era necessaria a concordancia da equipe multidisciplinar para cada
procedimento de extubacao.

Apoés extubacdo, o paciente realizava inalacdo com soro fisiolégico ou
adrenalina de acordo com avaliacdo médica e fisioterapéutica.

Era monitorizado e observado quanto a necessidade de suporte de O,
ou de ventilacdo nao invasiva (VNI).

A rotina de analgesia e sedacdo na época do estudo seguia um
esquema com infusdo continua de morfina ou fentanil em doses baixas. A dose
era reduzida pela metade ao iniciar o0 desmame em ambos 0S grupos e a
infusdo era descontinuada ao decidir pela extubagéo, aguardando-se a crianca

acordar para proceder a retirada do tubo oro traqueal.
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Foi considerado sucesso da extubacdo quando o paciente permaneceu
extubado, com ou sem VNI, por mais de 48 horas e fracasso da extubacdo a

necessidade de nova intubacdo nesse periodo.

2.3 Andlise estatistica

Para a analise estatistica foi aplicado os testes de Fisher Bi-Caudal e t
de Student ndo pareado. Foi considerada diferenca estatisticamente
significativa quando o P foi menor ou igual a 0,05. Foi avaliado se 0 sucesso ou
insucesso de extubacdo estavam relacionados ou ndo com o uso do protocolo
gue utiliza TRE de duas horas. Foi avaliado se o uso do protocolo que utiliza
TRE de duas horas tem influéncia no tempo de permanéncia em ventilacao

mecanica.
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3 RESULTADOS

O total de individuos analisados foi de 43 sendo 24 no grupo Protocolo
(B) e 19 no grupo Rotina (A). Vinte e dois (55,81 %) eram do sexo masculino e
21 (44,18 %) do sexo feminino.

A idade variou de um dia a 1769 dias com média de 151,51 dias. O peso
variou de 2,0 Kg a 14,8 Kg com média de 4,66 Kg.

Como demonstra a tabela 1 os grupos foram equivalentes em suas
caracteristicas basais. Na analise dos mesmos ndo houve diferenca
significativa entre os grupos protocolo e o grupo rotina no que se refere as
diversas caracteristicas.

Tabela 1. Caracteristicas da populacéo

Caracteristicas n (%) Grupo protocolo Grupo rotina Valor de P
N=24 N=19

Masculino n (%) 14 (58,3%) 8 (42,1%) 0,3128

Feminino n (%) 10 (41,7%) 11 (57,9%)

RACHS 1-2 n(%) 10 (41,7%) 8 (42,1%) 0,9766

RACHS 3-4 n (%) 14 (58,3%) 11 (57,9%)

Acianotica n (%) 3 (12,5%) 5 (26,3%) 0,3202

Cianética n (%) 21 (87,5%) 14 (78,9)

Sem CEC 7 (29,7%) 9 (47,4%) 0,243

Com CEC 17(70,3%) 10 (52,6%)

Peso (média) 45 49 0,5789

Idade dias(media) 99,7 216,9 0,8893
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Quanto ao sucesso de extubacdo o grupo B apresentou 17 individuos
com sucesso e 7 com insucesso. O grupo A apresentou 11 com sucesso e 8
com insucesso, ndao havendo diferenca significativa entre os grupos (P=0,40).

As criangas que tiveram sucesso na extubagdo nao apresentaram
diferenca significativa entre os grupos mesmo quando agrupadas de acordo
com as diferentes caracteristicas.

Quanto ao tempo de VM ambos os grupos apresentaram tempo médio
de 220 horas com P = 0,82, ndo havendo portanto diferenca entre eles (Tabela
2).

Tabela 2. Sucesso de extubacéo de acordo com as diferentes caracteristicas

Caracteristicas Rotina Protocolo Valor de P
11 17

Idade

< 6 meses 8 13

> 6 meses 3 4 0,7702

Sexo

Feminino 7 8

Masculino 4 9 0,3504

CEC

< 60 minutos 1 3 0,3916

> 60 minutos 5 11 0,2749

Sem CEC 5 3 0,2271

RACHS

1-2 5 8

3-4 6 9 0,8262

Aciandética 5 2

Ciandética 6 15 0,0564

Hiperfluxo 2 2

Hipofluxo 6 7 0,9059
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Mesmo quando analisados os subgrupos de acordo com as diferentes
caracteristicas de gravidade, ndo foram observadas diferencas significativas,

nem quanto ao sucesso de extubacdo nem quanto ao tempo de VM (Tabela 3).

