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RESUMO
A ventilagdo mecénica tem contribuido para o aumento da sobrevida em
pediatria, e a intubacdo orotraqueal é fundamental neste tipo de suporte.
Contudo, complicagbes advindas desse método ainda sdo preocupantes,
considerando a gravidade e a possibilidade de sequelas. O uso de corticoides
tem se mostrado efetivo na reducéo do estridor laringeo e na prevencéo da falha
de extubacdo em adultos, porém sua pratica continua controversa em pediatria.
Trata-se de estudo clinico, prospectivo e randomizado cujo objetivo foi avaliar a
eficAcia da Dexametasona na reducédo da falha de extubacdo em criangas e
adolescentes internados em UTIP, submetidos a ventilagdo mecéanica por mais
de 48 horas, com pelo menos um dos seguintes fatores de risco: VM = 15 dias,
uso de inotrépicos = 48 horas, idade entre 1 e 3 meses, MAP >8,50u IO >45
ou FiO2 > 0,4 imediatamente antes da extubacao, doenca cardiaca ou pulmonar
cronica, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipercapnia, pacientes com mais de
um procedimento de IOT durante a internacéo, 10 = 10 em algum momento da
VM, choque séptico e outras formas de choque, SDRA. Os pacientes foram
aleatorizados em 2 grupos: tratado (GT), receberam dexametasona intravenosa,
ataque de 1 mg/kg seguido de doses de 0,25 mg/kg a cada 6 horas, e controle
(GC), que néo recebeu corticoides antes da extubagcdo. Foram admitidos 383
pacientes e eleitos 85 (22,2%) para o estudo, sem significancia estatistica entre
0S grupos quanto a idade, sexo, escore PRISM da admisséo, escala de
COMFORT e tempo de intubacédo. A maioria foi intubada sob sequéncia rapida,
com COT sem cuff de didmetro 4,5 mm, sedada com Midazolam e Fentanil, e 0
fator de risco de maior frequéncia foi a hipercapnia. A presenca de comorbidades

e disfuncao organica, e o suporte de oxigénio utilizado apos a extubagéo também



nao foi diferente entre os grupos. O GT obteve menores valores no escore de
Westley apos 60 minutos da extubagéo, assim como a frequéncia de desconforto
respiratério entre 6 e 48 horas foi menor, j& a necessidade de reintubacao foi

estatisticamente semelhante entre os grupos.

Palavras-chave: crianca; extubacéo; intubacgéo; ventilagdo mecanica; falha de

extubacdo; dexametasona.
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ABSTRACT

Mechanical ventilation has contributed to increased pediatric survival, and
orotracheal intubation is critical in this type of support. However, complications
arising from this method are still worrying considering the severity and the
possibility of sequelae. The use of corticosteroids has been shown to be effective
in reducing laryngeal stridor and preventing extubation failure in adults, but its
practice remains controversial in pediatrics. This is a prospective, randomized
clinical study that aimed to evaluate the efficacy of dexamethasone in reducing
extubation failure in children and adolescents admitted to the PICU who were
mechanically ventilated for more than 48 hours, with at least one of the following
factors. risk: MV = 15 days, inotropic use = 48 hours, age between 1 and 3
months, MAP> 8.5 or 10> 4.5 or FiO2> 0.4 immediately before extubation,
chronic heart or pulmonary disease, congestive heart disease, hypercapnia,
patients with more than one OTI procedure during hospitalization, 10 = 10
sometime in MV, septic shock and other forms of shock, ARDS. Patients were
randomized into 2 groups: treated (GT), received intravenous dexamethasone, 1
mg / kg attack followed by 0.25 mg / kg doses every 6 hours, and control (CG)
who did not receive corticosteroids before extubation. 383 patients were admitted
and 85 (22.2%) were elected to the study, with no statistical significance among
them regarding age, gender, admission PRISM score, COMFORT scale and
intubation time. Most were intubated under rapid sequence, with cuffless cuff of
4.5 mm diameter, sedated with Midazolam and Fentanyl, and the most frequent
risk factor was hypercapnia. The presence of comorbidities and organ
dysfunction, and the oxygen support used after extubation was also no different
between groups. The TG obtained lower Westley score values after 60 minutes

of extubation, as well as the frequency of respiratory distress between 6 and 48



hours was lower, while the need for reintubation was statistically similar between

groups.

.Keywords: children; extubation; intubation; mechanical ventilation; extubation

failure; dexamethasone;
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1. INTRODUCAO

A ventilacdo mecéanica (VM) tem contribuido para o aumento da
sobrevida em pediatria, e para isso, a intubagcédo orotragueal é frequentemente

utilizada neste tipo de suporte!2.

Cerca de 40% a 60% das criancas admitidas em unidades de
cuidados intensivos pediatricos serdo submetidas a ventilacdo mecanica®®.
Apesar de vital, relaciona-se com comorbidades, riscos de complicacoes, e deve

ser interrompida o mais precocemente possivel 7,
1.1 Breve Histéria da Ventilagcdo Mecanica

O avanco da ventilacdo mecéanica foi impulsionado por diferentes
condicBes clinicas que constituiam um desafio para o0s intensivistas, e a
poliomielite foi, sem duavida, um grande marco na histéria da VM?®. Philippus
Aureolus Theophrastus Bombastus von Hohenheim (Pseuddnimo: Paracelso,
1493-1591) foi um médico, alquimista, fisico, astrélogo e ocultista que, a fim de
entender os movimentos da caixa toracica, insuflava pulmdes de cadaveres com
um fole, produzindo movimentos semelhantes a inspiracdo e expiracéo®®.

Posteriormente, Versalius (1543), aplicou a mesma técnica descrita por

Paracelso, insuflando os pulmdes pela traqueia®®:

(...) pela insuflagéo ritmica dos pulmdes, evita-se o colapso pulmonar,

com isso, 0 coragéao torna-se forte e ndo para (...).

Ferdinand Sauerbruck, em 1904, na Alemanha, projetou uma sala
gue seria uma espécie de pulmao artificial. A cabeca do paciente ficava para o
lado de fora, e em seu interior a pressao atmosférica era reduzida a — 10 mmHg,

possibilitando abertura da cavidade sem que houvesse colabamento pulmonar.
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Dada a dificuldade técnica para manusear esses pacientes, Sauerbruck voltou
sua atencgdo ao uso de pressao positiva através de mascaras faciais firmemente
ajustadas'?. Seu contemporaneo Trendelenburg procedeu a anestesia traqueal
em humanos pela inalagéo de cloroférmio, vaporizada por meio de bolsa ligada
a canula de tragueostomia®®, ao mesmo tempo em que O’Dwyer realizava

intubacéo traqueal com tubos de metal*“.

George E. Fell descreveu em 1891, um equipamento acoplado a uma
mascara facial ou a uma traqueostomia, onde o fluxo pelo tubo poderia ser
interrompido por uma valvula que, quando ocluida pelo dedo do operador,
permitia a insuflacdo pulmonar e quando aberta causava exalacdo passivaZ®.
Esse modelo foi aperfeicoado por Frenkner em 1934, e chamado de
Spiropulsator, o qual realizava a insuflagdo intermitente dos pulmdes de forma

automatica, sendo atribuida a ele a criacéo da ventilacdo mecanica controlada?®.

Posteriormente, na década de 50, surtos de Poliomielite atingiram
cerca de 60.000 pessoas, causando morte e sequelas neuroldgicas na grande
maiorial’. Baseado nos experimentos anteriores de Ferdinand Sauerbruck, em
1926 Drinker e Shaw desenvolveram o “pulmao de a¢o”, uma espécie de capsula
onde o paciente era colocado e sua cabeca ficava para o lado de fora, em contato
com a atmosfera, assim a ventilacdo pulmonar era obtida criando uma presséo
negativa e positiva, alternadamente em volta do corpo, e de forma automatica'®
19, Em contraste, o surto de poliomielite em Copenhague era tratado de outra
forma: os pacientes eram submetidos a traqueostomia com um tubo balonado e
ventilados manualmente com uma bolsa de oxigénio a 50%, com melhores
resultados em relacdo a diminuicdo da mortalidade quando comparado com o

“pulméo de ago” 2022,
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A segunda guerra mundial foi responsavel por grandes descobertas
relacionadas a ventilagdo mecénica, sobretudo no periodo pds-guerra, no que

diz respeito a mecanica respiratéria e especialmente dos gases sanguineos.

A necessidade de manter um humano submerso em submarinos por
tempo prolongado ou atender demandas respiratorias de pilotos em altas
altitudes, fez com que o entendimento da anatomia e fisiologia respiratoria fosse
a pedra fundamental para as novas descobertas?3, como o respirador mecanico
tipo pistdo, com expiracdo passiva, chamado de método de “estabilizacdo

pneumatica interna” 24,

Apds quase quatrocentos anos de estudos e ensaios, chegamos a
métodos ventilatérios e equipamentos denominados respiradores ciclados a
volume. Na década de 1960, constatou-se que pacientes com doencas
pulmonares graves necessitavam de altas pressoes, e que estas poderiam ser
aumentadas ainda mais com a aplicacdo de uma pressédo positiva na fase
expiratéria, contudo, o aumento da pressao positiva expiratoria final (PEEP),
apesar de melhorar a oxigenacao, piorava o débito cardiaco e aumentava a
frequéncia de barotrauma. Em meados da década de 1970, respiradores
artificiais permitiam selecionar diferentes modalidades ventilatorias e aplicar
novas formas de fluxo inspiratorio, bem como implementar uma nova modalidade
ventilatoria, a ventilacdo por pressao controlada e um adjunto ao processo de

desmame denominado pressédo de suporte?>26,
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1.2 Intubacéao Traqueal

(...) mas aquela vida pode, num modo de dizer, ser restabelecida
para o animal. Uma abertura deve ser tentada no tronco da
artéria aspera dentro do qual um tubo de junco ou bambu deve
ser colocado; vocé ira soprar nisto, assim o pulmao pode
aumentar-se novamente e o animal tomar o ar (...). (Vesalius?’;

"artéria aspera" nada mais é do que a traqueia.)

Com o advento dos métodos artificiais de ventilacdo, o acesso aos
pulmbes se tornou um desafio. Desenhos antigos encontrados em tabuas
egipcias datadas de 3600 aC, mostravam pinturas que indicavam um
procedimento e uma abertura na regido do pescoco. O livro sagrado de medicina
hindu, Rig Vedas, escrito em 2000 aC. descreve uma estrutura nomeada de
traqueoartéria, vista em uma ferida no pescoco de um soldado. Na traducao do
"Papiro de Eber", texto egipcio de 1550 aC, encontra-se a descricdo de uma
incisdo de um tumor de garganta para que se pudesse voltar a respirar, tomando-

se precaucédo em ndo cortar os vasos?®2°.

