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RESUMO

Os efeitos da ventilacdo ndo invasiva sobre a fungao respiratoria de recém-nascidos
pré-termo de muito baixo peso ainda nao foram completamente elucidados.
Atualmente, duas modalidades de ventilacdo ndo invasiva sdo comumente utilizadas
nas Unidades de Terapia Intensiva Neonatal do Brasil: a continuous positive airway
pressure (CPAP) e a nasal intermitente positive pressure ventilation (NIPPV). Neste
estudo, foi hipotetizado que a NIPPV nao sincronizada, por ofertar dois niveis de
pressdo positiva para as vias aéreas, poderia promover maior ventilagdo (aumento
de volume corrente e ventilagdo minuto) quando comparada a CPAP. Visto isso, o
objetivo principal deste estudo foi avaliar os efeitos de duas modalidades de
ventilacdo nao invasiva (CPAP e NIPPV nao sincronizada), imediatamente apos a
extubacdo, sobre as varidveis do padrao respiratorio e do movimento
toracoabdominal de recém-nascidos pré-termo de muito baixo peso. Além disso,
foram avaliados a dor e o grau de desconforto respiratorio. Foram estudados 11
recém-nascidos, com média de idade gestacional e peso ao nascimento de 28,78
semanas e 1076,58 gramas, respectivamente. A coleta de dados ocorreu entre julho
de 2017 a julho de 2018. Logo apos a extubagdo, os recém-nascidos foram
randomizados nas sequéncias: CPAP-NIPPV (sequéncia 1) ou NIPPV-CPAP
(sequéncia 2), por meio do sorteio de envelopes. Foi utilizada uma pressao de 6
cmH2O na modalidade CPAP e os seguintes parametros na modalidade NIPPV:
pressao inspiratéria=15 cmH,O, PEEP=6 cmH,O, FR= 24 vezes, tempo
inspiratério=0,40. Cada recém-nascido foi estudado por um periodo de 60 minutos
em cada um dos modos ventilatorios. A pletismografia respiratoria por indutancia foi
utilizada para avaliar variaveis do padrao respiratério (volume corrente, ventilagao
minuto, frequéncia respiratoria, fluxo inspiratério médio, porcentagem do tempo
inspiratorio em relagdo ao tempo total do ciclo respiratério) e do movimento
toracoabdominal (porcentagem de contribuicdo da caixa toracica para o volume
corrente, porcentagem de contribuicdo do abdémen para o volume corrente, relagéo
da fase inspiratéria no ciclo respiratorio, relacdo da fase expiratoria no ciclo
respiratorio, relagdo de fase respiratoria total, angulo de fase e indice de trabalho
respiratorio). A escala de dor (Neonatal Infant Pain Scale — NIPS) e o boletim de
Silverman-Andersen foram utilizados para avaliar a dor e o grau de desconforto
respiratorio em ambas as modalidades, respectivamente. Toda coleta de dados foi



realizada por uma fisioterapeuta treinada. Para analise inferencial foi utilizada
ANOVA para medidas repetidas ou Friedman, seguido do post hoc Bonferroni e
Wilcoxon, respectivamente; quando pertinente. A distribuicdo normal dos residuos
foi avaliada pelo teste Shapiro-Wilk. Foi considerado significativo p<0,05. Foram
analisados um total de 7.564 ciclos respiratorios. Quanto aos resultados relativos ao
padrdo respiratério e ao movimento toracoabdominal nas duas modalidades de
ventilagdo ndo invasiva, nao foi observada diferenga significativa em nenhuma das
comparagdes realizadas para nenhuma das variaveis analisadas (p>0,05). Em
relacdo ao grau de desconforto respiratorio também n&o foram observadas
diferengas significativas em nenhuma das comparag¢des realizadas (p>0,05). A
pontuagao observada na escala de dor (NIPS), aproximadamente 20 minutos apods a
extubacéo, foi significativamente maior na modalidade NIPPV quando comparada a
CPAP (1,36 £ 1,80 versus 0,64 + 1,12; p=0,039). Em conclusdo, os resultados
demostraram que nao houve diferenga significativa entre as duas modalidades de
ventilagdo nado invasiva para variaveis do padrdo respiratério, movimento
toracoabdominal e grau de desconforto respiratério. O escore da NIPS no periodo
inicial ap6s a extubacédo foi maior na NIPPV quando comparada a CPAP. No

entanto, ambos os valores estdo abaixo do que é considerado dor.

Palavras-chave: Recém-nascido prematuro. Ventilagdo nado invasiva. Padrao

respiratério. Pletismografia.



ABSTRACT

The effects of noninvasive ventilation on the respiratory function of preterm infants
have not been fully elucidated. Currently, two modalities of noninvasive ventilation
are commonly used in Brazilian Neonatal Intensive Care Units, continuous positive
airway pressure (CPAP) and nasal intermittent positive pressure ventilation (NIPPV)
nonsynchronized. In this study, it was hypothesized that nonsynchronized NIPPV, by
offering two levels of positive airway pressure, could promote greater ventilation
(increase of tidal volume and minute ventilation) when compared to CPAP. The main
objective of this study was to evaluate the effects of two modalities of noninvasive
(CPAP and NIPPV nonsynchronized), immediately after extubation, on the variables
of the breathing pattern of very low birth weight preterm infants. In addition, the pain
and degree of respiratory discomfort were evaluated. 11 preterm infants were
studied, with gestational age and birth weight of 28.78 weeks and 1076.58 grams,
respectively. Data collection occurred between july 2017 and july 2018. Soon after
extubation, the newborns were randomized into the CPAP-NIPPV (sequence 1) or
the NIPPV-CPAP (sequence 2) sequences, determined by sealed envelope. A
pressure of 6 cmH20 was used in the CPAP and the following parameters in NIPPV
mode: inspiratory pressure= 15 cmH20, PEEP= 6 cmH20, breathing frequency= 24
times, inspiratory time = 0.40. Each preterm infant was studied for a period of 60
minutes in each of the modes. Respiratory inductance plethysmography was used to
evaluate variables of breathing pattern (tidal volume, respiratory rate, minute
ventilation, mean inspiratory flow, inspiratory duty cycle) and thoracoabdominal
motion (percentage of contribution of rib cage to tidal volume, percentage of
contribution of abdomen to tidal volume, phase relation in inspiration, phase relation
in expiration, phase relation in total breath, phase angle and labored breathing
index). The neonatal infant pain scale (NIPS) and the Silverman-Andersen index
were used to assess pain and respiratory distress in both modalities, respectively. All
data collection was performed by a trained physiotherapist. For inferential analysis,
ANOVA was used for repeated measurements or Friedman, followed by post hoc
Bonferroni and Wilcoxon, respectively; whether applicable. The distribution of the
variables data was evaluated by the Shapiro-Wilk test. It was considered significant
p<0.05. A total of 7,564 respiratory cycles were analyzed. Regarding the results of
breathing pattern and thoracoabdominal movement in the two modalities of



noninvasive ventilation, no significant difference was observed in any of the
comparisons made for any of the variables analyzed (p>0.05). Regarding the degree
of respiratory discomfort, no significant differences were observed in any of the
comparisons (p>0.05). The score observed on the neonatal infant pain scale, 20
minutes after an extubation, was significantly higher in the NIPPV mode when
compared to CPAP (1.36 £ 1.80 versus 0.64 £ 1.12; p = 0.039). In conclusion, the
results showed that there was no significant difference between the two modalities of
noninvasive ventilation for variables of pattern, thoracoabdominal movement and
degree of respiratory discomfort. The NIPS score pain in the initial part after
extubation was higher in NIPPV when compared to CPAP. However, both values are

under the level considered as pain.

Keywords: Infant. Noninvasive ventilation. Breathing pattern. Plethysmography
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PREFACIO

Esta dissertacao foi elaborada em Formato Opcional, de acordo com a Resolugao no
004/2018 (03 de abril de 2018) do Colegiado de Pds-Graduagdo em Ciéncias da
Reabilitacdo da Escola de Educacao Fisica, Fisioterapia e Terapia Ocupacional da
Universidade Federal de Minas Gerais, sendo estruturada em 4 se¢des. A primeira
contém a introdugdo com a problematizagao, a justificativa e os objetivos do estudo.
A segunda apresenta materiais e método, incluindo o tipo do estudo, local de
realizagdo, amostra, aspectos éticos, instrumentos, variaveis analisadas,
procedimentos e analise estatistica. A terceira se¢cdo apresenta o artigo cientifico
correspondente ao estudo realizado. A quarta secao apresenta as consideragoes
finais desta dissertagcdo. Em seguida, estdo indicadas as referéncias, apéndices e

anexos.
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1 INTRODUGAO

Diante dos avangos da neonatologia, particularmente na assisténcia
ventilatoria, cada vez um maior numero de recém-nascidos pré-termo (RNPT) tém
sobrevivido'. Geralmente, apds o nascimento, recém-nascidos pré-termo de muito
baixo peso (RNPT MBP) sdo intubados e ventilados mecanicamente’. Embora a
ventilacdo mecanica invasiva tenha contribuido para o aumento da sobrevida,
observa-se também maior taxa de complicagdes pulmonares e da displasia
broncopulmonar'?. Visto isso, a retirada do tubo endotraqueal e a instituicdo de
formas n&o invasivas de suporte ventilatéorio tém se tornado cada vez mais
frequentes na neonatologia®.

Os efeitos da ventilagdo nao invasiva sobre a funcéo respiratéria ainda nao
foram completamente elucidados'. Entretanto, estudos mostram que o uso da
ventilacdo n&o invasiva no periodo pds extubagdo reduz a taxa de faléncia
respiratoria e o risco de desenvolvimento da displasia broncopulmonar quando
comparada a auséncia de suporte respiratorio'®. Dentre as modalidades de
ventilagdo nado invasiva, as mais utilizadas sdo: a continuous positive airway
pressure (CPAP) e a nasal intermittent positive pressure (NIPPV). A presséo positiva
continua em vias aéreas, como o proprio nome diz, oferece uma presséo positiva
continua durante todo o ciclo respiratério (um nivel de pressao). A NIPPV, ao liberar
dois niveis de pressao para as vias aéreas, parece oferecer maior vantagem
fisiologica em relacdo a CPAP, pois além da pressao positiva continua em vias
aeéreas tem-se o beneficio de uma pressdo positiva inspiratoria intermitente mais
elevada, normalmente préxima a pressao inspiratéria utilizada durante a ventilagao

mecanica invasiva. A NIPPV pode ser realizada tanto de forma sincronizada quanto
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ndo sincronizada com o esforco respiratério do paciente®®. Em adultos e criancas,
essa ultima modalidade de ventilagdo se da de forma sincronizada e tem sido usada
para melhorar a ventilagdo e evitar fadiga respiratéria em pacientes com
insuficiéncia respiratoria crénica/hipercapnica, doenga pulmonar obstrutiva cronica e
fibrose cistica'. No Brasil, a modalidade sincronizada ¢ dificil de ser realizada, visto
qgue os ventiladores mais comumente usados ndo possuem sensibilidade suficiente
para detectar o esforgo respiratério do RNPT, além de terem alto custo®®.

Em relagdo aos desfechos clinicos, alguns estudos compararam diferentes
modalidades de ventilacdo nao invasiva quanto a taxa de faléncia respiratoria em
RNPT apés a extubagdo. Lemyre et al." compararam a CPAP & NIPPV sincronizada
e concluiram que essa ultima modalidade reduziu a necessidade de reintubagao por
um periodo de 48 horas a uma semana de forma mais eficaz do que a CPAP".
Apesar da literatura mostrar superioridade do uso da NIPPV sincronizada em
relacdo a CPAP apds a extubacdo, o0 mesmo nao ocorre na comparagao da NIPPV
nao sincronizada versus CPAP, visto que os resultados ainda sao controversos.

Khorana et al.® e Ramanathan et al.” ndo encontraram diferenga significativa
entre as modalidades NIPPV nao sincronizada e a CPAP para taxa de reintubacéo,
porém os grupos apresentavam diferengas demograficas importantes, o que pode
ter influenciado nos resultados encontrados. No estudo de Khorana et al.® os recém-
nascidos aleatorizados para o grupo NIPPV n&o sincronizada tiveram maior taxa de
corticoide antenatal e menor peso quando comparados aos que foram para o grupo
CPAP. No estudo de Ramanathan et al.” o grupo CPAP permaneceu por mais tempo
em ventilagdo mecanica invasiva antes da extubagéo.