Tabela 3. Tempo de ventilagio mecanica (em horas) de acordo com as

diferentes caracteristicas

Caracteristicas Rotina Protocolo Valor de P
220,4 h 219,5h
Idade
< 6 meses 208,9 £ 283,5 242,1 + 309,1 0, 7571
> 6 meses 176,8 +179,8 151,5+95 0,7714
Sexo
Feminino 261,8 + 3261 314,1 + 388,6 0, 7410
Masculino
116,1 +47,5 151,7+121,9 0, 9335
CEC
< 60 minutos 205,1+ 314,8 121,4 +30,1
7 09 minuos 104,1+163,2 1039 + 151,5 0, 1282
Rachs
12 161,0 + 153,1 119,9 £ 80,8 0, 4565
> 229,1 + 315,0 303,7 £ 332,7 0, 5896
Fluxo pulmonar
Hipofluxo 161,1 + 156,7 125,6 £ 73 0, 9705
Hiperfluxo 90,5 +50,4 129 £ 49,9 0, 4259
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4 DISCUSSAO

A ventilagdo mecanica e seu processo de desmame séao procedimentos
relativamente recentes e tratados a até bem pouco tempo de maneira empirica
e subjetiva baseando-se apenas no julgamento clinico e experiéncia da equipe
gue conduzia o processo. Diversos estudos tém demonstrado que esta
estratégia ndo contém acuracia e induz a erros devendo ser conduzida com
embasamento cientifico.®*3

Falha de extubacdo em criancas ap0s cirurgia cardiaca tem sido
relatada com uma taxa variando de 2,6% a 25%. Mudancas no manejo pos-
operatorio imediato de criancas submetidas a cirurgia cardiaca que possam
refletir em estratégias que possibilitem a precocidade na extubac&o, menor
risco de reintubacao e resultem em menor tempo de permanéncia na UTI e no
hospital tem sido estudadas.®*>%

Unidades de terapia intensiva com populacdo adulta j& demonstraram
em alguns estudos que o uso de protocolos de desmame € importante para
diminuir o tempo de ventilacdo mecéanica e também o risco de reintubacédo. O
mesmo ja aconteceu em UTIs pediatricas aonde trabalhos cientificos também
j& comprovaram a eficacia do uso de protocolos especificos para desmame da
ventilagcdo mecanica.

Em UTI cardiopediatrica a decisdo de desmame ventilatério
habitualmente estd na dependéncia das repercussbes hemodinamicas da

doenca cardiaca, do risco cirargico, das alteracdes fisioldgicas relacionadas ao

uso de circulacdo extracorporea (CEC), da necessidade de uso de analgésicos
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e sedativos, hipotermia e instabilidades inerentes a correcdo cirargica das
cardiopatias congénitas.®¥

O presente estudo incluiu grande niamero de criangcas com idade abaixo
de 4 meses com idade média de aproximadamente 5 meses (tabela 1). Alguns
autores que estudaram a maturacdo pulmonar mostraram que ap6s 0s 4 meses
de vida aumenta a complexidade do formato alveolar, ocorrendo a
multiplicacdo mais rapida dos alvéolos nos primeiros 3 anos de vida.®%%
Dessa forma, a maioria da populacdo estudada apresenta mecanica pulmonar
desfavoravel e pode ser que o TRE de 120 minutos, com uso pressao de
suporte ndo seja a forma mais indicada para definir o melhor momento de
extubacdo para este grupo de criancas em particular.®”

Silva et al., avaliou os fatores preditivos de insucesso no desmame
ventilatorio de criancas submetidas a cirurgia cardiovascular pediatrica e
observou que a idade abaixo de 2 anos é fator importante para prolongamento
da ventilacdo pulmonar mecanica.®®

A opcado para realizacdo de operacbes precoces sao feitas
principalmente nas cardiopatias complexas o que expde pulmdes imaturos ao
estresse cirargico, tornando o desmame e a extubacdo decisdes complexas.
Isto sugere que as orientacbes usuais para o desmame da ventilacdo
mecanica, e ndo a complexidade da operacdo, sdo mais importantes para
determinar a prontidao para extubacéao.