O poeta Homero, no século VIII aC, descreve o que seria o
comandante Alexandre, o Grande, no século IV aC, furando a traqueoartéria de

um soldado com o auxilio de sua espada, para alivia-lo do estado de choque®.

Ja os primeiros relatos de intubacéo para ventilacao artificial que se
tem conhecimento datam de 1543, por Versalius, apés induzir pneumotorax em
modelos animais?’, e somente em 1896, Trendelenburg realizou a primeira
intubacao traqueal com sucesso em humanos submetidos a anestesia. Ele

idealizou um tubo que possuia uma bolsa inflavel na parte distal, o que
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possibilitava a vedacdo da via aérea quando introduzida através de uma

tragqueostomia’®st,
1.3 Falha de Extubacéo

Com o desenvolvimento de aparelhos de ventilagdo mecéanica cada
vez mais eficazes, com possibilidade de ventilar pacientes com modos distintos
em um UOnico equipamento, oferecendo meios de monitoracdo e
acompanhamento da dinamica respiratéria e técnicas para ventilacdo protetora,
diminuindo os agravos relacionados ao processo de ventilar artificialmente
recém nascidos, criancas e adultos, a intubacdo, seja ela nasotraqueal ou
orotraqueal, passou a ser um procedimento cada vez mais delicado e estudado,
sobretudo quando levado em conta as possibilidades de falha no desmame

ventilatério atribuidas a ela.

Por consenso, definiu-se falha de extubagcdo como sendo a
necessidade de reintroducdo do tubo traqueal, para retomar a ventilacdo
mecanica em pacientes extubados, com menos de 48 da remocao desse

suporte®2,

Tal falha € uma intercorréncia comum em unidades de terapia
intensiva, com frequéncia variando entre 10% e 32% das criancas intubadas por
mais de 48 horas. Na literatura, entre os anos 80 e 90, a falha de extubacédo
atingia entre 22% e 69% das criancas 3234 o que aumentava o tempo de
ventilacdo mecéanica, internacdo hospitalar e consequentemente a

morbimortalidade 3539,


User
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User
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1.4 Fatores de Risco para Falha de EOT

As variadveis associadas a falha de extubacdo encontradas por
Fontela et al. 33 em estudo prospectivo avaliando os fatores de risco, foram: idade
entre 1 e 3 meses vida, ventilagdo mecanica por mais de 15 dias, indice médio
de oxigenacdo maior que 5, pressao média das vias aéreas (Paw) 24 horas antes
da extubacao inferior a 5 cmH20, uso de presséo positiva continua nas vias
aéreas (CPAP), utilizacdo de inotropicos, sedacédo intravenosa por mais de 10
dias, taquipneia e retracdo subcostal e fracdo inspirada de oxigénio (FiO2) > 0,4

antes da extubacao.

Johnston e col.*° observaram que criancas em ventilacdo mecanica
por trés dias ou mais, volume minuto expiratorio menor ou igual a 1,7 mL/kg/min,
pressao parcial de oxigénio arterial (PaOz2) < 64 mmHg, pressao inspiratéria
méaxima (Pimax) < -53 cmH:0, relacdo carga/forca (RCF) > 8 e indice de
oxigenagcao (I0) = 5, tinham maiores chances de apresentarem falha de
extubacao, estabelecendo como ponto de corte para prevé-la nas criancas onde

a RCF era maior ou igual a 4, 10 = 2 e Pimax < - 35 cmH:20.

A fixacdo adequada e o cuidado com a canula orotraqueal (COT)
durante a internagdo sdo essenciais a fim de evitar complicacdes. O mal
posicionamento da canula ocorre principalmente nas situacdes de emergéncia?L.
Brunel et al.*? avaliando a qualidade das intubacdes, encontraram 15,5% de
tubos mal posicionados, muito préximos ou distantes da carina, sendo relatado
8% de intubacdes dificeis, 8% esofagianas, 4% aspiracdes, 1% de pneumotorax

e 9% de intubacdes seletivas.
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1.5 Complicagbes da IT

As complicacdes relacionadas a intubacdo traqueal comumente
encontradas sdo edema de glote, dano da cartilagem, paralisia de cordas vocais
e granulomas, com consequente estenose e obstrucao, incidindo em 14% dos
pacientes intubados por mais de 10 dias. O edema de laringe € a causa mais
comum de obstrucdo aérea apos a extubacéao, seja pelo trauma direto causado
durante a intubacdo ou reintubacdo, tamanho da canula, volume do cuff e
extubacdo ndo programada ou acidental, agravado pelos longos periodos de

internag&o®o-41,

A avaliacdo clinica criteriosa apdés a extubacdo é de extrema
importancia no diagnéstico precoce do estridor e do desconforto respiratério, a
fim de oferecer intervengbes oportunas e adequadas. Acredita-se que a
variabilidade dos resultados relacionados a falha de extubacdo sédo decorrentes
da natureza subjetiva das avaliacdes, observador dependente, e a falta de
identificacdo correta dos fatores de risco, contribuindo para respostas
inconsistentes as terapias implantadas e limitando o desenvolvimento de novas
evidéncias que corroborem com as medidas de prevencéo e tratamento da falha

de extubacéo “3.

Na tentativa de uniformizar o diagnéstico e as condutas diante o
estridor pds extubacao, diversos sistemas de pontuacao tém sido implantados
na pratica clinica, em sua maioria, derivados do Escore de Westley, que leva em
conta o nivel de consciéncia, a presenca de cianose, estridor, retracdes e

entrada de ar na via aérea 44.
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1.6 Corticoterapia para profilaxia da falha de extubacéao

O uso de corticoides tem se mostrado efetivo na reducéo do estridor
laringeo e na prevencédo da falha de extubacdo em adultos, porém sua pratica
continua controversa em pediatria, dado o pequeno numero de estudos

envolvendo essa faixa etaria, a maioria restritos a dexametasona?®.

A dexametasona € um glicocorticoide sintético com potente efeito
antiinflamatério mesmo em doses baixas, e seu efeito no metabolismo eletrolitico
€ leve jA& que possui atividade glicocorticoide predominante. Tem papel
importante na reducdo do edema, inibindo diretamente a fosfodiesterase A2 a
partir da ativacdo de lipocortina, a formacdo de &cido araquiddnico e seus
metabdlitos, e diminuindo a liberacdo de citocinas (IL 1, IL6, e TNF alfa),

consequentemente levando a melhora da permeabilidade capilar 4.

Em um estudo prospectivo com criancas, Gatiboni et al.> compararam
0 uso de esteroides versus placebo, e a falha de extubacgéo foi 13% maior nos
pacientes que ndo receberam esteroides. No mesmo estudo, destacaram como
fatores de risco as criangas menores de 24 meses, portadores de anomalias
genéticas, doencas respiratorias crbnicas, hipdxia prolongada e troca da canula

durante o periodo de ventilagdo mecanica.

Em contraste, Markovitz e cols.*” concluiram que o uso de esteroides
profilaticos ndo apresenta efetividade nem beneficios em neonatos, criangas ou

adultos quanto a prevencéo do estridor ou necessidade de reintubacgéao.

Ja Baranwal et al.*® em 2014, constataram diminuicdo tanto na
incidéncia, quanto na gravidade do estridor em pacientes que receberam

esteroides 24 horas antes da extubacéo, principalmente nas criancas internadas
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por mais de 7 dias, nas que apresentavam hipoalbuminemia e usavam céanula

com cuff.

Varios meétodos e técnicas sao estudados com o objetivo de reduzir a
falha de extubacdo em criancas graves. O debate sobre o uso profilatico de
corticoides se intensifica e ganha espaco na pratica clinica, porém a melhor
droga e a dose mais efetiva ainda ndo estdo bem estabelecidas, diante o

pequeno numero de estudos abrangendo apenas a populacao pediatrica.
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2. JUSTIFICATIVA DO ESTUDO

Os dados apresentados indicam que os estudos em pediatria sao
escassos, sendo que muito do conhecimento atual € fundamentado em dados
da literatura de estudos retrospectivos, ensaios clinicos pequenos e relatos de

casos, a maioria limitados a populacéo adulta.

Nossa hipo6tese € que o uso de corticoide antes da extubacao diminui
a frequéncia do estridor laringeo, a falha de extubagéo e consequentemente o
tempo de internacdo na unidade de terapia intensiva pediatrica (UTIP) e

hospitalar.

3. OBJETIVOS

1. Avaliar a eficacia da Dexametasona na reducéo do estridor
laringeo, na prevencéao da falha de extubacédo e na reducéo
do tempo de internacdo em unidade de terapia intensiva
pediatrica.

2. Elaborar um protocolo para profilaxia da falha de extubacéo
na UTI Pediatrica do Hospital das Clinicas de Botucatu, por
meio do uso de Dexametasona, identificando os fatores de

risco para falha de extubacéao.
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4. METODOS

Trata-se de estudo clinico, prospectivo, randomizado e controlado
realizado na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Botucatu durante o periodo de 01 de setembro de

2017 a 31 de agosto de 2018.

4.1 Pacientes

Apo6s aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Medicina de Botucatu — UNESP (Numero do Parecer: 2.339.445) e autorizacao
dos pais ou responsavel legal por meio da assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (Anexol), foram incluidos pacientes entre 28
dias e 15 anos de idade, admitidos na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica
do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu, submetidos a
ventilacdo mecanica por 48 horas ou mais, que obtiveram éxito no teste de
prontiddo de extubacdo e que apresentavam pelo menos um dos seguintes
fatores de risco para falha de extubacdo: VM por mais de 15 dias, uso de
inotropicos por 48 horas ou mais, idade entre 1 e 3 meses, pressdao média de
vias aéreas (MAP) > 8,5 ou 10 > 4,5 ou FiO2 > 0,4 imediatamente antes da
extubacdo, doenca cardiaca ou pulmonar crbnica, insuficiéncia cardiaca
congestiva, hipercapnia (PaCO2 > 45 mmHg), pacientes com mais de um
procedimento de 10T durante a internacao por necessidade de troca da COT ou
extubagao acidental, 10 = 10 em algum momento da VM, choque séptico e outras

formas de choque, sindrome do desconforto respiratorio agudo (SDRA).
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Foram excluidos do estudo os portadores de tragueostomia,
anomalias de vias aéreas superiores, portadores de laringotragueomalacia,
portadores de doengas neuromusculares, aqueles que apresentaram extubacao
acidental sem necessidade de reintubagcéo e os que estavam em tratamento

prévio com esteroides ou imunossupressores.