Visto que os grupos dos estudos anteriores apresentavam diferengas

importantes, os resultados devem ser interpretados com cautela. Kahramaner et al.®
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compararam grupos semelhantes e concluiram que a NIPPV n&o sincronizada foi
melhor do que a CPAP apés a extubacdo na reducao da reintubagao. Por outro lado,
Ribeiro et al.? e Jasani et al."® ndo encontraram diferenca significativa entre essas
modalidades quanto a faléncia de extubacg&o. Portanto, ainda ndo esta claro se
existe beneficio do uso da NIPPV n&o sincronizada sobre a CPAP como terapia pos
extubacéo.

Além de estudos clinicos, alguns pesquisadores, na tentativa de compreender
melhor os efeitos da ventilacdo n&o invasiva sobre o sistema respiratorio, avaliaram
variaveis do padrao respiratério, como volume corrente, assincronia toracoabdominal
e trabalho respiratorio. A maioria da literatura disponivel sobre este tema avaliou os
efeitos da CPAP e da NIPPV sincronizada sobre variaveis do padrao respiratorio de
RNPT''2"3 Moretti et al."' estudaram 11 RNPT com média de idade de 28
semanas com peso igual ou inferior a 1500g e compararam os efeitos da CPAP e da
NIPPV sincronizada em relagdo a ventilagdo, troca gasosa e esforgo inspiratério
imediatamente apds a extubagdo. Para mensurar o volume corrente, utilizaram o
instrumento conhecido como Jacket plethysmography e, para avaliar o esforgo
respiratorio, usaram um cateter esofagico. Cada recém-nascido foi estudado por 45
minutos em cada um dos modos, selecionados de forma aleatoria. Os autores

observaram aumento do volume corrente, da ventilagdo minuto e reducéo do esforgo
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inspiratorio no modo NIPPV sincronizada. Aghai et al. © e Ali et al. ”, na tentativa de
replicar esses achados, avaliaram 15 RNPT e ndo encontraram mudanga de volume
corrente e ventilagdo minuto, documentaram apenas reducao do esforgo respiratorio
no modo NIPPV sincronizada quando comparada a CPAP. Diferente de Moretti et

al."", esses autores incluiram RNPT, estaveis clinicamente, que ja faziam o uso da
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CPAP no momento do estudo, o que pode ter sido responsavel pela auséncia de
diferenga encontrada no volume corrente e na ventilagdo minuto.

A maioria dos estudos que utilizou a forma sincronizada contou com uma
capsula pneumatica para detectar o movimento abdominal. Além disto, o ventilador
(Infant Star) usado nesses estudos ndo esta mais disponivel comercialmente, foi
retirado de uso nos Estados Unidos®>>'°. Outras formas de sincronizacdo como o
disparo a pressao, a fluxo, por ajustes neurais ou com a pletismografia respiratoria
por indutancia ndo foram investigados em estudos randomizados®°. Visto isso, a
maioria das unidades de terapia intensiva neonatal brasileiras utiliza a NIPPV nao
sincronizada.

Poucos estudos compararam os efeitos da CPAP e NIPPV n&o sincronizada
sobre variaveis do padrdo respiratério’'®. Chang et al."* compararam os efeitos das
trés modalidades de ventilacido ndo invasiva: CPAP, NIPPV sincronizada e NIPPV
nao sincronizada. Foram estudados RNPT MBP com idade gestacional menor do
que 32 semanas, estaveis clinicamente, em uso da CPAP. Os recém-nascidos foram
avaliados por um periodo de uma hora em cada modalidade. Os pesquisadores néo
observaram diferenca de volume corrente e ventilagdo minuto entre as modalidades.
Houve reducdo do esforgo respiratorio durante a NIPPV sincronizada quando
comparada a CPAP e a NIPPV néo sincronizada, porém sem diferenga quando a
comparacado ocorreu entre a NIPPV n3o sincronizada e a CPAP. Miedema et al.",
assim como Chang et al."*, também avaliaram RNPT com idade gestacional menor
do que 32 semanas, estaveis e em uso da CPAP. O estudo teve como objetivo
comparar o volume corrente entre modalidades CPAP e NIPPV nao sincronizada.

Os pesquisadores também nao observaram diferenca de volume corrente entre as
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modalidades. Chang et al.” e Miedema et al.”” relataram que os achados n&o
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poderiam ser extrapolados para recém-nascidos menos estaveis do ponto de vista
respiratorio, como, por exemplo, logo apos a extubagao.

A oferta de dois niveis de pressdo, como a NIPPV n&o sincronizada, pode ser
eficaz ao aumentar o volume corrente no momento de transicdo tubo-ventilacdo nao
invasiva, visto que se trata de um periodo de adaptagdo, podendo gerar maior
demanda ventilatéria ao recém-nascido. No entanto, ndo ha estudos fisiologicos que
deem embasamento a essa premissa. Assim, justifica-se a realizagdo deste estudo
para investigar os efeitos da NIPPV n&o sincronizada e da CPAP quando aplicadas

imediatamente apods a extubacdo de RNPT MBP.

1.1 Objetivos do estudo
1.1.2 Objetivo principal

Avaliar os efeitos de duas modalidades de ventilagdo n&o invasiva (CPAP e
NIPPV néo sincronizada), imediatamente apos a extubagao, sobre as variaveis do
padrao respiratorio e do movimento toracoabdominal de recém-nascidos pré-termo

de muito baixo peso.

1.1.3 Objetivo secundario
Avaliar a dor e o grau de desconforto respiratério nas duas modalidades de

ventilacdo n&o invasiva (CPAP e NIPPV n&o sincronizada).

1.2 Hipéteses
1.2.1 Hipétese nula
Nao existe diferenga entre as duas modalidades de ventilagdo n&o invasiva. A

NIPPV nao sincronizada nao promove aumento do volume corrente, com
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consequente aumento da ventilagdo minuto quando comparada a CPAP.

1.2.2 Hipétese alternativa
Existe diferenga entre as duas modalidades de ventilagdo ndo invasiva. A
NIPPV nao sincronizada promove aumento do volume corrente, com consequente

aumento da ventilagdo minuto quando comparada a CPAP.

2 MATERIAIS E METODO
2.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo quase-experimental, no qual os recém-nascidos pré-
termo, apos a extubacao eletiva, receberam duas modalidades de ventilagdo nao
invasiva diferentes - dois tipos de intervengdo - CPAP e NIPPV nao sincronizada.
Cada participante permaneceu por uma hora em cada modalidade, sendo

aleatorizados quanto a ordem que cada intervengao seria ofertada.

2.2 Local de realizagao

O estudo foi realizado na unidade neonatal de cuidados progressivos do
hospital das clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) em
associacdo com o laboratério de avaliagdo e pesquisa em desempenho
cardiorrespiratorio do departamento de fisioterapia da UFMG. A unidade neonatal
possui 17 leitos de terapia intensiva neonatal, 11 leitos de cuidados intermediarios
convencionais e 4 leitos de cuidados intermediarios canguru e recebe recém-
nascidos provenientes da Maternidade Otto Cirne do Hospital das Clinicas, que €&

referéncia municipal e estadual para partos de alto risco.
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2.3 Amostra
2.3.1 Participantes

A amostra - ndo probabilistica — foi recrutada no Hospital das Clinicas da
Universidade Federal de Minas Gerais. Foram elegiveis recém-nascidos com idade
gestacional menor ou igual a 32 semanas, de muito baixo peso (peso < 1.5009),
independente do sexo ou etnia, nascidos no Hospital das Clinicas da Universidade
Federal de Minas Gerais entre julho de 2017 e julho de 2018. O recrutamento foi
realizado de acordo com a entrada desses RNPT MBP na unidade, apds
esclarecimentos e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE — Apéndice 1) pelos pais ou responsaveis.

Em relacdo ao padrao respiratorio, o calculo amostral foi realizado
considerando-se como desfecho a variavel volume corrente, utilizando um tamanho
de efeito (d Cohen) de 0,5 estabelecido arbitrariamente, um poder estatistico de 0,80
e nivel de significancia alfa de 5%, sendo estimado um n de 28 recém-nascidos.
Quanto ao movimento toracoabdominal, o calculo foi realizado considerando-se
como desfecho a variavel relacdo de fase respiratoria total, utilizando um tamanho
de efeito (d Cohen) de 0,5 estabelecido arbitrariamente, um poder estatistico de 0,80
e nivel de significancia alfa de 5%, sendo estimado um n de 8 recém-nascidos. Para
estes calculos, foi utilizado o software G*Power - http:/www.gpower.hhu.de - versao

3.1.9.2, Dusseldorf, Alemanha).

2.3.2 Critérios de inclusao
* Apresentar idade gestacional menor ou igual a 32 semanas e peso menor ou
igual a 1.500g;

» Estabilidade do ponto de vista hemodinamico (sem uso de aminas);
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* Ter sido submetido a ventilagdo mecanica invasiva, independente do tempo;

* N&o apresentar cardiopatias congénitas e/ou outras anomalias congénitas
(e.g. mielomeningocele, gastrosquise e/ou onfalocele) ou cromossémicas;

* N&o apresentar qualquer condigdo que necessite de cirurgia no periodo

neonatal e ter o TCLE assinado pelos pais ou responsaveis.

2.3.3 Critérios de exclusao

Apresentar sindrome de escape de ar (pneumotdrax, pneumomediastino);

* obstrucdo alta apds a extubacao;

* Ter sido extubado de forma acidental (extubagédo nao programada);

* Agitagao durante a coleta;

* Apneia;

* Piora do esforgo respiratorio (Boletim de Silverman-Andersen > 4);

* Queda de saturagdo (saturagao periférica da hemoglobina pelo oxigénio <

90%) associada a bradicardia (FC < 100 batimentos por minuto).

2.4 Aspectos éticos
Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFMG
(CAAE: 67787917.7.0000.5149). Trial Registration ClinicalTrials.gov:

NCT03551314.

2.5 Principal instrumento de medida
2.5.1 Pletismografia Respiratéria por Indutancia (PRI)
A pletismografia respiratoria por indutédncia (PRI) € um instrumento nao

invasivo, utilizado para monitorizar qualitativa e quantitativamente as variaveis
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volumétricas e temporais do ciclo respiratério, assim como avaliar a participagao
relativa dos compartimentos toracico e abdominal. Foi fundamentada em 1967 por
Konno e Mead, que propuseram um modelo matematico para viabilizar a avaliagao
quantitativa dos movimentos relacionados a ventilagdo espontanea’®. A PRI realiza o
estudo da ventilagdo pulmonar baseando-se nas alteragdes da area de seccao
transversa da caixa toracica e do abdémen, captadas por transdutores inseridos em
faixas de teflon que sado posicionadas, uma na regido da axila (circunferéncia
toracica - CT) e a outra na regido da cicatriz umbilical (circunferéncia abdominal -
AB). Essas faixas sao conectadas ao pletismografo para aquisicdo dos sinais
correspondentes ao deslocamento da CT, do AB e da somatéria dos dois
deslocamentos, ou seja, do volume corrente’’. A avaliagdo é relativamente simples
de ser realizada e nao requer cooperacao do voluntario avaliado, por isso tem sido
aplicada em individuos de diferentes faixas etarias, incluindo criancas e bebés'®.
Com relacdo & validacdo da utilizagdo da PRI em RNPT, Duffty et al.'
avaliaram 15 RNPT e compararam valores encontrados por este método com os
achados por meio do pneumotacografo, instrumento usado para medir a ventilagao
pulmonar. Os resultados mostraram que a PRI é um método acurado (r=0,85;
p<0,001) de medida do volume corrente e da ventilagdo minuto de bebés, desde que
o procedimento de calibracdo e as medidas sejam feitos na mesma posi¢céo e que a
frequéncia respiratoria seja inferior a 80 incursdes respiratérias por minuto (irpm)'®.
Para avaliar se a PRI fornecia dados consistentes de volume corrente, movimento
toracoabdominal e frequéncia respiratéria por um periodo prolongado de tempo,
Brooks et al.?® avaliaram estas varidveis utilizando a pletismografia calibrada pelo
meétodo Quantitative Diagnostic Calibration (QDC) em oito RNPT saudaveis, em

respiracdo espontanea. Concluiram que a PRI fornecia dados consistentes, sem
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necessidade de nova calibracdo por um periodo de tempo de cinco horas?.