Manrigue et al., em estudo que analizou restrospectivamente os fatores

de risco com sucesso e precocidade na extubacdo, constatou que
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prematuridade e necessidade de reintervencéo cirdrgica foram fatores de risco
associados com a falha e extubacéo e duracéo prolongada da intubacéo.®

Usualmente o termo "extubacdo precoce" € aplicado quando o tubo
endotraqueal é removido dentro de 6 a 8 horas apds a operacdo. No entanto,
Kin et al., usou o termo como sendo extubacdo na sala de cirurgia e concluiu
gue criangcas menores, portadoras de trissomia 21 e aquelas com cirurgias
mais complexas sdo importantes preditores independentes para adiar a
extubacao.®

Um estudo retrospectivo avaliou a incidéncia e implicacdes prognaosticas
de falha de extubacédo e identificou caracteristicas de subgrupos diagnosticos
gue estdo associados a falha na extubacdo em UTI com criangas com doencas
cardiacas e sem doencas cardiacas. Notou-se que as taxas de falha de
extubacdo entre pacientes cardiacos e nado cardiacos ndo diferem
significativamente, sendo que uma perspectiva diferente surge quando as
criancas com doenca cardiaca congénita sdo estratificados por idade. A taxa
de falha na extubacao de criancas com doenca cardiaca com idade média de 6
meses foi de 8,22% contra 2,05% para as criancas mais velhas, ®? similar aos
nossos resultados onde a média de idade baixa pode ter contribuido para a
dificuldade no sucesso da extubacdo mesmo com uso de TRE.

No presente estudo as criancas incluidas foram aquelas nédo extubadas
nas primeiras 24 horas apds a chegada na UTI. A extubacdo nas primeiras 24
horas ocorreu na maioria das criancas operadas, tornando a populacao
analisada um grupo com maiores fatores de risco de falha na extubacdo, com

menor idade, baixo peso e mais graves.“?
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Devemos lembrar que a retirada da pressao positiva pulmonar leva a
repercussdes hemodinamicas dependentes da fung&o cardiovascular de cada
paciente. Assim, um estudo que avaliou a extubacdo em pacientes com shunt
pulmonar dependente e fisiologia univentricular, a incidéncia de falha na
extubacao foi alta (27%), com falha nas primeiras 24 horas.“"

Entretanto, Dodgem e colaboradores em estudo retrospectivo avaliando
as falhas de extubacdo apds reparo completo de cardiopatia ciandtica -
tetralogia de Fallot, observou que o indice foi menor (7%) neste grupo e que o
sucesso de extubacao estava relacionado a melhora da PaO,, da taquicardia e
diminuic&o da presséo arterial média. Observou também que os pacientes com
sucesso na extubacdo mostraram mudanca cardiorrespiratoria significativa
apos a transicao da respiracdo com pressao positiva pulmonar para respiracao
espontanea. O débito cardiaco de pacientes apos reparo de tetralogia de Fallot
aumenta apos a retirada da pressao positiva pulmonar.“? O nosso estudo néo
mostrou significancia em relacdo ao sucesso de extubacdo no grupo uniforme
de correcao de cardiopatias congénitas cianéticas que usou o TRE (tabela 2)
em relacdo ao grupo de criancas com cardiopatia cianética que nao utilizou o
TRE.

Nemer et al., fez revisdo de literatura sobre a utilidade dos parametros
preditivos para o desmame ventilatorio em adultos e concluiu que a utilizacao
da impresséo clinica € uma forma inexata de predizer o desfecho do desmame
e gque o TRE, embora recomendado, ndo é acurado, ndo identificando

aproximadamente 15% das falhas de extubac&o.“
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Noizet et al., foram os primeiros a relatar, em uma pesquisa
randomizada, a importancia dos parametros de esforco muscular respiratorio
para predicdo de sucesso do desmame em criangas, no entanto, os resultados
do estudo apontaram que o julgamento clinico associado ao TRE se mostrou
superior & avaliacéo individual do esforco da musculatura respiratéria.“?

Johston et al., em estudo que teve como objetivo identificar os fatores de
risco para falha na extubacdo de criancas no pdés-operatério de cirurgia
cardiaca, observaram que as criancas com tempo de ventilagdo pulmonar
mecanica = 3 dias, volume-minuto expiratério < 1,7 mL/kg/min, PaO2 < 64
mmHg, PiMax < - 53 cmH20; relacdo cargal/forca [RCF(15x(3XxMAP)
/(PiMax+0,03), xIRS-5)] =8 e indice de oxigenacéao [IO (FiO2 x MAP/Pa02) x
100)] = 5 foram aquelas que apresentaram falha da extubacéo.®?