4.2 Aleatorizacéao

Os pacientes foram aleatorizados utilizando uma sequéncia gerada

por computador (www.randomizer.org), compondo dois grupos de estudo: grupo

controle (GC) e grupo tratado (GT)

4.3 Conducéao

Falha de extubac&o foi definida como sendo a necessidade de
reintubacdo do paciente dentro de 48 horas ap0s a extubacdo. Um formulario
(Anexo 2) identificando o perfil demogréfico foi aplicado diariamente,
identificando os possiveis fatores de risco considerados no projeto, indicacdo da
intubag&@o, nimero de tentativas, local da IOT (UTIP, Pronto Socorro, Enfermaria
de Pediatria ou Centro Cirargico), caracteristicas da canula, tempo de intubacéo,

e 0 escore de gravidade PRISM (Pediatric Risk Index Score for Mortality).

A Escala de Sedacdo de Comfort foi aplicada diariamente, junto a
conferéncia da posicao, fixacdo do tubo e pressado do cuff. As extubacdes foram
programadas com até 24 horas de antecedéncia quando possivel, por decisdo

da equipe médica, conforme rotina do servicgo.


http://www.randomizer.org/
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Por se tratar de unidade de terapia intensiva pediatrica para
atendimentos de nivel terciario e quaternario, todas as nossas rotinas e condutas

sdo padronizadas, e a equipe submetida a treinamentos prévios para aplicacao.

A partir da aleatorizacdo, os pacientes do GT receberam uma dose de
ataque de Dexametasona, e as doses seguintes foram programadas via
prescricao eletrbnica, para serem administradas a cada seis horas, sendo que
em todo o periodo estudado ndo foram realizadas trocas da marca da medicacéo

ou seu diluente.

Os pacientes submetidos a VM foram acoplados a aparelhos da
marca Hamilton (HAMILTON MEDICAL AG — SUICA) modelos Raphael Color,
Galileu Gold e G5, ventilados em modos com controle de presséo, volume, ou
duplo gerenciamento (Volume Controlado Pressdo Regulada - PRVC), com

umidificador aquecido.

4.4 Teste de Prontidao de Extubacao

Os pacientes que possuiam esfor¢o respiratério espontaneo, mordiam
ou apresentavam tosse durante a aspiracdo da canula traqueal, pH entre 7,32 e
7,47 na gasometria mais recente, estavam sob pressao expiratoria final positiva
(PEEP) = 7 cmH20 e FiO2 < 0,6, com nivel de consciéncia aceitavel para
extubacdo, auséncia de necessidade clinica de aumento de parametros
ventilatorios nas ultimas 24 horas e nenhum procedimento que exigisse sedacao
profunda nas préoximas 12 horas foram colocados em regime de FiO2 < 0,5 e
PEEP de 5 cmH20 afim de manter SaO2 = 95%. O modo ventilatério foi alterado,

instituindo pressdo de suporte minima e monitorados por 2 horas. Foram
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considerados inaptos no teste aqueles que mantinham SaO2 < 95%, VC exalado
< 5 ml/kg ou frequéncia respiratoria fora da normalidade para a idade do

paciente?®,
4.5 Escore de Westley

O Escore de Westley (tabela 1) é uma ferramenta classicamente
utilizada na avaliacdo do CRUPE e do estridor secundério a doencas da laringe.
Trata-se de um método simples e objetivo adotado na pesquisa para quantificar
a intensidade do desconforto respiratorio alto apos a extubacdo, repetido com
cinco, dez e sessenta minutos, e quando necessario para acompanhar o

desfecho nas 48 horas posteriores ao procedimento?4.

Escore de Westley
Nivel de consciéncia Normal ou dormindo
Desorientado
Nenhuma
Cianose Com Agitacéo
Em Repouso
Nenhum
Estridor Com Agitacao
Em Repouso
Normal
Entrada de Ar Diminuido
Muito Diminuido
Nenhuma
Retracdes Leve
Moderada
Grave

WNPFPONRFONRPFOOUNMOOU O

Tabela 1: Escore de Westley: 1 a 2 obstrucéo leve; 3 a 8 moderada; > 8 grave; Adaptado de Am
J Dis Child 1978; 132: 484-7
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4.6 Sedacéao e Escala de Comfort

Todos os pacientes foram sedados seguindo o protocolo de sedacgéo
e analgesia da instituicdo, mantendo cada um deles entre 17 e 26 pontos na
Escala de Comfort, considerado satisfatorio, sendo suspensa por uma hora ao
dia, conforme rotina do servico, considerando estudos recentes que
demonstraram diminuicdo no tempo de VM e de internacdo em UTIP com essa

intervencgéao 0,

4.7 Intervencao

O grupo tratado (GT) recebeu fosfato dissédico de dexametasona
(Hipolabor®) intravenoso, 1 mg/kg (dose maxima de 10 mg), seguido de doses
de 0,25 mg/kg a cada 6 horas, totalizando cinco doses quando possivel nas 24
horas antes da extubacdo. O Grupo Controle (GC) ndo recebeu esteroides antes

da extubacéo.

Ataque Dexametasona 1
mg/kg (Maximo: 10 mg)

Ve N Grupo Tratamento

4 \
Manutengdo: Dexametasona
0,25 mg/kg de 6/6 horas
(Total 4 doses quando
possivel)

| J

- Programada EOT com 24
horas de antecedéncia

- Aleatorizagdo dos grupos

- Realizado teste de aptidao ( )

Ndo recebeu esteroide antes
\ " Grupo Controle da extubagdo:

Rotina do servigo

Fluxograma 1: Aleatorizacdo dos grupos GT e GC.

Apols a extubacdo, em ambos 0s grupos o escore de Westley foi

aplicado para avaliacdo da obstrucao respiratoria alta (ORA). De acordo com



34

esse escore 0s pacientes foram classificados como portadores de obstrugao leve
(escore: 1-2), moderada (escore: 3-8) e grave (escore: >8). Nos casos
considerados leves o paciente recebeu nebulizacdo com 5 mg de Epinefrina
(Hipolabor®), repetida até trés vezes quando necessario, com intervalos de 15
minutos cada. Nos casos moderados e graves, além da inalacdo com Epinefrina,
foi associado fosfato dissédico de dexametasona (Hipolabor®) em regime de
tratamento, com dose de 1mg/kg/dose de ataque seguido de 0,25 mg/kg de 6/6
horas durante 48 horas, a fim de evitar a reintubagdo. Aqueles pacientes
refratarios ao tratamento da ORA, que mantiveram desconforto respiratorio

significativo, foram reintubados.

Obstrucao Respiratdria ALTA

Westley 1-2: LEVE Westley 3-8: MODERADO Westley > 8: GRAVE

Epinefrina + Tratamento Epinefrina + Tratamento
com Esterdides com Esterddes

Epinefrina inalatdria

Fluxograma 2: Avaliacdo e tratamento da obstrucao respiratoéria alta

4.8 Critérios de reintubacéo

A reintubacdo foi realizada quando os pacientes desenvolveram
acidose respiratoria (pH < 7,35 com PaCO2 > 45mmHg) e/ou, se na presenca
de hipercapnia prévia, a PaCO2 aumentou mais de 15%; hipoxemia com SaO2 <
90% ou Pa0O2 < 60 mmHg, em regime de FiO2 > 0,5; aumento da FR (mais que

60 incursdes por minuto para lactentes jovens com menos de 1 ano, mais de 45
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incursdes para lactentes entre 1 e 2 anos, 40 para pré-escolares entre 2 e 3
anos); sinais de fadiga da musculatura respiratéria; inabilidade de remover
secrecBes. Era necessério que os pacientes apresentassem um dos dois
primeiros itens (hipercapnia ou hipoxemia) ou dois dos demais para serem

reintubados 5152

A reintubacdo imediata foi realizada em situacdes de emergéncia
como parada cardiorrespiratéria, apneia, respiracao agobnica, aspiracdo macica,
instabilidade hemodinamica ndo responsiva a fluidos ou a medicacfes

vasoativas.
4.9 Analise estatistica

Considerando o numero de internacdes e pacientes intubados
anualmente na unidade, uma amostra com 73 pacientes seria suficiente para

atingir 85% de poder estatistico.

Para comparacao entre os dois grupos independentes, as variaveis
qualitativas (idade, género, PRISM, Escore de Westley, frequéncia de ORA e
necessidade de reintubacdo) foram avaliados por meio do teste de Goodman,
para contraste de propor¢ées entre e dentro de populagdes multinominais 5354,
ja as variaveis quantitativas (tempo de internacdo na UTIP e ventilacdo
mecanica, caracteristicas da canula, uso de corticoides) por meio do Teste t de
Student quando apresentaram caracteristicas de distribuicdo normal de
probabilidades e teste ndo paramétrico de Mann-Whitney caso contrario®-5,

Todas as avaliagbes foram feitas considerando nivel de significancia de 5%.
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5. RESULTADOS

5.1 Incluséo e excluséo dos pacientes

No periodo de realizacdo do estudo foram admitidos na unidade de
terapia intensiva pediatrica 383 pacientes, dos quais 179 (46,7%) foram
intubados. Desses, 70 pacientes (18,3%) foram extubados nas primeiras 48
horas apds a internacao, oito (2%) evoluiram para 0Obito antes da inclusdo no
estudo, quatro (1%) nédo tiveram os dados corretamente coletados, nove (2,4%)
estavam em uso prévio de corticoides e trés (0,8%) foram submetidos a
traqueostomia, indicada por equipe multidisciplinar, devido doencas pré-
existentes. Preencheram os critérios de inclusdo do estudo 85 pacientes

(22,2%). O fluxograma 3 mostra o dimensionamento desses pacientes.
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Pacientes elegiveis (n = 179)

Né&o preencheram critérios de
incluséo (n=204)

Randomizados (n = 85)

GC (n = 44)

Nao recebeu esteroides ———

— — Obito (n: 8)

Excluidos (n=94)
EOT < 48 horas (n: 70)

Dados incorretos (n: 4)
Uso prévio de corticoides (n: 9)
Tragueostomia (n: 3)

GT (n = 41)

Ataque
Dexametasona 1 mg/kg

Manutencdo
Dexametasona 0,25 mg/kg de 6/6
horas (4 doses quando possivel)

Analisados (n = 44)

Analisados (n = 41)

Fluxograma 3: Fluxograma de inclusé@o e exclusdo dos pacientes. n = numero de pacientes.

Os portadores de traqueostomia anterior a admissdo ndo foram incluidos
no grupo de pacientes intubados. N&o foi admitido nenhum paciente com
anomalias de vias aéreas, portadores de laringotragueomalacia ou portadores
de doencas neuromusculares. Todos 0s casos de extubacdo acidental com
necessidade de reintubacdo aconteceram com menos de 48 horas,
possibilitando sua incluséo no estudo.