Adams et al.?" avaliaram as medidas de volume corrente em 21 RNT por meio
da PRI calibrada pelo método QDC e compararam os seus resultados com os
obtidos pelo pneumotacografo, nas posturas prono e supino. Os autores concluiram
que a PRI calibrada pelo QDC na posicdo supino foi suficiente para fornecer
medidas clinicas aceitaveis do volume corrente tanto em prono quanto em supino?”.

Wilkes et al.?? evidenciaram que a PRI apresentava dificuldades na calibragdo

e no registro de dados em RNPT com peso inferior a 1500g%%. Esta dificuldade n&o
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foi observada nos trabalhos de Wolfson et al.“> e Maynard et al. © com prematuros,
incluindo os de muito baixo peso. A FIG.1 mostra o pletismografo respiratério por

indutancia e uma faixa de teflon.

Figura 1: - A: Pletismografo respiratério por indutancia (Respitrace 204, NIMS, Miami,FL, USA).
B: Faixa de teflon para uso com neonatos (15 polegadas).
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Fonte: Oliveira, 2008%*

2.6. Instrumentos de medidas complementares
2.6.1 Monitor multiparametro
Os monitores multiparametros disponiveis na unidade neonatal foram

utilizados com o objetivo de monitorar os sinais vitais (frequéncia cardiaca e
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saturagao periférica da hemoglobina pelo oxigénio) dos recém-nascidos. Essas
variaveis foram monitoradas continuamente e registradas a cada dez minutos de
coleta. Atualmente, trés monitores s&o utilizados na unidade: Monitor Portal Dixtal
modelo 2020 (Dixtal, Sdo Paulo, SP, Brasil, FIG. 2), Monitor Portal Dixtal modelo
2022 (Dixtal, S&o Paulo, SP, Brasil, FIG. 3), Dixtal Oxypleth modelo 2405

(Dixtal Biomédica, Manaus, AM, Brasil, FIG. 4).

Figura 2: Monitor Portal DX 2020 (Dixtal, Sao Paulo, Brasil)
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Fonte: Elaboracao do autor.

Figura 3: Monitor Portal DX 2022 (Dixtal, Sao Paulo, Brasil)

Fonte: Elaboragao do autor.
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Figura 4: Dixtal Oxypleth modelo 2405 (Dixtal Biomédica, Manaus, AM, Brasil)
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Fonte: Elaboragao do autor.

2.6.2 Neonatal Infant Pain Scale (NIPS)
A escala comportamental de dor Neonatal Infant Pain Scale foi desenvolvida

por Lawrence et al.?®

em 1993 para avaliar a dor em recém-nascidos a termo e
RNPT. Trata-se de um instrumento multidimensional que avalia indicadores
comportamentais (como expressao facial, choro, movimentagao de bragos e pernas,
estado de alerta) e fisioldgicos (padrao respiratério). Para cada variavel ha dois itens
que devem ser pontuados em 0 ou 1 (exceto choro, que possui trés itens e deve ser
pontuado entre 0 a 2). A pontuacdo da escala varia entre 0 a 7 pontos,
considerando-se dor presente com pontuagdo superior a 3 (ANEXO 2). Segundo
seus autores, trata-se de uma escala valida, uma vez que se baseia nas altera¢gdes
comportamentais diante do estimulo doloroso. A escala também evidenciou alta
confiabilidade inter e intra-observadores (valor de Kappa acima de 0,93 para ambas

as medidas) ao detectar a dor em neonatos e consisténcia interna adequada

(0,76)%>2°.

2.6.3 Boletim de Silverman-Andersen (BSA)
O boletim de Silverman-Andersen (FIG. 5), apresentada na proxima pagina, é

um meétodo clinico util para quantificar o grau de desconforto respiratorio de
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neonatos e lactentes. S&o avaliados cinco parametros de trabalho respiratério:
balanco toracoabdominal, retracao intercostal, retracao xiféide, batimento de asa
nasal e gemido expiratorio. Conforme a gravidade, cada um desses parametros é
graduado de 0 a 2 (0= auséncia de desconforto; 1= esforgo respiratorio leve; 2=
esforgo respiratério acentuado), sendo que o somatério final das pontuacdes varia
entre zero, que corresponde a auséncia de desconforto respiratério, a 10 pontos,

que corresponde ao desconforto respiratério grave®’2%.

Figura 5: Boletim de Silverman-Andersen
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Fonte: Hedstrom et al., 2018

2.7 Variaveis analisadas
Foram analisadas as seguintes variaveis do padrdo respiratério e do

movimento toracoabdominal:
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2.7.1 Variaveis principais

Volume corrente: definido como volume de ar que entra ou sai dos pulmbes a
cada respiragao. Na PRI, sua curva equivale ao somatorio dos deslocamentos
da caixa toracica e do abdémen.

Relagcdo de fase respiratoria total: expressa a porcentagem de nao
concordancia entre a direcdo dos movimentos da caixa toracica e do
abdémen durante todo o ciclo respiratério. Se a porcentagem for de 0% ha
sincronia perfeita, ao passo que a porcentagem de 100% indica assincronia

total.

2.7.2 Variaveis secundarias

Frequéncia respiratoria: definida como numero de incursdes respiratorias
realizadas em um minuto.

Ventilagdo minuto: definida como a quantidade total de ar que entra nos
pulmbdes a cada minuto e equivale ao volume corrente multiplicado pela
frequéncia respiratéria.

Fluxo inspiratério médio: € uma forma de medida indireta do drive respiratorio,
definido como a razao entre o volume corrente e tempo inspiratorio. Quanto
maior for este indice, melhor o drive respiratorio.

Porcentagem do tempo inspiratério em relagdo ao tempo total do ciclo
respiratorio: a fragdo do tempo inspiratorio € exibida baseada em cada ciclo
respiratorio.

Porcentagem de contribuicdo da caixa toracica para o volume corrente.

Porcentagem de contribuicdo do abdémen para o volume corrente.
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* Relagao da fase inspiratéria no ciclo respiratorio: expressa a porcentagem de
nao concordancia entre a diregdo dos movimentos da caixa toracica e do
abdémen durante a fase inspiratoria do ciclo respiratorio. Segue a mesma
interpretacéo da relacéo de fase respiratéria total.

* Relagao da fase expiratoria no ciclo respiratorio: expressa a porcentagem de
nao concordancia entre a dire¢cdo dos movimentos da caixa toracica e do
abdémen durante a fase expiratéria do ciclo respiratério. Segue a mesma
interpretacéo da relacéo de fase respiratéria total.

+ Angulo de fase: fornece informagdo quantitativa do sincronismo
toracoabdominal. E uma medida do movimento dos compartimentos da caixa
toraica e abdémen, obtido por meio do calculo da tangente inversa da linha de
regressao tracada na figura de Lissajous, no eixo cartesiano de Konno-Mead
ciclo por ciclo. Os valores variam de 0 grau (movimento sincrénico) a 180
graus (movimento assincronico).

* indice de trabalho respiratério: é uma medida de coordenagdo
toracoabdominal que considera a amplitude e a fase dos tragados da caixa
toracica e do abdémen a cada ciclo respiratorio. O valor desse index igual a
1,0 expressa coordenacao perfeita; de forma que quanto maior for este valor,

pior € a coordenagao toracoabdominal.

2.8 Protocolo experimental

Os recém-nascidos foram estudados em suas incubadoras, em decubito
dorsal, sem serem perturbados no momento da coleta de dados. Antes da
extubacéo, eles foram randomizados nas seguintes sequéncias: CPAP-NIPPV nao

sincronizada (sequéncia 1) ou NIPPV néo sincronizada-CPAP (sequéncia 2), por
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meio do sorteio de envelopes. Dados do prontuario foram registrados em uma ficha
especifica (Apéndice 2).

Apos a randomizagao em blocos de quatro, a pesquisadora posicionou duas
faixas de teflon, uma no térax (posicionada nas axilas) e a outra na altura da cicatriz
umbilical, fixadas com pedaco de fita (Micropore® 3M) para evitar deslocamentos.
As faixas foram entao conectadas aos cabos transdutores e esses ao pletismografo.
Em seguida, os recém-nascidos foram extubados e colocados imediatamente na
primeira modalidade de ventilacdo nao invasiva estabelecida. O mesmo pesquisador
realizou a extubagao e conduziu toda a coleta de dados. A FIG. 6 mostra um recém-
nascido em ventilagdo ndo invasiva com uso das faixas. Os dados relativos a coleta

foram registrados em uma ficha especifica (Apéndice 3).

Figura 6: Recém-nascido pré-termo posicionado em supino com faixas e cabos de pletismografia
conectados.

Fonte: Elaboracéo do autor. Foto autorizada pela mée

Os cinco minutos iniciais de registro foram reservados para o processo de

calibracdo. Apos este periodo, cada recém-nascido foi estudado por um periodo de
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60 minutos em cada um dos modos ventilatorios. Foi observado um periodo de 10
minutos para adaptagdo entre os dois periodos de estudo. Com o intuito de
monitorizar, foram registrados os dados vitais (frequéncia cardiaca, frequéncia
respiratoria, saturagéo periférica da hemoglobina em oxigénio) a cada 10 minutos. A
escala de dor®® e o BSA foram registrados ao inicio (20’), meio (40’) e fim (60’) de
cada coleta. A mesma pesquisadora, com experiéncia na area, aplicou a escala de
dor e o BSA.

Os RNPT estiveram sujeitos aos riscos habituais decorrentes de uma
extubagdo, como pausas respiratérias e quedas de saturagcdo, ou mesmo faléncia
respiratoria com necessidade de reintubacdo e retorno a ventilagdo mecanica
invasiva. Porém, esses riscos foram minimizados pela monitorizacdo continua,
utilizando os monitores multiparamétricos e com o acompanhamento clinico rigoroso
de todos os profissionais envolvidos com a assisténcia desses recém-nascidos,
incluindo o pesquisador principal, estando todos aptos a atuar nas complicacbes
advindas desse suporte respiratério. Caso o paciente estivesse em uso da
modalidade CPAP e apresentasse qualquer um dos seguintes sinais: apneia, piora
do esforgo respiratorio (BSA>4), presengca de dor (>3), quedas de saturagao
(SpO2<90%), bradicardia, sua participacao seria interrompida e o protocolo vigente
na unidade neonatal do hospital seria seguido.

Quanto a pressao, para realizagdo da CPAP foi empregada 6 cmH20, com
fluxo de 6- 8L/min e fragdo inspirada de oxigénio (FiO;) suficiente para manter a
saturacdo entre 90-95%. Para realizacdo da NIPPV ndo sincronizada, foram
utilizados os seguintes parametros, de acordo com o protocolo vigente no hospital e
padronizado para todos RNPT com peso inferior a 1500g: pressado inspiratoria

(P)=15 cmHyO/ pressdo positiva expiratoria final (PEEP)= 6 cmH>O/ tempo
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inspiratorio=0,40/ fluxo= 6-8 L.min""/ frequéncia respiratéria= 24 irpm®°°. A mesma
interface, pronga binasal curta (Ventcare, SP, Brasil), foi utilizada nas duas
modalidades, assim como o mesmo ventilador, Inter®Neo (Intermed, Sao Paulo, SP,
Brasil). A posigao da pronga nasal foi continuamente monitorada pela pesquisadora
responsavel para evitar vazamentos e deslocamentos.

Ao final dos dois periodos do estudo, o recém-nascido permaneceu em uso
da modalidade NIPPV néo sincronizada, conforme protocolo da unidade neonatal do
hospital. A FIG. 7, apresentada na proxima pagina, mostra o fluxograma da coleta de

dados.
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Figura 7: Fluxuograma da Coleta de Dados

FLUXOGRAMA DA COLETA DE DADOS

Sorteio das sequéncias por meio de envelopes lacrados: CPAP-NIPPV nao
sincronizada (sequéncia 1) ou NIPPV nao sincronizada-CPAP (sequéncia 2), em
blocos de quatro

-

Posicionamento das duas faixas de teflon, uma no térax (posicionada nas axilas)
e a outra na altura da cicatriz umbilical, fixadas com pedaco de fita (Micropore®
3M) para evitar deslocamentos

=

Conexao das faixas aos cabos transdutores e esses ao pletismografo

-

Extubacgao eletiva do participante

ApoGs a extubacao, os RNPT foram colocados imediatamente na primeira
modalidade de ventilagdo n&o invasiva estabelecida na randomizagao

-

5 minutos de calibragédo do aparelho

Periodo de coleta de dados na primeira modalidade de ventilagdo n&o invasiva
sorteada — 60 minutos

Modificado para segunda modalidade de
ventilagdo nao invasiva e aguardado 10
minutos de intervado para adaptagao

—

Periodo de coleta de dados na segunda modalidade de ventilagado nao invasiva
sorteada — 60 minutos

-

Retirada das faixas e término da coleta
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2.9 Reducgao dos dados

O tragado de 60 minutos registrados em cada modalidade de ventilagdo nao
invasiva (CPAP e NIPPV) foi dividido em trés partes: inicio, meio e fim; cada qual
com 20 minutos. Para analise, foram excluidos os cinco minutos iniciais e finais de
cada parte, sendo potencialmente analisados os 10 minutos intermediarios. Dentro
destes 10 minutos foram analisados periodos que apresentaram no minimo 10 ciclos

respiratorios aceitaveis consecutivos.