Como o TRE e a impressao clinica ndo tém 100% de acuracia, 0S
parametros preditivos de desmame podem ser Uteis, principalmente nos quais
0 processo de decisdo para o desmame é dificil. Em criancas no pos-operatoério
de cardiopatias congénitas ndo extubadas nas primeiras 24 horas essa deciséo
e dificil o que torna justificavel um posterior estudo dos preditores de extubacao
nessa populacéo de criancas.*?

Nemer et al., também sugere que os indices preditivos de desmame da
ventilacdo relacdo FR/Vt e a PiMax apresentaram diferencas significativas entre
pacientes desmamados e ndo desmamados da ventilagdo mecéanica, sendo
explicado pelo fato de que como a VM controlada afeta diretamente as fibras
musculares tipo | e 1l do diafragma, reduzindo em mais de 50% a partir de 18h

de uso continuo da VM, indices de desmame da ventilagdo mecéanica que
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avaliam a forca diafragmatica, podem ter boa aplicabilidade dessa
populacao.®

As alteracdes pulmonares no pds-operatorio de cirurgia cardiovascular
pediatrica com auxilio de CEC, sdo muitas vezes responsaveis pelo aumento
da morbidade e ou mortalidade. Nas criangcas operadas para correcao do
hiperfluxo pulmonar observamos alteragdo na mecénica pulmonar com
aumento do indice de complacéncia pulmonar ao final da operacéo, isto €, o
pulmdo esta mais distensivel e com maior variagdo de volume durante a
inspiragéo apesar da CEC. Nessas criangas a extubagao se faz precocemente,
assim que cessa o efeito da anestesia, com menos de 24 horas.“”

A populacdo estudada, entretanto, se constituiu em sua maioria
(46,51%) de criancas submetidas a correcdo de defeitos com hipofluxo
pulmonar o que resultou, no poés-operatério, de diminuicdo da complacéncia
pulmonar devido ao aumento do fluxo sanguineo a que o pulméo é submetido,
com desvantagem no desmame ventilatério e extubacdo compensados,
entretanto, pelo aumento do débito cardiaco apds a extubacao.

Em nossa amostra, assim como no estudo de Piotto e cols., 0 esquema
de sedacéo utilizado durante o periodo em que os pacientes estavam em VM
teve impacto em ambos os grupos. Alguns pacientes tinham a extubacéo
retardada ou foram novamente intubados pelo mesmo motivo.®

Alguns consensos preconizam o uso de protocolos para guiar a sedacéo
dos pacientes sob VM, mantendo a criang¢a tranquila durante a intubacéo, mas
sem excesso de sedativos que podem vir a retardar o acordar para a

extubacao.“®
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Kurachec (2005) observou 8% de falha de extubacdo em criangcas na
UTI pediatrica sob VM por até 48 horas e naquelas em VM por mais de 10 dias
o indice de falha subiu para 17,5%, mostrando que quanto maior o tempo de
ventilagdo artificial maior a chance de falha na extubacdo.® Em nosso estudo a
média de tempo de VM foi de 8,79 dias e o indice de falhas foi de 35%,
entretanto, naquele estudo a media de idade da populacdo estudada foi de 16
meses, enquanto no presente estudo a média de idade foi de 5 meses,
tornando essas criangas mais suscetiveis a falha de extubacgéo.

Silva et al., também citou que mais dias de permanéncia em VM invasiva
esta relacionado ao insucesso do desmame de criangas submetidas a cirurgia
cardiovascular.®®

O TRE vem sendo amplamente estudado, porém a literatura voltada
para aplicacdo do teste na populacdo neonatal e em criangas no primeiro ano
de vida ainda é bastante escassa. Andrade et al., realizaram estudo com
recém-nascidos prematuros com uso do TRE utilizando CPAP por 30 minutos e
observou que no grupo TRE a taxa de sucesso ha extubacdo foi
significativamente maior que no controle, além de observar que os recém-
nascidos prematuros apresentaram necessidade de maior FiO, e os de menor
peso apresentaram maior associacdo ao fracasso da extubacéo.“”