5.2 Caracteristicas dos Pacientes

A Tabela 2 mostra as caracteristicas gerais dos 85 pacientes
aleatorizados. N&o houve significancia estatistica entre os grupos tratamento e

controle quanto a idade, sexo, escore PRISM da admissdo, escala de
COMFORT e tempo de intubacéao.
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Grupos GC GT
Variaveis Nivel Descritivo
(n=44) (n=41)
< 2 anos: 33 (75%) < 2 anos: 29 (70,7%) p = 0,3952
Idade 2-6 anos: 7 (15,9%) 2-6 anos: 4 (9,8%)
6-10 anos: 2 (4,5%) 6-10 anos: 6 (14,6%)
> 10 anos: 2 (4,5%) > 10 anos: 2 (4,9%)
Sexo
Masculino 24 (54,5) 22 (53,7) p =0,891°
Feminino 20 (45,5) 19 (46,3)
PRISM (média) 5,86 (4,56) 6,42 (4,40) p = 0,4622
Tempo de VM (Média em dias) 6,46 (5,77) 5,73 (2,60) p: 0,9902
COMFORT 26,16 £ 4,81 25,09 +4,90 p: 0,467¢
Tempo de Internagdo UTI (dias) 7,71 (6,57) 7,83 (6,70) p = 0,9242

Tabela 2 — Comparagdo entre o grupo controle (GC) e o grupo tratamento (GT) quanto a idade, sexo, escore PRISM, tempo de

intubagdo, escala de COMFORT e tempo de internacdo na UTIP. n = nimero de pacientes; 2Mann Whitney; "Teste de

Goodman, ‘teste t.

Os pacientes incluidos no estudo tinham os seguintes diagnésticos a

admissdao em ordem de frequéncia (graficos 1 e 2), sem diferenca estatistica

entre os grupos (grafico 3):

e Grupo Controle: pneumonia (22; 50%), Choque (6; 13,6%), Bronquiolite
Viral Aguda (5; 11,4%), PoOs-Operatorios (4; 9,1%), Estado de Mal

Epiléptico (3; 6,8%), Trauma Cranio Encefalico (2; 4,5%), Insuficiéncia

Hepatica Aguda (1; 2,3%) e Laringite Viral Aguda (1; 2,3%).

e Grupo Tratamento: pneumonia (21; 51,2%), Bronquiolite Viral Aguda (8;

19,4%), Choque (4; 9,8%) corrigir na figura 2, Trauma Cranio Encefalico
(4; 9,8%), Pbés-Operatorios (2; 4,9%), Estado de Mal Epiléptico (2; 4,9%).




Grupo Controle

B Pneumonia (n. 22; 50%) B Choque (n. 6; 13,6%)

® BVA (n.5;11,4%) m P6s Operatorio (n. 4; 9,1%)

®m EME (n. 3; 6,8%) ® TCE (n. 2; 4,5%)

m [HA (n. 1; 2,3%) m Laringite Viral Aguda (n. 1; 2,3%)

Grafico 1: diagndsticos de admissdo dos pacientes intubados no GC.

Grupo Tratamento

® Pneumonia (n. 21; 51,2%) m BVA (n. 8; 19,4%)
m Choque (n. 4; 2,4%) B TCE (n. 4; 9,8%)
®m EME (n. 2; 4,9%) m P6s Operatorio (n. 2; 4,9%)

Grafico 2: diagndsticos de admissdo dos pacientes intubados no GT.
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Grafico 3: Diagndstico de adimissao - comparacdo entre os grupos
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Pneumonia BVA Choque TCE POP IHA LVA EME

B Grupo Controle  ® Grupo Tratamento

BVA: Bronquiolite Viral Aguda; TCE: Trauma Cranio Encefélico; EME: Estado de mal epiléptico; POP: Pds-
operatdrio; IHA: Insuficiéncia Hepatica Aguda; LVVA: Laringite Viral Aguda;

As principais causas de intubacéo dos pacientes estudados foram:

e Grupo Controle: Insuficiéncia Respiratoria Aguda (28; 63,6%), Estado de
Mal Epiléptico (3; 6,8%), Cirurgia (4; 9,1%), Encefalopatia Hepatica (1;
2,3%), Choque (6; 13,6%) e Trauma Cranio Encefalico (2; 4,5%).

e Grupo Tratamento: Insuficiéncia Respiratéria Aguda (29; 70,7%), Estado
de Mal Epiléptico (2; 4,9%), Cirurgia (2; 4,9%), Choque (3; 7,3%), Trauma

Créanio Encefalico (4; 9,8%) e Hipertenséao Intracraniana (1; 2,4%).

Também néo houve diferenca estatistica significante entre os grupos quanto

as causas de intubacéo (graficos 4, 5 e 6).



Grupo Controle

B |[RpA (n: 28; 63,6%)
® Choque (n: 6; 13,6%)
= Cirurgia (n: 4;9,1%)
® EME (n: 3; 6,8%)
uTCE (n: 2; 4,5%)

®mEH (n: 1;2,3%)

Grafico 4: causas de intubagdo dos pacientes intubados no GC.

Grupo Tratamento

B IRpA (n: 29; 70,7%)
u TCE (n: 4; 9,8%)
u Choque (n: 3; 7,3%)
® EME (n: 2; 4,9%)
m Cirurgia (n: 2; 4,9%)

m HIC (n: 1; 2,4%)

Grafico 5: causas de intubacgdo dos pacientes intubados no GT.
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Grafico 6: Causas de intubacdo - comparacdo entre os grupos
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p=0221 p=0221
) = b Il al L
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H Grupo Controle (n: 44) B Grupo Tratamento (n: 41)

IRA: Insuficiéncia Respiratdria Aguda; EME: Estado de Mal Epiléptico; EH: Encefalopatia Hepética; TCE:
Trauma Créanio Encefalico; HIC: Hipertensdo Intracraniana;

Em relacdo ao nimero de tentativas de intubacao, no grupo controle,
6 pacientes (13,6%) foram admitidos intubados, vindos do centro cirdrgico e de
outros hospitais. 25 pacientes (56,8%) foram intubados na UTIP em apenas uma
tentativa, 7 (15,9%) na segunda tentativa, 3 (6,8%) na terceira, 1 (2,3%) na
quarta e 2 (4,6%) na quinta tentativa, dos quais 95,5% (n: 42) sob sequéncia
rapida de intubacdo. Ja os pacientes do grupo tratado, 97,6% (n: 40) dos
pacientes foram intubados sob sequéncia rapida, 7 (17,1%) vieram intubados de
outras unidades, 22 (53,7%) na primeira tentativa, 6 (14,6%) na segunda, 5
(12,2%) na terceira e 1 (2,4%) na quarta tentativa.
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5.3 Tamanho das canulas

Na unidade de terapia intensiva pediatrica estudada ndo ha
padronizacdo quanto ao uso de canulas orotragueal com ou sem cuff. Os
tamanhos variaram de acordo com a faixa etaria, obedecendo critérios técnicos
para a escolha mais adequada. Dado a padronizagcédo da instituicdo hospitalar,
todas as canulas utilizadas eram da marca Solidor® de PVC, com conector em
polipropileno e valvula ABS com mola inoxidavel. Os tubos de diametro 4,5 mm
foram os mais utilizados em ambos os grupos e a maioria dos pacientes (49,
sendo 29 no GC e 20 no GT) utilizaram canulas sem cuff, como pode ser

observado na tabela 3.

Grupo <3,5 4,0 mm 4,5 mm 50mm 55 mm 6,5 mm cuff Sem Cuff
mm

GC 1(2,3%) 3(6,8%) 31(70,5%) 5 (11,4%) 3 (6,8%) 1(2,3%) 15(34,1%) 29 (65,9%)

GT 0 0 28 (68,3%) 8 (19,5) 4 (9,8%) 1(2,4%) 21(51,2%) 20 (48,8%)

Tabela 3 - Niomero de pacientes de acordo com a canula orotraqueal utilizada e a presenca ou

nao de cuff

5.4 Troca de canulas

A troca da canula orotraqueal (COT) foi realizada quando o seu
tamanho n&o estava de acordo com o protocolo da unidade. No grupo controle
a COT foi trocada em 15 pacientes (34,1%), 7 (15,9%) uma Unica vez, 6 (13,6%)
duas vezes e 2 (4,5%) trés vezes, enquanto no grupo tratamento, 12 pacientes
(29,3%) tiveram a COT trocada, 10 (24,4%) uma vez, 1 (2,4%) duas vezes e 1
(2,4%) trés vezes, sem diferenca estatistica entre os grupos.

5.5 Comorbidades

A frequéncia de comorbidades também néo diferiu estatisticamente
entre 0s grupos (Graficos 7 e 8). Dos 44 pacientes do GC, 27,3% (n: 12)
possuiam alguma comorbidade, 3 (6,8%) doenca pulmonar, 1 (2,%) doenca
gastrointestinal, 3 (6,8%) doenca neuroldgica, 2 (4,5%) doenca hematoldgica e
3 (6,8%) cardiopatia, enquanto no GT 39% (n: 16) tinham comorbidade, 6
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(14,6%) pneumopatia, 2 (4,9%) gastrointestinais, 5 (12,2%) neuropatia, nenhum
portador de doenca hematoldgica e 1 (2,4%) cardiopatia.

Grupo CONTROLE Grupo TRATAMENTO

Y

® Pulmonar (n. 3; 6,8%) m Gastrintestinal (n. 1; 2,3%) = Pulmonar (n. 6; 14,6%) m Gastrintestinal (n. 2; 4,9%)
= Neuroldgica (n.3;6,8%) m Cardiopatia (n. 3; 6,8%) = Neurolégica (n.5;12,2%) = Cardiopatia (n. 1; 2,4%)
= Hematoldgica (n. 2; 4,5%)

Grafico 7: principais comorbidades no GC. Grafico 8: principais comorbidades no GT.

5.6 Disfuncgéo organica

Dos 85 pacientes estudados, 34,2% (n: 15) do GC evoluiram com
alguma disfuncao orgéanica (18,2% renal, 11,4% disfuncdo de multiplos 6rgéos,
2,3% parada cardiorrespiratoria e 2,3% SDRA). JA no GT, 31,6% (n: 13) tiveram
alguma disfuncdo: 12,2% renal, 4,9% disfuncdo de mudltiplos orgéos, 2,4%

neurologica, 9,7% SDRA, e 2,4% parada cardiorrespiratéria (Grafico 9).

B p-o0242

Neuroldgica

ARA p =0,0572

|

PCR p = 0,905

DMO

p=0,391

LRA p=0,424

0,00% 2,00% 4,00% 6,00% 8,00% 10,00%  12,00% 14,00% 16,00% 18,00% 20,00%

m Grupo TRATAMENTO M Grupo CONTROLE

Grafico 9: disfun¢do organica — comparacgdo entre os grupos.