2.10 Aspectos estatisticos
2.10.1 Andlise estatistica

Os dados foram apresentados como média e desvio padrdo na presencga de
distribuicdo normal e como mediana e intervalo interquartii na presenga de
distribuicdo ndo normal. Para analise inferencial em relagcédo as variaveis estudadas
foi utilizada ANOVA para medidas repetidas na presenca de distribuicdo normal, e
utilizado o correspondente n&o-paramétrico, Friedman; seguido do post-hoc
Bonferroni e Wilcoxon, respectivamente, se pertinente. A distribuicdo normal dos
residuos foi avaliada pelo teste Shapiro-Wilk. O nivel de significancia de 5% foi
estabelecido. As analises foram realizadas pelo software Statistical Package for the

Social Sciences® (SPSS, Chicago, IL, USA), versédo 17.0 para Windows.
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RESUMO

Objetivo: Avaliar os efeitos da continuous positive airway pressure (CPAP) e da nasal
intermitente positive pressure ventilation (NIPPV), imediatamente apds a extubagéo, sobre
variaveis do padrdo respiratério e do movimento toracoabdominal de recém-nascidos pré-
termo (RNPT) de muito baixo peso. Desenho do estudo: Trata-se de um estudo quase
experimental realizado na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do ------------ , entre julho
de 2017 e julho de 2018. Dentre outros critérios, foram incluidos RNPT com idade
gestacional < a 32 semanas de muito baixo peso. Logo apds a extubagao, os RNPT foram
randomizados nas sequéncias: CPAP-NIPPV (sequéncia 1) ou NIPPV-CPAP (sequéncia 2).
A pletismografia respiratéria por indutancia foi utilizada para avaliagdo do padrao respiratério
e do movimento toracoabdominal. Para analise inferencial foi utilizada ANOVA para medidas
repetidas ou Friedman. Foi considerado significativo p<0,05. Resultados: Foram estudados
11 recém-nascidos, com média de idade gestacional e peso ao nascimento de 28,78
semanas e 1076,58 gramas, respectivamente. Foram analisados um total de 7.564 ciclos
respiratérios. Quanto aos resultados relativos ao padrdo respiratério e ao movimento
toracoabdominal nas duas modalidades de ventilagdo nao invasiva, ndo foi observada
diferenca significativa para nenhuma das variaveis analisadas (P>0,05). Em relagdo ao grau
de desconforto respiratério também n&o foram observadas diferengas significativas em
nenhuma das comparacgdes realizadas (p>0,05). A pontuagcédo observada na escala de dor
(Neonatal Infant Pain Scale - NIPS) apés 20 minutos da extubacao foi significativamente
maior na modalidade NIPPV quando comparada a CPAP (1,36 + 1,80 versus 0,64 £+ 1,12;
p=0,039). Conclusées: Os resultados demostraram que ndo houve diferenca significativa
entre as duas modalidades de ventilagdo ndo invasiva para variaveis do padréo respiratorio
e do movimento toracoabdominal. O escore da escala de dor (NIPS) ap6s 20 minutos da
extubagao foi maior na NIPPV quando comparada a CPAP. No entanto, ambos os valores
estdo abaixo do que é considerado dor. Trial Registration ClinicalTrials.gov:
NCT03551314.

Palavras-chave: Recém-nascido prematuro. Ventilagdo ndo invasiva. Padrdo respiratorio.

Pletismografia.
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INTRODUGAO

Diante dos avangos da neonatologia, particularmente na assisténcia
ventilatoria, um numero cada vez maior de recém-nascidos pré-termo (RNPT) tém
sobrevivido." Geralmente, apds o nascimento, recém-nascidos pré-termo de muito
baixo peso (RNPT MBP) sdo intubados e ventilados mecanicamente." Embora a
ventilagdo mecanica invasiva tenha contribuido para o aumento da sobrevida,
observa-se também maior taxa de complicagdes pulmonares.”? Visto isso, a retirada
do tubo endotraqueal e a instituicdo de formas n&o invasivas de suporte ventilatorio
tém se tornado cada vez mais frequentes na neonatologia.’

Os efeitos da ventilagdo nao invasiva sobre a funcéo respiratéria ainda néo
foram completamente elucidados." Dentre as modalidades de ventilagdo n3o
invasiva, as mais utilizadas na populagdo neonatal sdo: a presséo positiva continua
em vias aéreas (CPAP) e a ventilagdo por pressdo positiva intermitente nasal
(NIPPV). Essa ultima modalidade pode ser realizada tanto de forma sincronizada
quanto ndo sincronizada com o esforco respiratério do paciente.®* Na neonatologia,
a modalidade sincronizada é dificil de ser realizada, visto que os ventiladores mais
comumente usados ndo possuem sensibilidade suficiente para detectar o esforgo
respiratério do recém-nascido pré-termo, além de terem alto custo.?*

Poucos estudos compararam os efeitos da CPAP e da NIPPV nao
sincronizada sobre variaveis do padrao respiratéorio e do movimento
toracoabdominal.>® Chang et al.° e Miedema et al.® ndo observaram diferenga de
volume corrente (VC) e ventilagdo minuto (VE) entre as modalidades. No entanto,
estes autores avaliaram RNPT estaveis e em uso da CPAP, sugerindo que os
achados nao poderiam ser extrapolados para recém-nascidos menos estaveis como,

por exemplo, logo apds a extubagéo.
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A oferta de dois niveis de pressdo, como a NIPPV n&o sincronizada, pode ser
eficaz ao aumentar o VC no momento de transi¢do tubo-ventilagdo n&o invasiva,
visto que se trata de um periodo de adaptagdo, podendo gerar maior demanda
ventilatoria ao recém-nascido. Desta forma, o objetivo principal do presente estudo
foi investigar os efeitos da NIPPV nao sincronizada e da CPAP quando aplicadas

imediatamente apods a extubacdo de RNPT MBP.

METODO
Amostra

Trata-se de um estudo quase experimental realizado na Unidade de Terapia
Intensiva do -------- . Foram recrutados os RNPT MBP nascidos entre julho de 2017 e
julho de 2018. Os seguintes critérios de inclusao foram utilizados: idade gestacional
< a 32 semanas e peso < a 1.500g; estabilidade do ponto de vista hemodinamico
(sem uso de aminas); ter sido submetido a ventilagdo mecénica invasiva; nao
apresentar cardiopatias congénitas e/ou outras anomalias congénitas (e.g.
mielomeningocele, gastrosquise e/ou onfalocele) ou cromossémicas; n&o apresentar
qualquer condi¢do que necessite de cirurgia no periodo neonatal. Os critérios de
exclusdo foram: apresentar sindrome de escape de ar (pneumotérax,
pneumomediastino); obstrugdo alta apos a extubacgéo; extubacdo ndo programada;
agitacdo durante a coleta; apneia; piora do esforgo respiratério (boletim Silverman-
Andersen > 4), queda de saturagdo (saturagcdo periférica da hemoglobina pelo
oxigénio < 90%) associada a bradicardia. O estudo foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Instituicéo (--—---- ) e todos os pais ou responsaveis assinaram o

termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).
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Instrumento de medida principal

A pletismografia respiratoria por indutédncia (PRI) € um instrumento nao
invasivo, utilizado para monitorizar qualitativa e quantitativamente as variaveis de
volume e tempo do ciclo respiratério, assim como avaliar a participacao relativa dos
compartimentos toracico e abdominal. A PRI realiza o estudo da ventilagao pulmonar
baseando-se nas alteragdes da area de seccao transversa da caixa toracica e do
abdémen, captadas por transdutores inseridos em faixas de teflon que sé&o
posicionadas, uma na regido da axila (circunferéncia toracica - CT) e a outra na
regido da cicatriz umbilical (circunferéncia abdominal - AB). Essas faixas sé&o
conectadas ao pletismégrafo para aquisicdo dos sinais correspondentes ao
deslocamento da CT, do AB e da somatdria dos dois deslocamentos, ou seja, do
VC.”® A avaliacdo é relativamente simples de ser realizada e n&o requer a
cooperagao do voluntario avaliado, por isso tem sido aplicada em individuos de
diferentes faixas etarias, incluindo criangas e bebés.® A calibragdo do equipamento
foi feita de maneira automatica pelo método Quantitative Diagnostic Calibration
(QDC)."°

Duffty et al." mostraram que a PRI é um método acurado de medida do VC e
da VE de bebés, desde que o procedimento de calibragcdo e as medidas sejam feitos
na mesma posicdo e que a frequéncia respiratoria seja inferior a 80 incursdes
respiratorias por minuto (r=0,85; p<0,001) - validacdo feita por meio do

penumotacégrafo.”’

Instrumentos de medidas complementares
A frequéncia cardiaca e a saturagao periférica da hemoglobina pelo oxigénio

foram monitoradas de forma continua e registradas a cada dez minutos de coleta.
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(Monitor Portal DX 2020, Dixtal, Sdo Paulo, Brasil e Monitor Dixtal Oxypleth modelo
2405, Dixtal Biomédica, Manaus, AM, Brasil).

A dor e o grau de desconforto respiratorio foram avaliados, respectivamente,
por meio da escala comportamental de dor (Neonatal Infant Pain Scale - NIPS)" e

do boletim de Silverman-Andersen (BSA)."

Procedimentos

A coleta de dados foi realizada por apenas um investigador treinado — sendo
responsavel pela realizagdo de toda a coleta de dados. Antes da extubagao, foi
realizada a randomizagdo. A figura 1 apresenta o fluxograma da coleta de dados.
Quanto as pressodes, durante o uso da CPAP foi utilizada uma pressao de 6 cmH,0,
com fluxo de 6- 8L/min. Para realizagdo da NIPPV nao sincronizada, foram utilizados
0s seguintes parametros: pressao inspiratoria= 15 cmH,O/ pressao positiva
expiratéria final= 6 cmH,O/ tempo inspiratério= 0,40/ fluxo= 6-8 L.min"/ frequéncia
respiratéria= 24 irpm.2*™" A pronga binasal curta (Ventcare, SP, Brasil) e o
ventilador (Inter®Neo, Intermed, Sdo Paulo, SP, Brasil) foram utilizados durante o
registro das duas modalidades.

Os dados vitais foram monitorados de forma continua e registrados a cada 10
minutos (frequéncia cardiaca, frequéncia respiratéria, saturacdo periférica da
hemoglobina em oxigénio). A escala de dor e o BSA foram registrados a cada 20
minutos de coleta, aproximadamente. A posi¢cao da pronga nasal foi continuamente
monitorada para evitar vazamentos e deslocamentos. Caso o recém-nascido
apresentasse qualquer um dos seguintes sinais: apneia, piora do esforgo respiratorio
(BSA > 4), presencga de dor (> 3), quedas de saturagcédo (SpO2 < 90%) associada a

bradicardia (frequéncia cardiaca < 100 batimentos por minuto), sua participagéao
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seria interrompida.
Ao final dos dois periodos do estudo, o recém-nascido permaneceu em uso
da modalidade NIPPV nao sincronizada, conforme protocolo usado na unidade

neonatal do hospital.