O uso do TRE de 120 minutos tem sido utilizado em todas as faixas
etarias. Na populacédo estudada ndo se mostrou superior ao grupo controle de
maneira significativa, entretanto o estudo de Foronda et al.,, com uma
populagdo de criangas de UTI pediatrica geral encontrou resultado

significativo.®® Tal fato ocorreu provavelmente porque as criangas do presente
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estudo apresentavam caracteristicas diferentes em relacdo a varios aspectos,
como pouca idade, baixo peso, nivel de gravidade da doenca cardiaca e
aspectos nutricionais desfavoraveis, o que pode tornar o processo de
desmame e extubacg&o mais lento e complexo.

Os pacientes apresentavam diversas caracteristicas que demonstradas
em outros estudos relacionam os pacientes a maior risco de falha de
extubacdo, como idade menor que 2 anos, uso de VM prolongada, pés-
operatorio de correcdo de hipofluxo, baixo peso e utilizacdo de VNI apds a
extubacao.®®

Gupta et al., evidenciou que o sucesso do desmame da ventilcdo com
pressao positiva depende de adequada funcdo cardiovascular, presenca de
satisfatoria reserva ventilatéria e mecanica pulmonar favoravel.“?

N&o se pode excluir a possibilidade de que os protocolos de desmame
do ventilador possam ser benéficos no subgrupo de criancas cujo tempo de
desmame ¢é superior a 3 dias. E também possivel, no entanto, que TRE diarios
e interrupcédo diaria de medicamentos sedativos sdo mais eficazes na reducéo
da duracéo da ventilagdo mecanica.®”

Nemer et al., se referindo a desmame em adultos menciona que a
utilizacdo apenas da impressao clinica para predizer o desfecho do desmame
€ uma forma inexata, mas que o TRE quando isolado também n&o € acurado,
ndo identificando aproximadamente 15% das falhas de extubacdo. Dessa
forma, sugere usar os indices preditivos de desmame da ventilacdo mecanica e
associa-los a impresséo clinica e ao TRE para se ter um progndéstico mais

preciso para o desmame da ventilagao mecanica.“”® Riou et al., também
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concluiram que o indice preditivo VD/VT (razdo entre espaco morto e volume
corrente fisioldgicos) € uma boa ferramenta para predizer sucesso/fracasso do
desmame e sugere seu papel como preditor da necessidade do uso de VNI
apos extubacéo.“?

Acreditamos que novos estudos devam ser feitos para se estabelecer
melhores e mais parametros objetivos preditivos de desmame e extubacgéo
nessa populacdo de cardiopatas congénitos submetidos a tratamento cirargico.
Talvez condutas de desmame ventilatério com protocolos diferentes ou com
TRE com tempos de permanéncia de acordo com a faixa etaria possam ser
benéficos, fato que ndo conseguimos comprovar em nosso estudo.

Novo estudo em nosso servico para revisdo da nossa experiéncia
institucional e determinar-se quais fatores estdo associados com a extubacao
bem sucedida, assim como a analise dos fatores pré-operatorio, intra-
operatorio, e pos-operatério para determinar sua relacdo com a extubacao
precoce e indice de re-intubacédo podera ser realizado em futuro préximo.

Nosso estudo foi limitado pelo tamanho da amostra, a qual enfraqueceu
a capacidade em determinar a seguranca do emprego do TRE. O estudo foi
interrompido antes do previsto para ndo haver viés no mesmo, pois observou-
se em determinado momento a intencdo da equipe multidisciplinar em utilizar o
TRE mesmo no grupo Rotina pois o instrumento objetivo era de grande auxilio
na decisdo de extubacdo. Aqui o mesmo ndo mostrou significancia mas a
equipe passou a utilizar com um tempo menor de TRE. Além disto a
heterogeneidade e complexidade da populacdo estudada pode ter interferido

nos resultados. Tal populacdo apresentava também baixo peso, baixa idade e
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em poés-operatorio de cardiopatias congénitas, fatores que podem indicar

necessidade de desmame individualizado.