5.7 Fatores de Risco considerados para falha de extubacgéo

Quando avaliado os fatores de risco para falha de extubacdo, os
grupos GC e GT mostraram-se homogéneos, sendo possivel excluir viés de
paridade entre eles. Cerca de um quarto dos pacientes tinham entre 1 e 3 meses.
Apenas dois foram submetidos a ventilacdo mecanica por mais de quinze dias.
A hipercapnia foi o fator de risco de maior ocorréncia nos pacientes estudados,
seguido pelos que tiveram mais de uma tentativa de intubagéo, MAP > 8,5 ou 10
> 4.5 ou FiO2 > 0,4 antes da extubacéao.

VM > 15 dias

Inotrépicos > 48 horas

Idade 1-3 meses

MAP >8,50u IO > 4,5 ou FiO; > 0,4 antes da EOT
Cardiopatia ou Pneumopatia
ICC

Mais de 1 tentativa de IOT
EOT acidental

PaCO2 > 45 mmHg

0 > 10 durante VM

Choque Séptico

Outros tipos de choque

SDRA

Tabela 4 - Fatores de Risco associados a falha de extubagao

GC (n = 44)
2 (5,5%)
6 (13,6%)
12 (27,3%)
9 (20,5%)
5 (11,4%)
3 (6,8%)
13 (29,5%)
4 (9,1%)
24 (54,5%)
5 (11,4%)
6 (13,6%)
5 (11,4%)
4 (9,1%)

5.8 Sedacéo — Medicagdes utilizadas

Na unidade de terapia intensiva pediatrica onde o estudo foi realizado
€ padronizado o uso das seguintes medicacdes, de acordo com a condi¢ao
clinica do paciente e a experiéncia do assistente: Maleato de Midazolam
(Dormire® - Cristalia), Citrato de Fentanila (Fentanest® - Cristalia), Cloridrato de

Cetamina (Ketamin® - Cristalia) e Cloridrato de Dexmedetomidina (Precedex® -

Pfizer).

GT (n=41)
Nenhum
6 (14,6%)
10 (24,4%)
11 (26,8%)
4 (9,8%)
Nenhum
14 (34,1%)
7 (17,1%)
27 (65,9%)
5 (12,2%)
4 (9,8%)
3 (7,3%)
10 (24,4%)

p
0,495
0,857
0,762
0,489
0,911
0,242
0,648
0,273
0,287
0,905
0,605
0,714
0,057
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A combinagao entre Midazolam e Fentanil foi mais frequente, sendo
a Cetamina utilizada em casos de hipotensdo ou associada quando o efeito

sedativo nao era eficaz, apds atingidas as doses maximas das demais drogas.

O Cloridrato de Dexmedetomidina ndo foi usado em nenhum paciente
como monoterapia, sendo reservado para os casos de extubacdo com alta

propensédo de sindrome de abstinéncia.

Grafico 10: Sedativos x Grupos
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5.9 Intervencao

Todos o0s pacientes do GT receberam dose de ataque de
dexametasona conforme estabelecido no projeto de pesquisa. As demais doses
foram administradas com intervalos de seis horas, apds a equipe programar a

extubacéao.
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Ataque 1°dose 2°dose 3°dose 4° dose
Doses mg/k;/dose 0,25 mg/kg 0,25 mg/kg 0,25 mg/kg 0,25 mg/kg
Pacientes n. 41 (100%) n. 38 (92,7%) n. 34 (82,9%) n. 27 (65,9%) n. 24 (58,5%)
Reintubacao imediata 2 0 0 0 0
Reintubacéo até 48 horas 1
apo6s EOT 0 0 0
Total de Reintubagdes no GT 3 0 0 0

Tabela 5 — Relagdo entre o niumero de doses de dexametasona recebidas e o nimero de reintubagdes
nos pacientes do grupo tratamento (GT).

Na tabela 5 percebe-se que a maioria (82,9%) dos pacientes do GT
receberam até 2 doses de dexametasona apdés a dose de ataque. 65,9%
receberam a 32 dose e 58,5% receberam a 42 dose. Portanto, a extubacao de
alguns pacientes do GT ocorreu antes de receberem todas as doses
programadas, visto que nao foi postergada nenhuma extubag¢do com o objetivo
de manter o paciente na pesquisa, 0 que estava previsto no projeto inicial.

Assim, foi possivel correlacionar o numero de doses ao desfecho,
imediato e tardio j& que, dos 24 (58,5%) pacientes que receberam a dose de
ataque seguido de quatro doses, nenhum evoluiu com estridor ou falha, sendo
gue ficaram confortaveis em cateter nasal de baixo fluxo. Além disso, nenhum
paciente do GT que recebeu a dose de ataque e pelo menos uma dose de
manutencao de dexametasona foi reintubado. Os 3 pacientes do GT que foram
reintubados haviam recebido somente a dose de ataque.

5.10 Estridor p6s extubacéao

Nos dois grupos de pacientes, a ocorréncia de estridor pos-extubacao
foi semelhante, sem diferenca estatistica entre eles (Tabela 6). Contudo, 0s
pacientes que receberam dose de ataque seguido de quatro doses de

dexametasona néo apresentaram estridor.
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Grupo Sem Estridor Estridor Nivel Descritivo
GC n. 25 (56,8%) n. 19 (43,2)
p =0,528
GT n. 27 (65,9) n. 14 (34,1%)

Tabela 6 — Estridor respiratério imediatamente apds a EOT

5.11 Desfecho imediato

A tabela 7 mostra o desfecho imediato apds a extubacdo, o suporte
de oxigénio oferecido logo ap6s a retirada do tubo e a necessidade de
reintubacgéo. Para os pacientes com escore de Westley < 2 foi indicado inalagcéo
com adrenalina. Nao houve diferenca estatistica significante entre os grupos
controle e tratamento em relacdo a necessidade de nebulizacdo e suporte de

oxigénio apds a EOT.

Dos quatro pacientes que foram reintubados logo apds a extubacao,
um de cada grupo foi submetido a troca de canula durante o periodo em que
permaneceram intubados. Ja o estridor esteve presente em todos os pacientes

que nao foram intubados na primeira tentativa.

Grupo  Adrenalina CN CAF VNI Venturi = Mascara Reintubacéo
Inalatéria 50% 100%
GC n. 15 n. 11 n.1l n. 8 n.3 n. 19 n. 2 (4,5%)
(34,1%) (25%) (2,3%) (18,2%)  (6,8%) (43,2%)
GT n. 12 n. 20 n.1 n.5 n.1 n. 16 n. 2 (4,9%)

(29,3%)  (48,8%)  (2,4%)  (122%) (2,4%)  (39,0%)

Tabela 7 — Desfecho imediato e suporte ventilatorio oferecido; CN = cateter nasal de baixo fluxo; CAF =
canula nasal de alto fluxo; VNI = Ventilagdo ndo invasiva

5.12 Escore de Westley

Os pacientes incluidos no grupo tratado com dexametasona
obtiveram menores valores no escore de Westley apés 60 minutos da extubacao

guando comparados aos que nao receberam a droga (p: 0,022).
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GC (n = 44) GT (n =41) Nivel Descritivo
Wesley com 5 minutos 2,16 (3,24) 1,68 (2,47) p = 0,506
Wesley com 30 minutos 1,16 (2,37) 0,85 (1,44) p =0,983
Wesley com 60 minutos 1,14 (2,47) 0,39 (1,30) p =0,0222

Tabela 8 — Escore de Westley apds a EOT; n = nimero de pacientes; 2 t-student.

5.13 Desconforto respiratério e reintubacédo em 48 horas

No GT, a frequéncia de desconforto respiratério alto foi menor quando
comparado com o0s pacientes do grupo controle (p: 0,003), assim como a
auséncia de desconforto foi maior no grupo tratado (p: 0,007), ja a necessidade
de reintubacéo, foi numericamente maior no grupo controle, porém ndo houve

diferenca estatisticamente significante entre os grupos (tabela 9).

GC (n =44) GT (n =41) p
Desconforto Respiratério ALTO n. 14 (31,8%) n. 2 (4,9%) 0,003
Desconforto Respiratério BAIXO n. 5 (11,4%) n. 2 (4,9%) 0,435
SEM Desconforto Respiratério n. 29 (65,9%) n. 37 (90,2%) 0,007
Reintubacéo em 48 horas n. 8 (18,2%) n. 3 (7,3%) 0,243

Tabela 9 — Desfecho nas primeiras 48 horas pds EOT

5.14 Relacao entre uso de canulas com cuff e falha de Extubacao

N&o foi possivel estabelecer relacédo entre a falha de extubacao e a
presenca de cuff nas canulas orotraqueais. Dos 11 pacientes que foram
reintubados (8 do GC e 3 do GT), 5 (45,5%) utilizaram COT com cuff e 6 (54,5%)

utilizaram COT sem cuff (p = 0,064).
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6. DISCUSSAO

O Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu
vincula-se a Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo para fins
administrativos e associa-se a Faculdade de Medicina de Botucatu da
Universidade Estadual “Julio de Mesquita Filho” — UNESP para fins de ensino,
pesquisa e extensdo. A maioria dos pacientes admitidos na UTIP sao
procedentes de Botucatu ou da area de abrangéncia da DRS-XVIII (décimo
oitavo Departamento Regional de Saude do Estado de Sao Paulo) composta por
42 municipios das regides do Polo Cuesta, do Vale do Jurumirim e de Jau que,

ao todo, somam quase um milhdo e quinhentos mil habitantes.

Esse € um dos poucos estudos entre os disponiveis na literatura onde
foi possivel, de forma controlada e aleatorizada, avaliar a eficacia da
dexametasona na reducdo da obstrucdo respiratéria alta e da falha de
extubacao, feito exclusivamente em unidade de terapia intensiva pediatrica, por
meio de extubacgdo programada, com utilizacdo de doses mais altas da droga, e

um numero maior de doses (ataque mais uma a quatro doses quando possivel).

Até o inicio do estudo, apenas 0s pacientes que apresentavam falha
de extubacdo recebiam esteroides, em regime de tratamento, apdés a
reintubacéo. A maioria dos trabalhos que testaram a eficacia dos esteroides para
prevencao da falha de extubagédo na populagdo pediatrica aplicaram doses de
0,15 mg/kg/dose ap6s ataque de 0,6 mg/kg °6-%7, ja Cesar et. al.?® usaram doses
maiores de Dexametasona (0,2 mg/kg), mas também ndo demonstraram

beneficios nessa faixa etaria.
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Considerando a variacédo entre as doses (entre 0,15 mg/kg a 0,20
mg/kg), com intervalos diferentes entre cada uma (a cada 6 ou 12 horas), e em
alguns casos dose Unica antes da extubacdo, instituimos esse protocolo para
pesquisa, visto que a comparacdo dos resultados de estudos pré existentes é
dificil devido as diferencas intrinsecas entre populacdes e desenhos, variacdes
de idade, condicbes pré-extubacdo, dosagem, além do fato de que escores

diagndsticos nem sempre séo avaliados.