Variaveis analisadas

Foram analisadas as seguintes variaveis do padrdo respiratorio e do
movimento toracoabdominal: VC, frequéncia respiratoria (f) e relacdo de fase
respiratoria total (PhRTB), consideradas variaveis principais. Como variaveis
secundarias, foram analisadas: VE, fluxo inspiratorio meédio (VC/Ti), porcentagem do
tempo inspiratério em relagcdo ao tempo total do ciclo respiratério (Ti/Ttot),
porcentagem de contribuicdo da caixa toracica para o VC (%CT), porcentagem de
contribuigdo do abdémen para o VC (%AB), relacdo da fase inspiratéria no ciclo
respiratorio (PhRIB), relagdo da fase expiratéria no ciclo respiratério (PhREB),

angulo de fase (PhAng) e indice de trabalho respiratorio (LBI).

Reducéo dos dados

O tragado de 60 minutos registrado em cada modalidade de ventilagdo nao
invasiva (CPAP e NIPPV) foi dividido em trés partes: inicio, meio e fim; cada qual
com 20 minutos. Para analise, foram excluidos os cinco minutos iniciais e finais de
cada parte, sendo potencialmente analisados os 10 minutos intermediarios. Dentro
destes 10 minutos foram analisados periodos que apresentaram no minimo 10 ciclos

respiratorios aceitaveis consecutivos.
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Analise estatistica

Os dados foram apresentados como média e desvio padrdo na presencga de
distribuicdo normal e como mediana e intervalo interquartii na presenga de
distribuicdo ndo normal. Para analise inferencial em relagdo as variaveis estudadas
foi utilizada ANOVA para medidas repetidas na presenca de distribuicdo normal, e
utilizado o correspondente n&o-paramétrico, Friedman; seguido do post-hoc
Bonferroni e Wilcoxon, respectivamente, se pertinente. A distribuicdo normal dos
residuos foi avaliada pelo teste Shapiro-Wilk. O nivel de significancia de 5% foi
estabelecido. As analises foram realizadas pelo SPSS (Chicago, IL, USA, versao

17.0).

RESULTADOS

A coleta de dados ocorreu entre julho de 2017 e julho de 2018, sendo
elegiveis 40 recém-nascidos. Dentre eles, 12 n&o preencheram os critérios de
inclusdo pelos seguintes motivos: dois ndo tiveram o TCLE assinado pelos pais, trés
apresentavam alguma malformacéo, trés n&o foram intubados, dois passaram por
algum tipo de cirurgia e dois faleceram. Além disso, o investigador responsavel pela
coleta de dados ndo esteve presente na extubacdo de 11 recém-nascidos,
impossibilitando a coleta. Sendo assim, 17 recém-nascidos foram incluidos no
estudo. Desses, seis foram excluidos: dois evoluiram com apneia e quatro
permaneceram agitados durante a coleta de dados, o que prejudicou o tragado.
Desta forma, 11 recém-nascidos concluiram o protocolo da pesquisa. Todos os
recém-nascidos completaram as duas horas de estudo e ndo apresentaram nenhum
evento adverso. Em relagdo aos dados vitais, todos os RNPT MBP apresentaram os

dados dentro da normalidade.
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Dos 60 minutos de tragado registrados em cada modalidade foram analisados
um total de 7.564 ciclos respiratorios, sendo 3.697 relativos a CPAP e 3.867 a
NIPPV néo sincronizada. A média de ciclos analisados por recém-nascido foi de 344
+ 162.

A tabela 1 apresenta os dados demograficos, antropométricos e clinicos dos
recém-nascidos estudados. A média de idade gestacional e peso ao nascimento
foram de 28,92 semanas e 1069,45 gramas, respectivamente. Todos os recém-
nascidos receberam cafeina antes da extubacdo. Seis RNPT MBP foram
aleatorizados para comecgar no modo NIPPV néo sincronizada e cinco iniciaram no
modo CPAP.

Inserir tabela 1 neste local

A tabela 2 mostra os resultados relativos ao padrao respiratério e ao
movimento toracoabdominal nas duas modalidades de ventilagdo nao invasiva,
apresentando os valores obtidos em cada periodo da coleta (inicio, meio e fim) tanto
na CPAP quanto na NIPPV nado sincronizada. Nao foi observada diferencga
significativa em nenhuma das comparagdes realizadas para nenhuma das variaveis
analisadas.

Inserir tabela 2 neste local

A pontuagao na escala comportamental da dor nos 20 minutos iniciais apos a
extubagdo (CPAP inicio versus NIPPV inicio) foi significativamente maior na
modalidade NIPPV (1,36 + 1,80 versus 0,64 + 1,12; p=0,039) quando comparada a
CPAP. Para as demais comparacdes, ndao houve diferengca entre as modalidades
pesquisadas (minimo de 0,64 na CPAP inicial e maximo de 1,55 na NIPPV final; p>
0,05 para todas).

Em relacdo ao grau de desconforto respiratorio ndo foram observadas
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diferencas significativas (minimo de 1,36 na NIPPV meio e maximo de 1,55 na

CPAP inicial; p> 0,05 para todas as comparagdes).

DISCUSSAO

Os resultados deste estudo foram: 1) N&o houve diferengca entre as duas
modalidades de ventilagdo ndo invasiva quando comparadas as variaveis do padrao
respiratorio e do movimento toracoabdominal em RNPT MBP imediatamente apds a
extubacédo; 2) A pontuagéo na escala comportamental da dor nos 20 minutos iniciais
apos a extubacdo foi significativamente maior na modalidade NIPPV nao
sincronizada quando comparada a CPAP; 3) O grau de desconforto respiratorio foi
similar entre a CPAP e a NIPPV n&o sincronizada.

Em relagcdo as variaveis do padrao respiratério ndo houve diferenca em
nenhuma das comparagdes, considerando os trés momentos (inicio, meio e fim de
cada modalidade de ventilagdo n&o invasiva). Os resultados do presente estudo
corroboram o observado por Chang et al.” e Miedema et al.®, que pesquisaram os
efeitos da CPAP e da NIPPV nao sincronizada sobre variaveis do padrao respiratorio
em populagdo semelhante & do presente estudo. Chang et al.> compararam trés
modalidades de ventilagdo n&o invasiva: CPAP, NIPPV sincronizada e NIPPV nao
sincronizada e incluiram no estudo RNPT MBP com idade gestacional menor do que
32 semanas, estaveis clinicamente e que faziam o uso da CPAP. Os pesquisadores
estudaram os recém-nascidos por um periodo de uma hora em cada uma das
modalidades. A pletismografia respiratéria por indutancia foi usada para avaliar o
volume corrente, a ventilagdo minuto e a frequéncia respiratoria - variaveis que
apresentaram valores similares aos do presente estudo. Esses autores também nao

encontraram diferenga entre as modalidades. Miedema et al.?, assim como Chang et
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al.>, avaliaram RNPT com idade gestacional menor do que 32 semanas, estaveis e
em uso da CPAP. Dentre outros objetivos, os pesquisadores compararam o volume
corrente entre as modalidades CPAP e NIPPV nao sincronizada. Além da
pletismografia respiratoria por indutancia, foi utilizada a tomografia elétrica por
indutancia para monitorar a ventilagdo e as mudancgas de volumes pulmonares.
Esses autores relataram que os achados nado poderiam ser extrapolados para
recém-nascidos menos estaveis do ponto de vista respiratorio, como logo apds a
extubacéo.

Dentro do nosso conhecimento, o unico estudo que avaliou os efeitos da
ventilagdo nao invasiva sobre variaveis do padrao respiratorio imediatamente apds a

extubac&o foi Moretti et al.'®

Esses pesquisadores, diferente dos anteriores, além de
terem realizado as comparagdes imediatamente apds a extubagdo, compararam a
CPAP a NIPPV sincronizada. Foram incluidos no estudo 11 RNPT com média de
idade de 28 semanas e peso igual ou inferior a 1500g. Os autores observaram

aumento do volume corrente e da ventilagdo minuto na modalidade NIPPV

sincronizada. Aghai et al.? e Ali et al.’® também compararam essas modalidades e

Q)

ndo encontraram diferenga significativa em relacdo ao volume corrente e
ventilagdo minuto. Esses pesquisadores incluiram recém-nascidos que ja faziam o
uso da CPAP no momento do estudo, o que pode ter sido responsavel pela auséncia
de diferenga encontrada. Talvez, eles ndo tenham se beneficiado de dois niveis de
pressdo nas vias aéreas por ja estarem bem adaptados na CPAP, diferente da
demanda ventilatéria apresentada imediatamente apds a extubacao.

Visto que os dispositivos existentes para sincronizagao ndo sio tao precisos e
eficientes e, considerando que alguns equipamentos possuem alto custo e outros

foram proibidos para uso nos Estados Unidos, a maioria das Unidades de Terapia
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Intensiva Neonatal brasileiras utiliza a NIPPV nao sincronizada. O presente estudo
comparou essa modalidade a CPAP imediatamente apds a extubacao, semelhante a
Moretti et al.”® Ao contrario do esperado, ndo foi observada diferenca significativa
entre as modalidades para o volume corrente e para ventilagdo minuto. Na
modalidade n&o sincronizada, de acordo com a frequéncia respiratoria programada
no ventilador, de tempos em tempos uma pressao inspiratoria é ofertada para a via
aeérea do paciente, independente se ele esta inspirando ou expirando, o0 que nao
garante aumento do volume corrente.

A analise estatistica também permitiu a comparacido dentro de cada
modalidade, possibilitando observar ainda o comportamento das variaveis VC e VE
em fungdo do tempo. Pensando nas adaptacdes do sistema respiratorio
imediatamente apds a retirada do tubo endotraqueal, a tendéncia deveria ser
observar o aumento crescente do VC e da VE até a estabilizagdo (adaptagcdo do
recém-nascido). No entanto, ndo houve diferenga entre os valores registrados em
cada periodo.

Em relagcdo a frequéncia respiratoria, os resultados do presente estudo
mostram que ndo houve diferenga significativa em nenhuma das comparagdes
realizadas para essa variavel. Esse resultado corrobora com o estudo de Chang et
al.® e diverge do estudo de Miedema et al.® Chang et al.> compararam os valores da
frequéncia respiratéria obtidos na modalidade NIPPV n&o sincronizada com os da
CPAP. A mediana da frequéncia respiratdria encontrada por esses pesquisadores foi
maior do que a média da frequéncia respiratéria encontrada no presente estudo.
Talvez esse valor tenha sido maior no estudo de Chang et al.’ pelo fato dos
pesquisadores terem incluido mais recém-nascidos com menor idade gestacional e

de menor peso em relagdo aos do presente estudo. Miedema et al.° encontraram
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reducdo significativa da frequéncia respiratéria na modalidade NIPPV néao
sincronizada quando comparada a CPAP (43 + 13 versus 49 + 14; P<0,01). Embora
com valores muito préximos, os autores reportaram que houve diferenca significativa
entre as modalidades, talvez, pelo fato de a NIPPV ofertar dois niveis de pressao
contribuindo para redugao da frequéncia respiratoria.

No que se refere ao fluxo inspiratério médio, a porcentagem do tempo

inspiratério em relacdo ao tempo total do ciclo respiratério e as contribuicdes da
caixa toracica e do abdémen para o volume corrente, ndo houve diferenca em
nenhuma das comparacoes realizadas. De acordo com a literatura pesquisada, nao
foram encontrados estudos que compararam as modalidades NIPPV nao
sincronizada e CPAP para essas variaveis. Neste contexto, ha uma limitagdo nas
comparagdes com os resultados encontrados no presente estudo.
Elegellab et al.?*® estudaram 10 RNPT MBP e avaliaram a influéncia da CPAP sobre
0 padrao respiratério e a assincronia toracoabdominal. Esses pesquisadores
analisaram as seguintes variaveis: frequéncia respiratoria, volume corrente,
porcentagem de contribuicdo da caixa toracica para o volume corrente, indice de
trabalho respiratorio e dngulo de fase. Os valores encontrados se assemelham aos
do presente estudo.

Quanto as variaveis de assincronia toracobadominal (PhRIB, PhREB, PhRTB
e angulo de fase), ndo houve diferenca em nenhuma das comparagoes,
considerando os trés momentos (inicio, meio e fim de cada modalidade: CPAP e
NIPPV nao sincronizada). Pode-se hipotetizar que a assincronia toracoabdominal
seria maior no inicio da coleta de dados, independente de que modalidade fosse
utilizada, ou seja, logo apds a extubagao, ja que o recém-nascido teria que sustentar

a respiracao espontanea tendo que se adaptar a nova condicéo ventilatoria. Quando



46

comparadas as modalidades de ventilagdo n&o invasiva, a NIPPV nao sincronizada,
por ofertar dois niveis de pressado para vias aéreas, poderia melhorar a capacidade
de estabilizacdo da caixa toracica com consequente reducdo da assincronia
toracoabdominal. Por outro lado, seria possivel um aumento da assincronia
toracoabdminal na NIPPV n&o sincronizada, considerando que o esforgo respiratorio
do paciente ndo é sincronizado com o ventilador, o que poderia gerar piora da
assincronia. Apesar destes diferentes aspectos e da pouca literatura disponivel,
nossos resultados corroboram os de Chang et al.” que ndo encontraram diferenca
significativa entre as modalidades NIPPV n&o sincronizada e a CPAP para variavel
angulo de fase.