5 CONCLUSAOQ |
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5 CONCLUSAO

A utilizacdo de protocolo aplicando o teste de respiracdo espontanea
(TRE), nesta amostra, com pressdo de suporte ventilatorio de 120 minutos
guando comparado a rotina sem uso de protocolo especifico, ndo demonstrou
diferenca quanto ao tempo de ventilagdo mecanica e nem quanto ao sucesso
na extubacdo de criancas submetidas a correcdo de defeitos cardiacos

congénitos nao extubadas nas primeiras 24 horas de pos-operatorio.
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Anexo 1. Comité de Etica em Pesquisa

FACULDADE DE MEDICINA DE SAO JOSE DO RIO PRETO

Autarquia Estadual - Lei n.” 8899 de 27/09/94
(Reconhecida pelo Decreto Federal n.° 74.179 de 14/06/74)

Parecer n.° 082/2008

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

O Protocolo n® 1231/2008 sob a responsabilidade de Lilian
Goraieb com o titulo "Viabilidade de protocolo de desmame ventilatério pos-
cirurgia Cdrdiopedidtrica em hospital universitdrio” estd de acordo com a
resolugdo CNS 196/96 e foi aprovado por esse CEP.

Lembramos ao senhor(a) pesquisador(a) que, no cumprimento da
Resolugdo 251/97, o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP)
deverd receber relatérios semestrais sobre o andamento do Estudo, bem
como a qualquer tempo e a critério do pesquisador nos casos de relevéncia,
além do envio dos relatos de eventos adversos, para conhecimento deste
Comité. Salientamos ainda, a necessidade de relatério completo ao final
do Estudo. #\

Sdo José do Rio Pr'ej{[), 14 de abril de 2008.

/ / /

Pr'of.’ Dr. Antonio Carlos Pires
Coordenad r do CEP/FAMERP
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Anexo 2. Termo de Consentimento Livre e Pré-esclarecido

FACULDADE DE MEDICINA DE SAO JOSE DO RIO PRETO —
FAMERP
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E PRE — ESCLARECIDO

(Obrigatério para Pesquisas com Seres Humanos — Resolucao 196/96 — CNS)

Eu, )
RG: )
Declaro que concordo com a participacao do(a) meu(minha) filho(a) ou crianca

sob minha responsabilidade, na pesquisa intitulada “Viabilidade de Protocolo
de Desmame Ventilatorio POs Cirurgia Céardio-pediatrica em Hospital
Universitario” que constitui-se de um estudo cientifico sob responsabilidade
legal das fisioterapeutas Roberta de Souza Ribeiro, RG: 44.075.074-6 — SP,
Cinthia de Almeida Garrido, RG: 4235114-X — SP, Fernanda Sanchez, RG:
46.062.237-7 — SP e Lilian Goraieb, RG: 04701355/2 — RJ.

Declaro que as pesquisadoras esclareceram-me que esse estudo tem
por objetivo analisar a viabilidade de um protocolo de desmame do respirador
mecanico apos meu (minha) filho(a) ou crianca sob minha responsabilidade ter
realizado a cirurgia cardiaca e ter sido submetido(a) a intubacéao oro traqueal,
cujo objetivo é ajuda-lo(a) a respirar durante o procedimento cirdrgico. Foi
esclarecido também que esse protocolo sé sera aplicado se a crianga estiver
intubada por mais de 24 horas e essa devera passar por uma avaliacdo diaria
para inclusdo no estudo.

Entendi que os riscos relacionados a pesquisa sdo minimos e que
podem ser 0s mesmos que a crianga corre quando € submetida a qualquer tipo
de desmame sem protocolo definido, como é atualmente realizado no setor. Os
riscos sdo: ocorréncia de pneumonias, atelectasias e re-intubacdo. Fui
orientado(a) que posso consultar o pesquisador responsavel, em qualquer
época do projeto, pessoalmente ou pelos telefones: (17) 3201-5000, Ramais:
1515/1545 (UTI Cardio-pediatrica do Hospital de Base), Roberta — (18) 9708-
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1517, Fernanda — (16) 9228-0522, Cinthia — (17) 8111-2918 e Lilian — (17)
9113-38009.

Declaro ainda que estou ciente da minha liberdade para, a qualquer
momento, interromper a participagédo da crianga na pesquisa, sem necessidade
de apresentar justificativas e sem influenciar e/ou atrapalhar os atendimentos
de rotina da crianca. Fui esclarecido(a) também que todas as informacdes
particulares prestadas por mim ou pela criangca ndo serdo divulgadas em
momento algum.