A escolha da dexametasona em relacdo a outros corticoides deve-se
ao fato do seu potente efeito glicocorticoide, sendo praticamente nulo seu efeito
mineralocorticoide. Além disso, a maioria dos estudos que avaliaram o efeito de
corticoides na prevencéao da falha de extubacgéo utilizaram dexametasona, o que

pode facilitar comparacdes entre este estudo com os demais.

Em nosso estudo, os grupos GT e GC foram homogéneos, com
caracteristicas qualitativas e quantitativas semelhantes e, portanto,
comparaveis. Foi aplicado o escore de Westley em todos os pacientes apés a
extubacdo a fim de tornar a avaliacdo do desconforto respiratério alto mais

objetiva possivel.

Em nossa amostra, o nimero total de pacientes excluidos poderia ter
sido menor caso tivéssemos incluido na casuistica aqueles extubados com
menos de 48 horas de VM, entretanto ndo conseguiriamos enquadra-los nos
fatores de risco descritos na literatura e estabelecidos no projeto, diminuindo
assim a abrangéncia dos dados pesquisados, além de retardar extubacdes

passiveis de serem realizadas mais precocemente.
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A ventilagdo mecénica convencional € o suporte ventilatorio
frequentemente utilizado para manter a fungcdo pulmonar enquanto a causa da
intubacédo é revertida. Embora necesséria, a intubacéo orotraqueal (I0T) pode
evoluir com complicacdes importantes, principalmente das vias aéreas
superiores, constatadas imediatamente apés a extubacdo. Destacam-se entre
tais complicagbes o estridor laringeo, a estenose subgldtica e a paralisia de
cordas vocais, com necessidade de intervencdes imediatas e risco de sequelas

graves.

A laringite pds extubacdo advém da resposta inflamatdria progressiva
devido a manobras de intubacdo, lesBes isquémicas ou mecanicas,
comprometendo principalmente a regido subglotica, sendo mais intensa em
criancas devido ao menor calibre da via aérea e cartilagem de suporte pouco
desenvolvida. Os esteroides sdo frequentemente usados na profilaxia da falha
de extubacédo, com bons resultados descritos em adultos, atribuidos ao controle

do processo inflamatério apés a administragcdo®’-%,

A falha de extubacao, definida como a necessidade de reintubacédo
em até 48 horas apds a remocéao do tubo traqueal, esta presente em 5-20% das
criancas extubadas, e a reintubacéo prolonga o tempo de ventilacdo mecanica,
estadia em unidade de terapia intensiva e aumenta a mortalidade®. Em nosso
estudo a frequéncia de reintubacéo foi de 12,9% dos pacientes (n: 11) contudo,
considerando a uniformidade do grupo e o numero baixo de falhas, ndo houve
diferenca estatisticamente significante entre os grupos no que se refere ao tempo

total de internacdo na unidade.

Anene et al.®® demonstraram em estudo prospectivo, randomizado e

duplo-cego, reducao significativa na obstrucao das vias aéreas superiores pos
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extubacédo e reintubagdo em pacientes de alto risco que receberam corticoide
profilatico. A faixa etéria e os fatores de riscos foram semelhantes entre os
estudos, jA as doses e o intervalo posolégico foram maiores em nosso
levantamento. Em nosso hospital ndo ha sistema de dispensacdo unitaria e
individual de medicac¢des, ndo sendo possivel cegar os individuos envolvidos na

pesquisa como no referido estudo.

Em adultos o uso profilatico de esteroides é frequente. Fan e col.®!
relataram em metanalise estudos exitosos que resultaram em queda nas taxas
de estridor e reintubacdo nessa faixa etaria, resultados semelhantes aos de
Malhotra et al.®?, e Lukkassen et al.®® em criancas, que obtiveram sucesso com
0 uso de duas doses de dexametasona antes da extubacdo, com doze e seis
horas respectivamente, atingindo reducdo da gravidade do estridor e

consequentemente diminuicdo do nimero de reintubacdes em criancas.

Outra metanalise publicada em 2009 incluindo 1846 pacientes
comparando o beneficio do esteroide na prevencéo do estridor pos extubacéo,
apontou beneficios com dexametasona quatro horas antes da extubacdo em
criancas com os mesmos fatores de risco elencados em nosso estudo®,
engquanto a metilprednisolona usada doze horas antes mostrou-se mais eficaz
que a Dexametasona e Hidrocortisona em adultos®®, resultado semelhante aos
de Wittekamp et al. % em uma revisdo clinica, onde ainda desaconselharam o
uso da ventilacdo ndo invasiva como estratégia ap0s a retirada do suporte

invasivo, considerando divergéncias observadas na literatura.

Tais divergéncias séo ainda maiores na populagéo pediatrica. Fioretto
et al.® compararam o uso da ventilacdo ndo invasiva com oxigenoterapia

convencional pés-extubacdo, e ndo encontraram diferencas na frequéncia de
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reintubacdo entre os grupos, porém nédo foi utilizado qualquer protocolo de

profilaxia com corticosteroides antes da extubacéo.

A principal causa de intubacdo em nossa unidade foi a insuficiéncia
respiratoria aguda secundaria a infec¢des de vias aéreas, das quais se destacam
a pneumonia e a bronquiolite (56 dos 85 pacientes analisados). Uma coorte
observacional, multicéntrica, retrospectiva, publicada em 2017 mostrou reducéo
de 13% no risco de reintubacdo em pacientes com diagnostico de Bronquiolite
Viral Aguda (BVA) que foram intubados e receberam corticoide profilatico,
sugerindo provavel efeito benéfico da administracao de dexametasona antes da
extubacdo nesses casos®’. Em nosso estudo nédo foi possivel fazer essa
correlagéo, visto que o numero de portadores de BVA, embora semelhante entre

os dois grupos, era pequeno.

Revisdo sistematica com metandlise publicada por McCaffrey e
colaboradores em 2009, incluindo quatorze estudos, sendo trés em neonatos,
quatro em populacéo pediatrica e sete em adultos, totalizando 2600 pacientes,
mostrou que os esteroides reduziram significantemente a taxa de reintubacéo e
o estridor em pacientes submetidos a ventilagdo mecéanica, com efeito mais
pronunciado quando administrado pelo menos doze horas antes®. Dos
pacientes que apresentaram falha de EOT em nosso estudo e foram reintubados
imediatamente apos a extubacédo (dois de cada grupo), agueles do GT haviam
recebido apenas a dose de atague de 1 mg/kg de dexametasona antes da EOT.
Dos demais reintubados, apenas um era do GT (2,4%), e havia também recebido

apenas o ataque de dexametasona.

Com esse protocolo instituido na pesquisa, foram realizadas doses de

ataque e manutencao alcancando em alguns casos cinco administragcdes, o que
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nos permitiu correlacionar, indiretamente, o numero de doses, o tempo de uso,
e o desfecho esperado, sendo que, no GT, entre os que receberam duas ou mais

doses, nenhum foi reintubado.

Contrapondo esses dados, outra revisdo da Cochrane publicada em
2009, avaliando estudos clinicos controlados e randomizados em pacientes que
receberam esteroides profilaticos versus placebo, ndo encontrou evidéncias
suficientes para tal intervencédo em criancas, mas mostrou reducao na frequéncia
de estridor pos extubacdo em recém nascidos de alto risco e adultos que

recebam multiplas doses entre doze e 24 horas antes do procedimento®.

Cesar e Carvalho, em estudo prospectivo, randomizado, controlado,
duplo-cego, publicado em 2009, usando dexametasona intravenosa na dose de
0,2 mg/kg uma hora antes da extubag¢ao, ndo encontraram redugéo nos escores
de estridor e na taxa de reintubacdo’®. Vale ressaltar que, a maioria dos trabalhos
exitosos aplicaram ao menos duas doses da droga, com no minimo quatro horas
de intervalo da extubacdo para alcancarem diferencas estatisticamente

significativas entre grupos.

Ha relatos de resultados satisfatérios da combinacdo de
dexametasona e epinefrina para tratamento da laringite viral aguda, porém sua
eficacia no tratamento da obstrucédo respiratdria alta pos extubacao nao esta bem
estabelecida. Seu uso estimula os receptores alfa adrenérgicos das arteriolas
pré-capilares, resultando em vasoconstricdo e diminuicdo do volume pré-capilar
e pressao pos-capilar, reduzindo exsudatos inflamatorios e o edema da regido

glética e subglética’.
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Apenas os pacientes incluidos no GT apoés a aleatorizacao receberam
dexametasona injetavel profilatica, entretanto todos os pacientes do estudo
foram submetidos a nebulizacdo com 5 mg de epinefrina ndo diluida quando
atingiam dois ou mais pontos no escore de Westley ap6s EOT, o que néo
impediu a reintubacdo imediata de dois pacientes de cada grupo apdés trés
inalagbes (com 5 mg de adrenalina cada), nem aumentou 0 sucesso dos que
nao receberam dexametasona. Vale destacar que, em ambos 0S grupos,
agueles que apresentaram escore de Westley = 3 ap0s a extubagéo receberam,

além da inalac@o com epinefrina, corticoide intravenoso.

Em relacdo a adrenalina inalatéria, multiplas doses sdo descritas na
literatura, e nenhum efeito colateral significante foi relatado. Sinha et. al’®.
estudaram durante onze meses, sessenta e dois pacientes que apresentaram
estridor apds a extubagao e receberam pontuagdo 24 pela escala de Westley.
Esses foram randomizados em dois grupos onde, um recebeu inalacdo com
budesonida (1000mcg) e outro com epinefrina (0,25mg), onde as variaveis
primarias do desfecho eram: necessidade de nova inalacao e a reintubacéo em
24 horas. 31,6% dos investigados apresentaram estridor pontuado =4. Apesar
do tempo de inicio da acdo terapéutica serem semelhantes, a epinefrina manteve
efeito sustentado maior em duas horas quando comparado com budesonida.
Ambos os grupos tiveram média de reintubacdo semelhantes (25% epinefrina
versus 20% budesonida). A principal limitacdo desse estudo foi relacionada a
auséncia de etiologia bem definida para o estridor, podendo justificar a baixa

eficacia da terapéutica adotada’?.

Uma revisdo sistematica que analisou estudos publicados nas

principais bases de dados entre 1994 e 2004 totalizando 184 casos, acerca da
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seguranca da inalacdo com adrenalina, ndo evidenciou nenhum efeito adverso
significativo. Isso se dé& pelo potente efeito vasoconstritor na mucosa respiratoria,
o0 que diminui a absorcdo sistémica da droga, dai as pequenas variagdes na
frequéncia cardiaca e pressdo arterial que foram estatisticamente

insignificantes’?, tanto na revisdo quanto em nossa amostra.