A maioria dos estudos avaliou o esforgo respiratério por meio de um cateter
esofagico usado para estimar mudancas na pressdo pleural.>*>'®"® Pesquisadores
observaram reducdo do esforgo inspiratério na modalidade NIPPV sincronizada
quando comparada a CPAP, porém sem diferengca quando a comparagao ocorreu
entre a NIPPV n3o sincronizada e a CPAP.® Pelo fato de ser uma medida invasiva e
de alto custo, a variavel indice de trabalho respiratério e o BSA foram utilizados no
presente estudo para inferir o trabalho respiratério e grau de desconforto
respiratorio, respectivamente. De acordo com os resultados encontrados, n&o houve
diferenca entre as comparagdes realizadas para essas variaveis, 0 que corrobora os
achados da literatura.

Quanto a dor, o escore da Neonatal Infant Pain no periodo inicial apds a
extubacao foi maior na NIPPV quando comparada a CPAP. No entanto, ambos os
valores estdo abaixo do que é considerado dor. Talvez, pelo fato da NIPPV né&o ser
sincronizada com o esforgco respiratério do recém-nascido isso pode ter provocado

maior desconforto/agitacdo, sendo uma possivel explicagdo para maior pontuagao
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na escala durante essa modalidade ao final dos 20 primeiros minutos apos a
extubagdo. Chang et al.® avaliaram o conforto dos recém-nascidos em ambas as
modalidades e ndo encontraram diferenga significativa. Eles utilizaram uma escala
semelhante a NIPS, que avaliava os seguintes aspectos: o estado do sono (0,
dormindo e 1, acordado), calma/agitagdo (0, calmo; 1, pouco agitado; e 2, muito
agitado), choro (0, sem choro e 1, chorando), movimentagao (0, sem movimentagao;
1, movimentando; 2, vigoroso) e expressdo facial (0, normal e 1, face
contraida/careta).

Os achados do presente estudo podem contribuir para pratica clinica ao
passo que, atualmente, profissionais utilizam a NIPPV n&o sincronizada como
terapia de primeira escolha apos a extubacdo de RNPT MBP e como terapia de
resgate para os pacientes que apresentam piora do padrao respiratorio e ja estao
em uso da CPAP. Talvez, nesse ultimo caso, a NIPPV n&o sincronizada so6 protelaria
a intubacdo do paciente, piorando ainda mais os desfechos clinicos. Na populacao
pediatrica, de acordo com a literatura pesquisada, a ventilacdo ndo invasiva na
faléncia respiratoria pds-extubacdo pode aumentar a mortalidade dos pacientes,
principalmente se houver demora em se proceder & reintubacdo.?"?*?* Com bases
nos achados, tal pratica ndo deve ser justificada com o objetivo de aumentar o
volume corrente e ventilagdo minuto ou reduzir a assincronia toracoabdominal, visto
que nao ha diferenca entre a CPAP e a NIPPV nao sincronizada para essas
variaveis.

Dentre as limitagbes do estudo temos um numero reduzido de recém-
nascidos para a variavel volume corrente, sendo assim o erro tipo Il pode ter
ocorrido. Embora esteja abaixo do esperado, o tamanho da amostra foi semelhante

a de estudos anteriores. Dentro do nosso conhecimento, dos estudos que
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compararam a NIPPV nao sincronizada a CPAP, o uUnico que realizou as

comparacdes imediatamente apos a extubacdo foi Moretti et al.’

, que avaliaram 11
recém-nascidos, numero amostral igual ao do presente estudo.

A amostra reduzida pode ser explicada tanto pelo perfil da maternidade do
hospital ----------------- , que é referéncia estadual em malformagdes e em partos de

alto risco, quanto pelo fato de apenas uma investigadora ter realizado o processo de

coleta de dados.
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CONCLUSAO

Os resultados sugerem que ndao ha diferenga entre as modalidades de
ventilagdo nado invasiva em relagdo as variaveis do padrdo respiratério, do
movimento toracoabdominal e do grau de desconforto respiratério. Quanto a dor, o
escore obtido na NIPS foi significativamente maior na NIPPV quando comparada a
CPAP. No entanto, ambos os valores estao abaixo do que € considerado dor.

Neste contexto, os resultados encontrados no presente estudo, somados aos
achados da literatura, sugerem uma mudanga na pratica clinica ao desconstruir a

ideia de superioridade da NIPPV n&o sinconizada em relagdo a CPAP.
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Tabela 1 - Apresenta os dados demograficos, antropométricos e clinicos dos recém-nascidos estudados.
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Peso Peso . Tempo CPAP Ventilacao
RN Sexo nascliﬁento esItGu do nascimento estudo ﬁ:g i?:;g:;:le Ap19,ar A"S?ar (32'“")";2::;72; médio de "2 dseala invasiva
(9) (9) GIG surfactante parto (horas)
1 F 25 29 +2 705 945 AIG  Completo 3 7 Sim 1h 05 Nao 720
2 M 30+5 33+2 960 1015 PIG Incompleto 3 7 Sim 2h 04 Nao 386
3 M 28 28 +2 1334 1335 AIG NR 1 10 Sim 3h Nao 36
4 M 32 32 1115 1115 PIG  Completo 5 9 Nao NA Nao 11
5 F 28+3 31+ 1 1235 1260 AIG  Completo 8 8 Nao NA Nao 172
6 F 30+2 30+6 1215 1185 AIG  Completo 1 3 Sim 4h Nao 42
7 F 29 +1 31+1 1065 1510 AIG  Completo 8 8 Sim 5h 40 Nao 356
8 M 29+3 29+3 1090 1090 AIG Incompleto 5 7 Sim 3h Nao 7
9 F 29 +1 29 +2 1085 1085 AIG NR 1 6 Sim 4h 30 Nao 13
10 M 27 +2 28 900 1115 AIG  Completo 8 9 Sim 3h 30 Sim 289
11 M 28+5 29+4 1060 1065 AIG  Completo 6 10 Sim 4h Sim 143

F, feminino; M, masculino; I1G, idade gestacional (semanas + dias); AlG, adequado para idade gestacional; PIG, pequeno para

idade gestacional; GIG, grande para idade gestacional; NR, ndo recebeu corticoide; NA, ndo se aplica.
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Tabela 2 - Apresenta os resultados relativos ao padrdo respiratério e ao movimento toracoabdominal nas duas modalidades de ventilagdo n&o
invasiva com os valores obtidos em cada periodo da coleta - inicio, meio e fim.

CPAP NIPPV
VARIAVEIS
Inicio Meio Fim Inicio Meio Fim P
Volume corrente (mL) 14,21 + 3.12 15,30 + 3.49 14,96 + 3.73 14,04 +254 1423+211 1305+245 013
z::?n‘;e""'a respiratoria 4912+ 1934  46.21 + 18,08 4429+ 18,07  4481+16,19 46,04 +18,92 47,18+1510 0,44
L . 0,55 0,63 0,53 0,54 0,60 0,53

Ventilagao minuto (L/min) 4 40" 0 99)  (0,45-0,91) (0,41-0,80) (048-0,95)  (0,520.83)  (048:0,73) >4
Fluxo inspiratério (mL/s) 32,58 32,22 31,89 30,50 33.86 30,88 0,69

(26,66-38,78)  (28,47-39,42) (25,64-36,70) (28,19-37,96)  (28,07-36,47) (25,57-35,12)
TilTtot 0,34 + 0,08 0,32 + 0,06 0,31 + 0,07 032+007 032+007 033+006 0,33
33,04 38.86 33,78 40,40 41,84 46,13 0,36

% RC (25,65-45,73)  (25,20-64,05) (26,04-57,70) (33,98-47,25)  (35,25-48,52) (27,47-53,77)
% AB 66,96 61,14 66,22 59,60 58,16 53,87 0,36

o (54,27-74,35)  (35,95-74,80) (42,30-73,96) (52,75-66,02) (51,48-64,75) (46,23-72,53)
PhRIB (%) 2506 +8,35 25290+ 12,22 23,51 + 8,52 2190+918 2230+965 2415+1007 0,68
PhREB (%) 3115+ 1213 33,04 +13.75 30,21 + 9,65 2569+11,01 2726+848 2712+800 0,08
PhRTB (%) 2070+10,87 31,11+ 12,55 28,93 + 8,76 2491+974 2666+825 2658+827 0,15
PhAng (°) 40,89 +21,40 46,34 + 30,65 3622+1824  32,03+2399 3432+2066 40812100 0,39
indice de trabalho 1.14 1.14 1,14 1.10 1,09 1.13 0,82
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respiratério (1,04-1,19) (1,06-1,20) (1,04-1,20) (1,02-1,17) (1,06-1,21) (1,09-1,17)

CPAP, continuous positive airway pressure; NIPPV, nasal intermittent positive pressure ventilation; Ti/Ttot, porcentagem do tempo inspiratério
em relagéo ao tempo total do ciclo respiratério; %RC, porcentagem de contribuicdo da caixa toracica para o volume corrente; %AB, porcentagem de
contribuicdo do abdémen para o volume corrente; PhRIB, porcentagem de ndo concordancia entre a diregdo dos movimentos da caixa toracica e do
abdomen durante a fase inspiratéria do ciclo respiratorio; PhREB, expressa a porcentagem de ndo concordancia entre a diregcdo dos movimentos da
caixa toracica e do abdémen durante a fase expiratéria do ciclo respiratério; PhRTB, expressa a porcentagem de n&o concordancia entre a diregédo
dos movimentos da caixa toracica e do abdémen durante todo o ciclo respiratério; PhAng, angulo fase.

Dados estdo apresentados como média + desvio padrdo ou mediana e intervalo interquartil.

P < 0,05
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4 CONSIDERAGOES FINAIS

O presente estudo investigou os efeitos de duas modalidades de
ventilagdo nao invasiva (CPAP e NIPPV nao sincronizada), imediatamente
ap6s a extubacdo, sobre as variaveis do padrao respiratério e do movimento
toracoabdominal de recém-nascidos pré-termo de muito baixo peso.
Secundariamente, também foram avaliados a dor e o grau de desconforto
respiratorio.

Com base nos achados e, somados aos resultados da literatura,
podemos sugerir uma mudanga na pratica clinica ao desconstruir a ideia de
superioridade da NIPPV ndo sincronizada em relagcdo a CPAP. Partindo do
pressuposto que nao ha diferenca entre essas modalidades, qualquer uma
delas poderia ser utilizada apés a extubacao.

Como o numero de pacientes foi reduzido, devido ao perfil da
maternidade do Hospital das Clinicas da UFMG - referéncia estadual em
malformagcdes e em partos de alto risco - e ao fato de haver apenas uma
investigadora para realizar toda a coleta de dados, existe a possibilidade de ter
ocorrido o erro tipo Il. Sendo assim, apesar do tamanho da amostra do
presente estudo ser similar ao de outros pesquisadores, os achados devem ser

interpretados com cautela.
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Apéndice 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Gostariamos de convidar , que se encontra sob sua

responsabilidade legal, a participar do estudo: “Efeitos de duas modalidades de ventilagdo nao
invasiva sobre variaveis do padrdo respiratorio de recém-nascidos pré-termo de muito baixo
peso apos a extubag¢do”, que tem orientagdo das professoras Dra. Veronica Franco Parreira
(fisioterapeuta) e Dra. Leni Marcia Anchieta (médica). Além disso, solicitamos a sua autorizacao

para esta participagdo.

Eu, BRUNA DA SILVA PINTO PINHEIRO VIEIRA, fisioterapeuta respiratoria neonatal e
mestranda do Programa de pos-graduagdo em Ciéncias da Reabilitagdo da Universidade Federal

de Minas Gerais, estou desenvolvendo essa pesquisa.