Esclareco que nado receberei nenhum tipo de beneficio e néo terei
nenhum tipo de prejuizo de ordem financeira, material ou quaisquer outras.
N&o fui, em momento algum, pressionado(a) para colaborar neste estudo e que
a participacdo da crianca sob minha responsabilidade é de minha LIVRE E
ESPONTANEA VONTADE.

Portanto, declaro ter sido informado(a) sobre a finalidade, procedimento
e ética deste estudo. Tive oportunidade de perguntar sobre todas as minhas
duvidas e fui devidamente esclarecido(a). Autorizo, por meio deste documento,
0s pesquisadores a utilizarem os dados da crianca para fins cientificos,

divulgando somente os resultados obtidos.

Sao José do Rio Preto, de de 2009.
Assinatura do responsavel Assinatura do pesquisador
Assinatura Testemunha 1 Assinatura testemunha 2

Telefone CEP: (17) 3201-5000 Ramal: 5813.
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Anexo 3. Formulério de Coleta de dados
Formulario de coleta de dados
ETIQUETA
Protocolo () Rotina ()
1. Diagnostico
2. Fluxo pulmonar
3. Data entrada UTI / /
4. Cirurgia
5. Data cirurgia / / 6. Peso (KQg)
7. Tempo Circulacéo Extra Corpérea (CEC)
8. Intercorréncias
9. Data IOT / /
10. Data extubacéo / / / /
11. Data da re-intubacéo / / / /

12. Parametros ventilatorios pré TRE:

a. Modo e. PSV

b. Pinsp f. Tinsp
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c. Peep g. FiO,

d. FR h. Sensibilidade

13. Gasometria p6s TRE: PH /PO, /PCO, [/HCO; [/BE [/SPO;
14. Controles do paciente na extubacéo:

SPO; FC

PAM FR (total)

14. Re-intubacdo? NAO( ) SIM( )
Quantas?

Por qué?

15. Inalacéo pds extubacdo? NAO( ) SIM( )

Qual?

16. Suporte ventilatorio apds extubacdo? NAO( ) SIM( )

Qual?

17. Complicacdes decorrentes da re-intubacdo? NAO( ) SIM( )

Quais?

18. Complicacdes pulmonares? NAO( ) SIM( )

Quais?

19. Insuficiéncia Renal Dialitica? NAO ( ) SIM( )

Quando?

20. Outras complicacbes?

20. Alta UTI Alta hospitalar Obito?

21. ECO poés-operatorio (defeitos residuais?)
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Anexo 4. Protocolo de Desmame
Hospital de Base / FAMERP

Unidade de Cirurgia Cardiovascular Pediatrica

Protocolo para Desmame da Ventilacdo Mecéanica
Invasiva (VMI

Data

FASE | - Avaliacao clinica

Pa0,= 60 ou 45 S
Fi0,<0,4

ETIQUETA

Sim em todos parair para o TRE PEEP < 5

Oxigenagéo adequada Boa perfuséo tecidual

Resolucéo ou melhora da causa da VM

Estabilidade hemodinamica Boa perfuséo tecidual
Auséncia ou baixas doses de

Capacidade de iniciar inspira¢éo vasopressores
Auséncia de arritmias com
repercussao

FASE Il — Teste de respiracdo esponténea TRE

PSV =7 cmH,0
PEEP =5 cmH,0
F|02 de 0,4

TRE - 2 HORAS

Inicio:
Término:

Avaliacdo do TRE
Sim em todos para sucesso do TRE

Gasometria arterial dentro da normalidade

FR de acordo com aidade

FC de acordo com a idade

Sem alteracéo do estado mental.

Auséncia de quadro de desconforto respiratério

FASE Il - Avaliacao para extubacéo

Sim em todos para extubacéo
Fase | - Reavaliar

Nivel de consciéncia aceitavel

Tosse eficaz

Balanco hidrico adequado

Valores de eletrélitos séricos dentro da normalidade

Auséncia de sangramento excessivo pelos drenos

Auséncia de processo infeccioso grave

Hematécrito e Hemoglobina dentro da normalidade

Sem intervenc¢do cirdrgica proxima

Equilibrio &cido-basico: PH > 7,30

FASE IV - Extubacgao

Autorizacdo médica ? |

Data / / Hora:

Sucesso (> 48 sem VM) ()
Insucesso ()