Quanto aos fatores de risco para reintubacdo, tanto em estudos
prospectivos e retrospectivos, o escore PRISM € reconhecido como um
importante fator para o desenvolvimento de obstrucdo respiratoria alta pos
extubacdo’374. Em nossa amostra, ndo houve diferencas significativas entre o
escore PRISM dos pacientes do grupo controle e tratamento, fato observado por

Lum et al.”® e Essouri et al.’®.

E consenso na literatura que, a presenca de um ou mais fatores de
risco estdo relacionados a falha de EOT, assim como a presenca de
comorbidades prévias ou desenvolvidas durante a internagcdo. Em nossos
grupos a presenca de comorbidades, prévias ou ndo, foram semelhantes, néo
sendo possivel definir diferencas estatisticamente significativas entre eles, no
entanto, o aparecimento de disfuncdo organica estava presente em todos 0s

pacientes com desfecho desfavoravel.

Foram dois pacientes em cada grupo que falharam com menos de
uma hora de extubacdo, os quais apresentaram durante o periodo em que
ficaram intubados, PCR (1 no GC e 1 no GT), DMO (1 no GC e 1 no GT),
enguanto nos pacientes com falha tardia (mais de uma hora), no grupo controle

trés apresentaram LRA, trés DMO e no grupo tratado um apresentou DMO.
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Quando analisamos os dois grupos em paralelo, é possivel perceber
a uniformidade entre eles, impossibilitando estabelecer relagédo de causalidade
entre o uso de sedacdo e analgesia, os niveis de Paw maiores que 8,5, FiO2
superior a 0,4, 10 maior que 4,5, hipercapnia e a falha de extubacdo por

obstrucao respiratéria alta.
7. CONCLUSAO

Embora o nUmero de reintubagcdes em 48 horas tenha sido menor no
GT, ndo conseguimos demonstrar diferenca estatisticamente significante entre
0s grupos quanto a falha de extubacdo e tempo de internacdo na UTIP.
Entretanto, os pacientes que receberam dexametasona apresentaram reducéo
do estridor, com menores taxas de obstrucdo e desconforto respiratorio alto em
sessenta minutos e em 48 horas apds a extubacdo, principalmente os que
receberam maior nimero de doses, sendo a primeira pelo menos doze horas
antes da extubacao.

Novos estudos sobre os efeitos dos esteroides na prevencao da falha
de extubacédo ainda sdo necessarios. Analises multicéntricas, envolvendo maior
namero de pacientes, subdivididos em grupos por faixa etaria, causa da
intubacao e etiologia da doenca de base, poderiam facilitar a compreensao do
papel dos esteroides no edema laringeo, sua resposta de acordo com cada

grupo, o tempo e a dose ideal para uso.

8. LIMITACOES DO ESTUDO

Embora tenha sido um estudo randomizado e controlado, o fato de
nao ser duplo-cego e, principalmente o pequeno tamanho da amostra, limitam
suas conclusdes. O uso do escore de Westley para avaliagdo do desconforto
respiratorio alto, tornando-a mais objetiva, bem como a rigidez no seguimento do

protocolo do estudo podem ter minimizado essas limitacoes.
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9. ANEXOS

Anexo 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica
Hospital de Clinicas - Faculdade de Medicina de Botucatu/Unesp

, heste ato representado por

mim, , grau de parentesco:

, estd sendo convidado a participar de um estudo denominado:

“Uso de Dexametasona na prevencdo da Falha de extubacdo em unidade
de terapia intensiva pediatrica: elaboracéo e avaliagcdo de um protocolo na
UTI Pediatrica do Hospital das Clinicas de Botucatu — estudo clinico,
randomizado e controlado”; cujos objetivos e justificativas séo verificar o beneficio
ou hao do uso de esteroides na diminuicdo da falha de extubacdo e no tratamento da

obstrucdo aérea poés-extubagcdo, o que pode repercutir no tempo de ventilacdo

mecanica, comorbidades e mortalidade.

No referido estudo o paciente aqui representado por mim podera receber 5
doses de Dexametasona antes de ser extubado, ou seja, antes de ser retirado da
ventilagdo mecéanica por deciséo da equipe médica: 1 mg/kg, dose de ataque, seguidos

de 4 doses de 0,25 mg/kg/dose, visando uma extubagc&o sem intercorréncias.

Fui esclarecido que, tanto a Dexametasona é um medicamento utilizado
para diminuir o inchagco que pode ocorrer na via aérea devido a presenca do tubo
traqueal. Fui alertado de que, da pesquisa a se realizar, € possivel esperar alguns
beneficios para 0 meu representado, tais como extubacdo bem-sucedida, menor risco

de reintubacéo e menor duracao da internacédo na Unidade de Terapia Intensiva.

Recebi, por outro lado, os esclarecimentos necessarios sobre os possiveis

desconfortos e riscos decorrentes do estudo, levando-se em conta que € uma pesquisa,
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e o0s resultados positivos ou negativos somente serdo obtidos apds a sua realizacéo.

Estou ciente de que a sua privacidade sera respeitada. Seu nome ou
gualguer outro dado que possa, de qualquer forma, o (a) identificar, sera mantido em
sigilo. Pode haver recusa a participacdo no estudo, bem como pode ser retirado o
consentimento a qualquer momento, sem precisar haver justificativa, e de que, ao sair
da pesquisa, ndo havera qualquer prejuizo a assisténcia que vem recebendo. E
garantido o livre acesso a todas as informacdes e esclarecimentos adicionais sobre o
estudo e suas consequéncias.

O pesquisador envolvido com o referido projeto é Haroldo Tedfilo de
Carvalho, e com ele poderei manter contato pelo telefone (Oxx 17) 99680-2224 ou

através do e-mail: haroldoteofilo@gmail.com, e qualquer reclamagé&o ou dendncia sobre

este estudo, devo ligar para o Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina
de Botucatu/Unesp, pelo telefone: (0xx14) 3880-1313

Enfim, tendo sido orientado quanto ao teor de todo o aqui mencionado e
compreendido a natureza e o objetivo do estudo, autorizo a participagdo na referida
pesquisa, estando totalmente ciente de que nao ha nenhum valor econémico, a receber

ou a pagar, pela participacao.

Botucatu, de de 20
Responsavel Pela Pesquisa Responsavel Pelo Paciente
Haroldo Tedfilo de Carvalho ReoP: -
Médico - CRM: 170.285 B ' '
Tel: ( ) -

CPF: 095.367.386-35
Rua Azaleia, n°370, Ed. Florenza
Apart. 101, Cond. Villa Romana
Botucatu - S&do Paulo


mailto:haroldoteofilo@gmail.com
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Anexo 2 - Formulario de Admissao e Acompanhamento pré-extubagdo (FAA)
Grupo Controle( )  Grupo Tratamento ()

1- Admisséo

Nome: RG:

Idade: Sexo( )M( )F-Internagdes Prévias ( ) Sim( ) N&o Quantas:

HD Admisséo: Motivo Intubacao:

Numero de Tentativas de IT: Local da Intubagao:

Sequéncia Rapida: ( ) Sim ( )Nao Tamanho da Canula: Cuff: () Sim( ) Néo
Presséo do Cuff: PRISM: Comorbidades? Sim () Nao ( )

2 - Fatores de Risco

() VM por mais de 15 dias ( ) Uso de inotrpicos por 48 horas ou mais () Idade entre 1 e 3 meses
() Pressdo média de vias aéreas (MAP) > 8,5 ou IO > 4,5 ou FiO2 > 0,4 imediatamente antes da extubag&o

() Doenca cardiaca ou pulmonar crénica ( ) Insuficiéncia cardiaca congestiva

() Mais de um procedimento de IOT durante a internagdo por necessidade de troca da COT

() Dificuldade na introdugdo da COT ou extubagao acidental ( ) Hipercapnia (PaCO2 > 45 mmHg)

( ) 10210 em algum momento da VM ( ) Choque Séptico ( ) Outros tipos de Choque ( )SARA
3 - Pré - extubagéo

Teste de Escape do Balonete: () Positivo () Negativo

Tempo de intubagéo: Sedacéo: Comfort:

Troca de Canula: () Sim( ) Ndo Numero de trocas: Motivo:

4 - Intervencdao

Dexametasona 1 mg/kg/dose ataque: ( ) Sim () Nao

Dexametasona 0,25 mg/kg - 1°dose: () Sim ( ) N&o
2°dose: () Sim ( ) Nao
3°dose: ( )Sim ( )N&o
4°dose: () Sim ( ) N&o

Efeito Adverso Presenciado: () Sim () Nao Qual?

5 - Desfecho imediato

Estridor () Sim( ) Nao Westley 5 minutos: 30 minutos CD:

ApoOs EOT: () Cateter ( ) CNA () VNI( ) Reintubagdo ( ) Outro

Westley 60 minutos: () Desconforto Alto () Desconforto Baixo () Desconforto Misto

Reintubacéo: ( ) Sim ( ) Ndo Tempo da nova intubacéo: CD:

Nova Aleatorizacdo? () Sim -> Ir para Anexo3 ( ) Nao CD:
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Caracteristica

Avaliar

Pontos

Estado de vigilia

Agitagdo

Resposta respiratéria

Movimentos fisicos

Pressao arterial (média)

FreqUéncia cardiaca

Tdnus muscular

Tdénus facial

Muito sonolento

Levemente sonolento

Acordado

Completamente acordado & alerta
Hiperalerta

Calmo

Levemente ansioso
Ansioso

Muito ansioso
Panico

Semn tosse

Respiragio espontanea com pouca resposta & ventilagio
Tosse ocasional com pouca resisténeia ao ventilador
Respiragdo ativa contra o ventilador

Competindo muite com o ventilador e com tosse

Sem movimentos

Leves movimantos ocasionais

Leves movimantos fraquentes

Movimentos vigorosos limitados As extremidades
Movimentos vigorosos inclusive do dorso e cabega

Abaixo do basal

Normal

Aumentos raros de 15% do basal

Aumentos freqlentes de 15% do basal
Aumentos sustentados acima de 15% do basal

Abaixo do basal

Normal

Aumentos raros de 15% do basal

Aumentos freqlentes de 15% do basal
Aumentos sustentados acima de 15% do basal

Musculos totalmente relaxados

Ténus muscular reduzido

Tanus muscular normal

Aumento do ténus muscular e flexdo dos dedos
Rigidez muscular extrema e flaxdo dos dedos

Musculos faciais totalmente relaxados
Musculos faciais normais

Tenséo evidente de alguns musculos faciais
Tensdo facial evidente

Musculos faciais contorcidos

LS N S R & R L LB s B B T L

LS B S

[ N N A

L4 I 5 T e

Sedaglo excessiva 8-16; sedagio adequada 17-26; sedagdo insuficiente 27-40.