E necessario que vocé tenha conhecimento de algumas informagdes antes de decidir quanto a sua

autorizagao:

OBJETIVO: Essa pesquisa tem o objetivo de avaliar os efeitos de dois tipos de ventilacdo ndo
invasiva (CPAP — pressdo positiva continua em vias aéreas, que oferece um nivel de pressdo e
VPPIN - ventilagdo por pressdo positiva intermitente nasal, que oferece dois niveis de pressdo)
sobre as variaveis do padrdo respiratorio desses bebés logo apos a extubagao (retirada do tubo
invasivo que os ajudam a respirar). Na ventilagdo ndo invasiva, o bebé respira sozinho e utiliza-
se uma pronga ou mascara nasal (dispositivo que ¢ colocado no nariz) para aplicar uma pressao
que os ajuda a respirar. Os efeitos da ventilagdo ndo invasiva sobre a fungfo respiratoria ainda
ndo foram completamente esclarecidos e por isso acreditamos que essa pesquisa sera importante
para aprofundar esses conhecimentos, contribuindo para melhorar as estratégias de manejo desses

recém-nascidos.

1. A participacdo de seu (ua) filho(a)/tutelado(a) neste estudo consistird na aplica¢do da ventilagao
ndo invasiva, logo apds a retirada do tubo que o ajuda a respirar, em uma das duas sequéncias:
CPAP-VPPIN (sequéncia 1) ou VPPIN-CPAP (sequéncia 2), por meio do sorteio de envelopes.
E importante esclarecer que o procedimento de ventilagdo ndo invasiva sera feito independente
da participag@o de seu filho(a)/tutelado(a) na Pesquisa. Para aplicar a ventilagdo ndo invasiva, o
bebé sera posicionado de barriga para cima e serdo colocadas duas faixas ao redor do térax e do
abdomen. O bebé sera estudado por um periodo de 60 minutos em cada um desses modos
ventilatorios. Sera reservado um periodo de 5 minutos para calibragdo do aparelho e estabilizagdo

do tragado, além de um periodo de 10 minutos para estabilizagdo entre os dois periodos de estudo.
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O seu bebé continuara dentro da unidade de terapia intensiva e estara sempre acompanhado da
equipe assistencial e da pesquisadora. Ao final dos dois periodos do estudo, o recém-nascido
permanecera em uso da modalidade ventilagdo por pressdo positiva intermitente nasal (VPPIN),

conforme protocolo usado na unidade neonatal deste hospital.

2. Em relagdo a riscos para o seu (ua) filho (a), estes sdo os riscos habituais decorrentes de uma
extubacao (retirada do tubo que ajuda a respirar), como pausas respiratdrias e quedas de saturacio,
ou mesmo faléncia respiratéria com necessidade de reintubagdo e retorno a ventilagao invasiva,
que ndo estdo associados diretamente ao uso da ventilagdo ndo invasiva. Porém, esses riscos serao
minimizados através de monitorizagdo continua por meio de monitores multiparamétricos e
acompanhamento clinico rigoroso de todos os profissionais envolvidos com a assisténcia desses
recém-nascidos, incluindo o pesquisador principal, estando todos aptos a atuar nas complicagdes
advindas desse suporte respiratorio. O uso da faixa no térax e no abdémen nio provoca dor e nem

desconforto para seu (ua) filho (a).

3. Nao haverd nenhum beneficio direto para o seu (ua) filho(a). No entanto, apds a realizagao
desse estudo, os profissionais da saude, médicos e fisioterapeutas, poderdo entender melhor os
efeitos das duas modalidades de ventilagdo ndo invasiva mais comumente usadas no Brasil para
essa populagdo. Este estudo podera beneficiar diretamente outros bebés, contribuindo para melhor

indicagdo de cada um dos modos de ventilagdo ndo invasiva.

4. A participacdo deseu (ua) filho(a)/tutelado(a) é voluntaria e o (a) Sr. (a) pode recusar a
participagdo de seu (ua) filho (a) ou desistir de participar em qualquer momento da pesquisa, caso

venha a desejar, sem risco de qualquer penalizac¢do ou prejuizo.

5. A no participagdo no estudo ou a desisténcia em continuar no mesmo, ndo acarretara nenhum
prejuizo quanto a assisténcia recebida pelo bebé. Ou seja, ele continuard sendo acompanhado

normalmente pelos profissionais de saude.

6. Seréd garantido o seu anonimato, bem como de seu (ua) filho(a)/tutelado(a), por ocasido da

divulgacdo dos resultados e sera guardado sigilo de dados confidenciais.

7. A utilizagdo dos resultados dessa pesquisa serd exclusivamente para fins cientificos e para a

produgdo de artigos técnicos.

8. O (a) Sr. (a) ndo terd qualquer tipo de despesa para participar da pesquisa e ndo recebera

remuneragao por sua participagdo na pesquisa.
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9. Caso tenha qualquer divida antes, durante ou apos a realizacao da Pesquisa, O (a) Sr. (a) podera
contatar o pesquisador Bruna da Silva Pinto Pinheiro Vieira pelo telefone (31) 3285-3067 e

99702-30670u pelo e-mail: vieirabruna@hotmail.com

10. Casa tenha qualquer duvida ética podera contactar o Comité de Etica em Pesquisa da UFMG
no telefone: (31)3409-4592; no enderego Av. Antonio Carlos, 6627, Pampulha - Belo Horizonte
- MG - CEP 31270-901 - Unidade Administrativa II - 2° Andar - Sala: 2005; ou pelo e-mail:

coep@prpq.ufmg.br.

11. Ao final da pesquisa o (a) Sr, (a) tera livre acesso ao contetido da mesma.

Diante destas informagdes, se for de sua vontade participar deste estudo, favor preencher o

consentimento abaixo.

CONSENTIMENTO:

Eu s responsavel legal por

, apos a leitura deste documento e de ter tido a

oportunidade de conversar com o pesquisador responsavel para esclarecer todas as minhas
davidas, acredito estar suficientemente informado, ficando claro para mim que a minha
autorizacdo e a participagdo de meu filho/tutelado é voluntaria e que posso retirar este
consentimento a qualquer momento sem penalidades ou perda de qualquer beneficio. Estou ciente
também dos objetivos da pesquisa, dos procedimentos aos quais meu (minha) filho (a)/tutelado
(a) sera submetido (a), dos possiveis danos ou riscos deles provenientes e da garantia de
confidencialidade e esclarecimentos sempre que desejar.

Entendo que este documento sera elaborado em duas vias originais e que eu, o responsavel legal,
receberei uma via original deste termo de consentimento depois de assinado, datado e rubricado
em todas as paginas, por mim e pelo pesquisador do estudo, e que a outra via original, também
assinada, datada e rubricada em todas as paginas por ambos serd mantida com o pesquisador do
estudo nos arquivos do estudo na instituicao.

Diante do exposto autorizo voluntariamente a participagdo de meu filho/tutelado nas atividades

da pesquisa.

Participante da pesquisa:

Nome do participante da pesquisa (em letra de forma)
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Responsavel Legal: Certifico que, de acordo com a lei aplicavel, sou o responsavel legal do
participante identificado acima, e que estou autorizado a assinar este termo de consentimento para
sua participacdo no estudo descrito acima. Também estou autorizando o acesso, uso e
transferéncia dos registros do participante relacionados ao estudo, conforme descritos acima.

Nome do responsavel legal (em letra de forma)

Assinatura do responsavel legal Data:  /  /

Pesquisador responsavel pela aplicacdo do termo de consentimento livre e esclarecido: Atesto que
o participante e seu responsavel legal identificadosacima) teve tempo suficiente para considerar
estas informagdes, teve oportunidade de fazer perguntas e concordou voluntariamente em estar
neste estudo. Eu declaro conformidade com as exigéncias contidas na Resolucdo CNS n° 466 de
2012 e todas as outras leis aplicaveis com relagdo a condugao de estudos clinicos.

Nome do pesquisador (em letra de forma)

Assinatura do pesquisador Data:  /  /

Testemunha (se aplicavel). Caso o participante seja analfabeto, semianalfabeto ou portador de
deficiéncia visual. A testemunha, isenta de vinculos com os pesquisadores, declara que as
informacgdes escritas neste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido foram explicadas para o
participante da Pesquisa/ responsavel legal e aparentemente compreendidas por ele(a), que deu
seu consentimento informado de forma voluntaria.

Nome da testemunha (em letra de forma)

Assinatura da testemunha Data:  / _ /

Assinatura do voluntario Assinatura do pesquisador

Belo Horizonte,  /  /

Telefones e enderecos para contato:

Professora Verdnica Franco Parreira
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Endereco: Av. Antonio Carlos, 6627 - Pampulha. Belo Horizonte. Escola de Educacgéo Fisica,

Fisioterapia e Terapia Ocupacional.
Telefone: 3409 — 4781 /3221-0523

E-mail:veronicaparreira@yahoo.com.br

Bruna da Silva Pinto Pinheiro Vieira

Endereco: Av. Antonio Carlos, 6627 - Pampulha. Belo Horizonte. Escola de Educacgéo Fisica,

Fisioterapia e Terapia Ocupacional.
Telefone: 3285-3067 ¢ 99702-3067

E-mail: vieirabruna@hotmail.com

Comité de Etica em Pesquisa da UFMG (COEP)

Endereco: Avenida Antonio Carlos, 6627. Unidade Administrativa II — 2° andar. Campus

Pampulha. Belo Horizonte.

Telefone: 3409-4592

Rubrica do participante da pesquisa Rubrica da testemunha (se aplicavel)
/responsével legal (se aplicavel)
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APENDICE 2

FICHA INDIVIDUAL — COLETA DE DADOS DO PRONTUARIO

FICHA DE COLETA

Nome: Sexo: ()F ()M

Prontuario:

Nome do responsavel:

Historia materna

Tabagismo: ( )S( )N
Etilismo: ( )S( )N
Outras drogas: ( )S( )N
Diabetes: ( ) S ()N
Hipertenséao arterial: ( ) S ( )N
Pré-eclampsia: ( ) S( )N
Doengas respiratorias: ( ) S ( ) N Qual (is)?
Doengas infecciosas: ( )S ( ) N Qual (is)?
Tratamento medicamentoso: ( ) S ( ) N Qual (is)?
Placenta prévia: ( )S( )N

Vacinas:

u.s:

Outras observagdes do pré-natal:

Variaveis obstétricas — sala de parto

Data de nascimento: / /

Tipo parto: ( ) vaginal ( ) cesareo
Uso de corticoide antenatal: ( ) 1 dose ( )2 doses

Tempo de ruptura das membranas:
VPP: ( )S( )N Massagem cardiaca: ( )S ( )N
O; inalatério: ( )S( )N Intubagdo: ( )S ()N
Adrenalina: ( )S ( )N

Transporte:
Intubado/VPP ( ) Intubado/Ventilador ( )

02 () AA () CPAP ()
Horério intubagéo: Horario instituicdo do CPAP:

Temperatura:

Sala de parto: Materna: BO: Admissao na UNCP:

Variaveis do recém-nascido
Sexo: ( )F ( )M
Idade gestacional (semanas):

66



Peso ao nascer (g):

Adequacao peso ao nascer para idade gestacional:
Altura Nasc: P.C. Apgar: 1’ 5
Necessidade de reanimagdo ao nascer: ( ) S ( ) N - procedimentos realizados:

Variaveis da evolucao clinica do recém-nascido
Uso de surfactante: ( )S ( )N

Quantas horas de Vvida: Quantidade:
Marca: OBS:

Medicacdes em uso:

() Cafeina ( ) Xantinas
() Antibioticoterapia
() Corticoide pos-natal
() Vitaminas
Outros

Indicagao de intubacgao:

Tempo de vida até a extubagao
Dia da intubagao: / / Hora:
Dia da extubagao: / / Hora:

Dias de ventilagdo mecanica invasiva:

Parametros maximos de ventilagdo: Pl= PEEP= FR= T.insp=
Fluxo= FiO2=

Parametros ventilatérios pré-extubagao: Pl= PEEP= FR= T.insp=
Fluxo= FiO2=

Gasometria arterial: data da ultima: / /

PaO2= PCO2= BIC= BE= Sp0O2=

Intercorréncias clinicas:

) Necessidade de reanimagéo

) Uso de sedoanalgesia

) Persisténcia do canal arterial

(
(
() Sepse neonatal
(
(

) DBP

Outras
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Apéndice 3
FICHA DURANTE COLETA - PLETISMOGRAFIA RESPIRATORIA POR