5.2 Escore de Westley

Nivel de consciéncia

Normal ou dormindo

Desorientado
Cianose
Nenhuma
Com agitacio
Em repouso
Estridor
Nenhum
Com agitacao
Em repouso
Entrada de ar
Normal
Diminuida
Muito diminuida
Retracoes
Nenhuma
Leve
Moderada
Grave

(S h = O O

-
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5.3 Teste de Escape do Balonete

1.Antes de realizar o teste de vazamento do bale-
nete, realize a aspiracio das secrecdes tragueais ¢
oTais, ¢ ajuste o ventilador para o modo assisto-
-contralade em VCV.

2_Com o baloncte inflado, registre o volume corrente
inspiratorio ¢ expiratorio observando se eles sdo
similares.

3.Desinsufle o halonete.

4. Registre o VCe durante scis ciclos respiratorios
seguidos, observe que o VCe atingira um platd
apos poucos ciclos.

5_Espera-se que o VCe com o balonete desinsuflado
seja < 9004 do VCi [programada), situagdo em gue
o0 teste € considerado adeguado.

5.4 Teste de Prontidao para ET

5.4.1 Critérios de elegibilidade

Fatores Condigdo requerida
1. Evento agudo que motivou a VM Revertido ou controlado
2, Troca gasosa Fa0, =z 60 mmHg com FI0, <040 e PEEF = 5 a 8 cmH,0
3. Avaliacdo hemodindmica Sinais de boa perfusio tecidual, independéncia de vasopressores

[doses haixas e estdveis sdo tolerdveis), auséncia de insuficiéncia coro-
nariana ou arritmias com repercussio hemodinamica.

4. Capacidade de iniciar esforco inpiratdrio  Sim

5. Nivel de consciéncia Paciente desperta ao estimulo sonoro, sem agitacio psicomotora
6. Tosse eficaz

7. Equilibrio dcido=basico pH = 7,30

8. Balango Hidrico Correcdo de sobrecarga hidrica

9. Eletrdlitos séricos (K, Ca, Mg, P) Valores normais

10. Intervencdo cirurgica proxima MNao

5.4.2 Teste Propriamente Dito

1) Colocar em FiO; (deixar no que esta se < 0,5) com Saturagao = 95%

2) diminuir PEEP para 5 (deixar no que esta se < 5) com Saturacéo = 95%

*** Nao mantem Saturagao = 95% = FALHA

3) Saturacao = 95%: Mudar para pressao de suporte minima e monitorar por 2 horas

4) Faléncia do teste se saturacdo < 94% ou VC exalado < 5 ml/kg ou frequéncia

respiratoria fora da normalidade para a idade do paciente.



Anexo 3 - Formulério de Acompanhamento e Desfecho (FAD) P6s-extubacao

1 - Intervencao
2.1) Dexametasona 1 mg/kg/dose ataque: ( ) Sim () Nao
Dexametasona 0,25 mg/kg - 1°dose: () Sim () N&o
2°dose: () Sim ( ) Nao
3°dose: ( )Sim ( ) Né&o
4°dose: ( )Sim ( ) Néo

Efeito Adverso Presenciado: () Sim () Nao Qual?

5°dose ( ) Sim( ) N&o
6°dose ( ) Sim( ) Nao
7°dose () Sim( ) Né&o
8°dose ( )Sim( ) Né&o
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2 - Desfecho - 48 horas

Persisténcia do ORA: () Sim( ) Nao

Reavaliacdo: ( ) Desconforto Alto () Desconforto Baixo ( ) Desconforto Misto () Sem desconforto

Ap6s quanto tempo da extubacdo e medicagdo desapareceu o estridor?

Apo6s quanto tempo da extubacao houve melhora do desconforto respiratério?

Suporte Ventilatorio: () Cateter () Mascara com reservatorio () Venturi () CNA () VNI

() Reintubagao/VM () Outro

Reintubacéo: () Sim () Ndo Tempo desde a ET para nova reintubagéo:

Intercorréncias ap6s IOT: () Sim () Nao - Qual:

Obito: () Sim( ) N&o Causa do 6bito:
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Anexo 4 — Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa

- MEDICINA DE BOTUCATU asil

e i s C MR o 300 7 R

= UNESP -FACULDADE DE gamorﬂ\_o

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Uso de Dexametasona na prevencdo da Falha de extubacdo em unidade de terapia
intensiva pediatrica: elaboracdo e avaliagcdo de um protocolo na UTI Pediatrica do
Hospital das Clinicas de Botucatu ; estudo clinico, randomizado e controlado.

Pesquisador: Mario Ferreira Carpi

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 73053617.5.0000.5411

Instituigdo Proponente: Faculdade de Medicina de Botucatu/UNESP
Patrocinador Principal: Financiamente Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.339.445

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de projeto a ser desenvolvido pelo médico Mario Ferreira Carpi com a participacio de Beatriz
Aveiro Santos e Haroldo Tedfilo De Carvalho na UTI pediatrica do HCFMB. Estudo prospectivo,
randomizado para a eficacia do uso da dexametascna para prevenir falha da extubacdo em criancas
submetidas a intubacao na UTI pediatrica do HC. Também ird avaliar comparativamente em crian¢as com
desconforto respiratério alto pés-extubacée a eficacia da dexametasona comparada a metilprednisolona no
tratamento agudo da obstrugio respiratéria alta.

Em adultos ja € bem documentado que o uso de corticosterdides tem se mostrado efetivo na prevencéo da
falha de extubacdo. O pesquisador relata com base na literatura que nfo ha, ainda, um consenso sobre a
utilizacdo desta medicacdo para prevencao dos riscos associados a extubacdo em criancas. Serdo incluidos
100 criancas e adolescentes entre 28 dias e 15 anos internados na UTI pediatrica com intubacéo
clinicamente recomendada que apresentam risco de falha de extubacio. O grupo tratamento (GT) recebera
Dexametasona endovenosa, 1 mg/kg, seguido de 4 doses de 0,25 mg/kg de 6/6 horas, nas 24 horas antes
da extubacdo. O GC nao recebera esteroides. Os pacientes que depois da extubac¢do apresentarem
obstrucao respiratdria alta (ORA) de moderada e grave serdo novamente randomizados e divididos em dois

grupos distintos: GDX que recebera Dexametasona 1 mg/kg (maximo 10 mg) seguido de 0,25 mg/kg, ou

Enderego: Chacara Butignolli | s/n

Bairro: Rubi&o Junior CEP: 18.618-970
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GMT que recebera Metilprednisolona 2 mg/kg, seguido de 1 mg/kg, ambos de 6/6 horas durante 48 horas.
Os pacientes refratarios ao tratamento da ORA, apresentando desconforto respiratério significativo, serdo

reintubados por decisdo da equipe médica a qualquer momento, conforme rotina do servigo.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a eficacia da Dexametascna na prevencao da obstrucio respiratéria alta pos-extubacao e da falha
de extubagcdo em criancas e adolescentes. Elaborar um protocolo para profilaxia da falha de extubacdo na
UTI Pediatrica do Hospital das Clinicas de Botucatu, por meio do uso de Dexametasona, identificando os
fatores de risco para falha de extubacdo. Comparar a eficacia da Dexametasona versus Metilprednisolona
no tratamento dos pacientes que apresentarem obstrucdo respiratdria alta pds-extubacdo. Elaborar um
protocelo de tratamento da obstrucao respiratoria alta pos-extubacdo na UTI Pediatrica do Hospital das

Clinicas de Botucatu.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

O pesquisador relata que ndo ha riscos significativos, uma vez que serdo utilizadas drogas bem conhecidas
e documentadas e, em pequenas doses. O pesquisador relata que os beneficios incluem determinar a
eficacia da dexametasona na prevencdo da obstrugdo respiratéria alta pos-extubacao e da falha de
extubacao traqueal em criancas internadas em UTI-Pediatrica e, estabelecer um protocolo de prevencdo da
obstrucao respiratoria alta pés-extubacdo e da falha de extubacao traqueal melhorando com isso a

assisténcia prestada a essas criangas criticamente enfermas. Ver recomendacdes.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Pesquisador apresentou documento adicional esclarecendo questdes referente ao desenho do estudo e
TCLE, considerado adequado. Neste documento o pesquisador esclarece que caso seus resultados
mostrem beneficios ao uso do corticoide na extubacéo este procedimento sera entao proposto a todas as

criancas. Sem comentarios adicionais.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Segundo a Resolugdo 466 do Conselho Nacional de Saude foram apresentados os documentos obrigatérios
conforme segue: folha de rosto adequadamente preenchida e assinada pelo diretor da instituicdo
proponente. Apresenta anuéncia do Escritorio de Apoic a Pesquisa, tendo cumprido o fluxe institucional de
pesquisas do HCFMB.

No que se refere ao TCLE esta apresentado na forma de convite e, as pendéncias foram
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respondidas em documento para esclarecimentos.

Solicita-se dispensa do TALE pelo fato das criangas estarem intubadas e sedadas, o que se justifica.

Recomendacgdes:

Recomenda-se entrega de relatério final tdo logo o estudo seja concluido.

Recomenda-se que os resultados parciais e finais sejam disponibilizados aos responsaveis pelo servico de
UTI pediatrica.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Considero atendidas as solicitacfes e, esclarecimentos realizados foram adequados. Portanto recomendo
aprovacao sem necessidade de envio a CONEP.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Projeto de Pesquisa aprovado em reunido de 16/10/2017, sem necessidade de envic a CONEP.

O CEP, no entanto, solicita acs pesquisadores que ao final da execucdo desta pesquisa, seja enviado o
respectivo “Relatério Final de Atividades”, que devera ser enviado via Plataforma Brasil, na forma de
“Notificacao”.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 29/09/2017 Aceito
do Projeto ROJETO _962480.pdf 14:39:52
Qutros RespostasParecer2283551.pdf 29/09/2017 |HAROLDO TEOFILO| Aceito

14:39:15 |DE CARVALHO
TCLE / Termos de | TALE.pdf 29/09/2017 |HAROLDO TEOFILO| Aceito
Assentimento / 14:37:00 |DE CARVALHO
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 29/09/2017 |HAROLDO TEOFILO| Aceito
Assentimento / 14:36:39 |DE CARVALHO
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 03/08/2017 |Mario Ferreira Carpi Aceito
Brochura 00:17:40
Investigador
Cronograma Cronograma.pdf 03/08/2017 |Mario Ferreira Carpi Aceito
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Cronograma Cronograma.pdf 00:16:44 |Mario Ferreira Carpi Aceito
Declaracéo de Anuenciainstitucional.pdf 03/08/2017 |Mario Ferreira Carpi Aceito
Instituicio e 00:13:05
Infraestrutura
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 03/08/2017 |Mario Ferreira Carpi Aceito
00:12:35
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
N&o
BOTUCATU, 20 de Qutubro de 2017
Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA
(Coordenador)
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