INDUTANCIA

COLETA

Idade gestacional na extubacéo (semanas):

Peso no dia da extubagéo (g):

» Sorteio envelopes:
[ ]Sequéncia 1> CPAP/ Binivel ndo sincronizada

[ ]Sequéncia 2= Binivel ndo sincronizada/ CPAP

» Parametros ventilatérios pré-extubagao:
P=__
PEEP=__
FR=__
Tinsp=__
Fluxo=___
Fio2=_

» Uso de drogas:

» Antes da extubagao > medida da circunferéncia

abdominal

» Parametros modalidade binivel ndo sincronizada

PIP: 15 cmH20

FR: 24x

PEEP: 5 a 6 cmH20

Fluxo: 6 L/min

FiO2 (méaximo 50%): suficiente para manter saturagédo 90-95%;

Tempo inspiratério: 0,40

> Parametros CPAP
Pressao de CPAP: 6cmH20

Fluxo: 6 L/min

FiO2 (maximo 50%): suficiente para manter saturagdo 90-95%;



Modo de ventilagao nao invasiva inicial:

Horario da extubagéo:

Horario do inicio da calibracao:

Horario QDC complete (5 minutos):
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Horario

FC

FR | SpO2 | BSA | NIPS Pletismografia OBS

10 minutos

Horario:

20 minutos

Horario:

30 minutos

Horario:

40 minutos

Horario:

50 minutos

Horario:

60 minutos

Horario:

Circunferéncia abdominal (cm):

Modo 2:

10 MINUTOS DE ESTABILIZAGAO NESSE MODO

10 minutos

Horario:

20 minutos

Horario:

30 minutos

Horario:

40 minutos

Horario:

50 minutos

Horario:

60 minutos

Horario:

Circunferéncia abdominal (cm):




Primeiro modo:

10 minutos
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Segundo modo:

10 minutos
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ESCALA DE DOR NO RECEM-NASCIDO (Neonatal Infant Pain Scale)

Escala de Dor no Recém-Nascido (NIPS - Brasil)

Pontuacio do
RN

Expressio facial

0 = Musculos relaxados — Face descansada, expressdo neutra

I = Carcta — Musculos faciais contraidos; testa, queixo e maxilar franzidos
(expressoes faciais — do nariz, da boca e da testa)

Choro

0 = Sem choro - Tranquilo, ndo esti chorando

1 = Choro fraco — Gemido fraco, intermitente

2 = Choro vigoroso — Choro alto, crescente, estridente, continuo
(Observagdo: Se o bebé estiver entubado, o choro silencioso é considerado
quando evidenciado por movimentos dbvios da boca e da face)

Padriao Respiratorio

0 = Relaxado — Padrao usual para este bebé

1 = Alteragdo da respiragdo — Retragoes, irregular, mais riapida do que o usual,
engasgo, pausa respiratoria

Bragos

0= lc{claxados/Contidos — Sem rigidez muscular, movimentos ocasionais dos
bragos

1 = Flexionados/Estendidos — Bragos tensos, esticados, rigidos e/ou répida
extensdo e flexdo

Pernas

0 = Relaxadas/Contidas — Sem rigidez muscular, movimentos ocasionais das
pernas

| = Flexionadas/Estendidas ~ Pernas tensas, esticadas, rigidas e/ou ripida
extensao e flexdo

Estado de consciéncia
0 = Dormindo/Acordado — Tranquilo, quicto, dormindo ou alerta ¢ calmo
1 = Agitado — Alerta, inquicto ¢ se debatendo

Pontuagao final

A pontuagdo total varia de 0 a 7. Uma pontuagio superior a 3 indica dor (dor: > 4 pontos)
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elucidados. Dois estudos compararam os efeitos da pressao positiva continua em vias aéreas (CPAP) e da
ventilagdo por pressao positiva intermitente nasal ndo sincronizada (VPPIN) sobre variaveis do padrao
respiratério de RNPT e ndo encontraram diferenca significativa para variavel volume corrente. Entretanto, os
recém-nascidos incluidos nesses estudos ja estavam estaveis em uso da CPAP. Sendo assim, esses
achados nédo podem ser extrapolados para prematuros mais doentes ou menos estaveis do ponto de vista
respiratério, como por exemplo, logo apés a extubagdo. A oferta de dois niveis de pressao, ainda que de
forma néo sincronizada, pode ser eficaz logo ap0s a extubacgéo, visto que se trata de um periodo de
adaptacao, podendo exigir maior demanda ventilatéria do recém-nascido. Objetivo: Avaliar os efeitos de
duas modalidades de ventilagdo néo invasiva (CPAP e VPPIN néo sincronizada) sobre as variaveis do

padrdo respiratério de recém-nascidos pré-termo de muito baixo peso (RNPTMBP) ap6s a extubacgéao.

Materiais e método: Trata-se de um estudo quase-experimental, que sera realizado na Unidade Neonatal de
Cuidados Progressivos (UNCP) do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG)
em parceria com Laboratério
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de Avaliacdo e Pesquisa em Desempenho Cardiorrespiratério da Escola de Educagéo Fisica, Fisioterapia e
Terapia Ocupacional (EEFFTO) da UFMG. O célculo

amostral sera realizado com base em um estudo piloto com 10 individuos. Seréo incluidos recém-nascidos
prematuros com idade gestacional 32 semanas; peso 1.500g; estaveis do ponto de vista hemodinamico; em
uso de ventilagdo mecanica invasiva; que forem extubados eletivamente; cujos pais concordarem que seus
filhos participem do estudo. Serdo excluidos recém-nascidos com cardiopatias congénitas; anomalias
congénitas (mielomeningocele, gastrosquise e/ou onfalocele) ou cromossOmicas; qualquer condicdo que
necessite de cirurgia no periodo neonatal; hipoplasia

pulmonar; sindrome de escape de ar; obstrugédo alta ap6s extubagdo; extubacdo ndo programada. Logo
apo6s a extubagéo, os recém-nascidos serdo randomizados nas sequéncias: CPAP-VPPIN n&o sincronizada
(sequéncia 1) ou VPPIN néo sincronizada-CPAP (sequéncia 2), por meio do sorteio de envelopes. Cada
RNPT MBP sera estudado por um periodo de 60 minutos em cada um desses modos ventilatérios. Sera
reservado um periodo de 5 minutos para calibragéo do aparelho e estabilizacado do tragado, além de um
periodo de 10 minutos para estabilizag@o entre os dois periodos de estudo10. A pletismografia respiratéria
por indutancia sera utilizada para avaliagéo do padréo respiratorio (volume corrente, frequéncia respiratéria,
ventilagdo minuto, fluxo inspiratério médio) e do movimento toracoabdominal (indice de trabalho respiratorio,
relagdo de fase inspiratéria, relagdo de fase expiratoria, relagdo de fase respiratéria total e angulo de
fase).Andlise estatistica: A distribuicdo dos dados das variaveis investigadas sera testada pelo teste Shapiro
-Wilk. Os resultados serdo apresentados por meio de estatistica descritiva. Para as variaveis com
distribuicdo normal, sera utilizado o teste t de Student para amostras pareadas. Para variaveis de
distribuicdo n&o normal, sera utilizado o teste Wilcoxon. O nivel de significancia de 5% sera estabelecido."

Objetivo da Pesquisa:

Segundo os autores:

"Avaliar os efeitos de duas modalidades de ventilagdo ndo invasiva (CPAP e VPPIN n&o sincronizada) sobre
as variaveis do padréo respiratorio de recém-nascidos pré-termo de muito baixo peso ap6s a extubagdo."

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

"Riscos:

Os bebés incluidos no estudo nao serdo submetidos a nenhum tipo de procedimento invasivo e nem a
procedimentos dolorosos. Os participantes da pesquisa estardo sujeitos aos riscos habituais
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decorrentes de uma extubacdo, como pausas respiratérias e quedas de saturagdo, ou mesmo faléncia
respiratéria com necessidade de reintubagdo e retorno a ventilagdo invasiva, que nao estdo associados
diretamente ao uso da

ventilacdo néo invasiva. Porém, esses riscos serdo minimizados através de monitorizagdo continua do
padréo respiratorio e de acompanhamento, com intervengéo quando indicada, durante todo o periodo do
estudo pela pesquisadora responsavel e pela equipe da Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do Hospital
das Clinicas.

Os riscos inerentes ao uso da ventilagdo néo invasiva (CPAP ou VPPIN) e descritos na literatura séo a
sindrome de escape de ar, distensédo gastrica e lesdes nasais. Esses riscos serdo minimizados com o uso
criterioso da CPAP ou VPPIN, com monitorizagdo continua por meio de monitores multiparamétricos e
acompanhamento clinico rigoroso de todos os profissionais envolvidos com a assisténcia desses
recémnascidos, incluindo o pesquisador principal, estando todos aptos a atuar nas complicagcbes advindas
desse

suporte respiratorio. E importante ressaltar que o suporte respiratério nao invasivo (CPAP ou VPPIN) que
sera oferecido aos RNPT MBP é uma modalidade de uso rotineiro na UTIN apés a extubagdo desses recém
-nascidos que estavam em ventilagdo mecéanica invasiva. Qualquer uma das modalidades de suporte nao
invasivo — CPAP ou VPPIN n&o sincronizada — pode ser indicada para o suporte respiratorio apos
extubacdo de RNPT MBP de acordo com a literatura e por isso ndo havera prejuizo para os recém-nascidos
quando avaliados na modalidade CPAP.

Beneficios:

Os efeitos da ventilagdo ndo invasiva sobre a fungédo respiratéria de RNPT ainda ndo foram completamente
elucidados. A intervengdo proposta na pesquisa pode ou nao ser benéfica para o participante da
pesquisa.No entanto, ambas as modalidades de ventilagdo néo invasiva estdo associadas a redugéo na
taxa de reintubagdo e poderiam reduzir o risco de uma nova intubagéo e ventilagdo invasiva. Apos a
realizagcéao

desse estudo, os profissionais da saude, médicos e fisioterapeutas, poderdo entender melhor os efeitos das
duas modalidades de ventilacdo n&do invasiva mais comumente usadas no Brasil, a pressao positiva
continua em vias aéreas e a ventilacdo por presséo positiva intermitente nasal ndo sincronizada. Os
resultados encontrados poderéo ajudar esses profissionais na escolha da melhor modalidade de ventilagdo
ndo invasiva a ser usada logo ap6s a extubagédo de RNPT MBP."
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Comentarios e ConsideracGes sobre a Pesquisa:
Pesquisa pertinente e bem fundamentada.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos de apresentagéo obrigatéria foram apresentados.

Recomendacoes:
Sou a favor, S.M.J., de aprovagéo do projeto.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Projeto aprovado.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislagdo vigente (Resolugdo CNS 466/12), o COEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificacéo relatérios parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um
sumario dos resultados do projeto (relatorio final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéao
Informagbes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 19/05/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_906005.pdf 17:07:08
Qutros Carta_Resposta.pdf 19/05/2017 |Verdnica Franco Aceito

17:06:32 | Parreira
Declaragéo de Comprovante_GEP.pdf 19/05/2017 |Verbnica Franco Aceito
Instituicdo e 17:05:12 | Parreira
Infraestrutura
Projeto Detalhado / | PROJETO_REVISADO.docx 19/05/2017 |Verbnica Franco Aceito
Brochura 17:04:51 Parreira
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_Revisado_VFP.pdf 19/05/2017 | Verbnica Franco Aceito
Assentimento / 17:04:07 |Parreira
Justificativa de
Auséncia
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Outros Carta_anuencia_DFIT.PDF 26/04/2017 |Verbnica Franco Aceito
16:18:30 | Parreira

Folha de Rosto folharosto.PDF 26/04/2017 |Verbnica Franco Aceito
14:40:18 | Parreira

Outros Carta_anuencia_Hospital.PDF 26/04/2017 |Verdnica Franco Aceito
14:22:35 | Parreira

Outros Aprovacao_Camara_departamental. PDF| 26/04/2017 |Verbnica Franco Aceito
14:16:34 | Parreira

Outros 677879177aprovacaoassinada.pdf 25/05/2017 |Vivian Resende Aceito
18:17:19

Outros 677879177parecerassinado.pdf 25/05/2017 |Vivian Resende Aceito
18:17:28

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

BELO HORIZONTE, 25 de Maio de 2017

Assinado por:
Vivian Resende
(Coordenador)
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