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RESUMO
Introducao: Pacientes pediatricos internados em unidade de terapia intensiva pediatrica
(UTIP) evoluem para insuficiéncia respiratoria pulmonar aguda e necessitam de suporte
ventilatério. Devido aos procedimentos invasivos no qual a crianga ¢ submetida durante o
periodo da internagdo faz se necessario a utilizacdo de sedacdo para controle da dor e
sincronia paciente ventilador. A escala COMFORT-BEHAVIOR ¢ muito utilizada dentro
do ambiente pediatrico para o ajuste de sedacdo e sincronia com a ventilacio mecanica
invasiva (VMI). Objetivos: Analisar os beneficios da aplicacdo da escala COMFORT-
BEHAVIOR em pacientes internados com VMI em uma UTIP, além de comparar com um
grupo controle as variaveis: tempo de VMI, dias internagdo, dias de sedativos e dias de
drogas vasoativas. Métodos: Realizado ensaio clinico randomizado, cego, em individuos
internados em UTIP de um hospital do Sul de Minas Gerais, no periodo de fevereiro de 2021
a maio de 2022. Alocados em dois grupos: estudo (GE, n=35) e controle (GC, n=34). Os
pacientes receberam atendimento fisioterapéutico trés vezes ao dia. No GE o ajuste de
sedacdo era realizado através das pontuacdes da escala COMFORT-BEHAVIOR pelos
fisioterapeutas em trés periodos (manha, tarde e noite) € no momento pré e pos extubagdo
analisando parametros comportamentais e fisioldgicos com sete varidveis, entre elas nivel
de alerta, calma, agitacdo e resposta respiratoria (apenas se o paciente estiver em uso de
VMI), choro (apenas em respiragao espontanea), movimento fisico, tdnus muscular e tensao
facial. Cada variavel possui uma pontuacdo de 1 a 5 pontos resultando em um score final ao
estado de sedag@o do paciente. No GC o ajuste de sedagdo manteve o utilizado como rotina
da UTIP, através da avaliacdo da equipe médica. Para andlise estatistica, utilizou-se o teste t
de student para duas amostras independentes e teste Qui-quadrado, considerado p < 0,05 e
para a analise de concordancia de métodos utilizou-se Bland-Altman e a andlise de Pearson
das pontuagdes da escala. Resultados Parciais: No que se refere a pontuacao da escala 60%
dos participantes do GE obtiveram escore de pontuagdo para ajuste de sedagdo moderada e
40% dos pacientes com score de pouca sedacdo no momento de pré extubacdo. Na
comparagao intergrupos foi observado diferenca estatistica nas variaveis dias de internagao
(» 0,003), dias de VMI (p 0,006), nimero de pacientes que necessitaram de uso de adrenalina
(» 0,004) e dias de adrenalina (p 0,001). Nos desfechos secundérios, houve diferenca
estatistica na comparag¢do intragrupos nas variaveis obito (p 0,037), traqueostomia (p 0,018),

falha de extubagdo (p 0,037) e necessidade de reintubacdo (p 0,009) Na confiabilidade de



aplicagdo da escala foi encontrado um valor de 0,73, e uma correlagdo moderada (r = 0,585)
e positiva (p < 0,001) com as pontuagdes da escala no momento pré e pods extubagao.
Consideracées Finais: E demonstrado que a escala COMFORT-BEHAVIOR apresenta
excelente indicie de confiabilidade de aplicacdo, no que se refere as pontuagdes do momento
pré e pos extubacao. O GE apresentou menores dias de VMI, dias internagao, dias de uso de

adrenalina e melhores desfechos quando comparado ao GC.

Palavras chaves: Unidade de cuidados intensivos; Pediatria; Respiragdo artificial;

Desmame do respirador; Reabilitagdo.



ABSTRACT
Introduction: Pediatric patients admitted to a pediatric intensive care unit (PICU) progress
to acute pulmonary respiratory failure and require ventilatory support. Due to the invasive
procedures to which the child is submitted during the period of hospitalization, it is necessary
to use sedation to control pain and synchronize the patient with the ventilator. The
COMFORT-BEHAVIOR scale is widely used within the pediatric environment to adjust
sedation and synchrony with invasive mechanical ventilation (IMV). Objectives: To
analyze the benefits of applying the COMFORT-BEHAVIOR scale in patients hospitalized
with IMV in a PICU, in addition to comparing with a control group the variables: time of
IMV, days of hospitalization, days of sedatives and days of vasoactive drugs. Methods: A
blind randomized clinical trial was carried out in individuals admitted to the PICU of a
hospital in the south of Minas Gerais, from February 2021 to May 2022. Allocated into two
groups: study (EG, n=35) and control (CG, n=34). Patients received physical therapy three
times a day. In the EG, the sedation adjustment was performed through the scores of the
COMFORT-BEHAVIOR scale by the physical therapists in three periods (morning,
afternoon and night) and in the pre and post extubation moment, analyzing behavioral and
physiological parameters with seven variables, including level of alertness, calmness,
agitation and respiratory response (only if the patient is using IMV), crying (only in
spontaneous breathing), physical movement, muscle tone and facial tension. Each variable
has a score of 1 to 5 points resulting in a final score for the patient's sedation status. In the
CQG, the sedation adjustment maintained the one used as a routine in the PICU, through the
evaluation of the medical team. For statistical analysis, the Student's t test was used for two
independent samples and the Chi-square test, considered p < 0.05, and for the analysis of
method agreement, Bland-Altman and Pearson's analysis of the scores of the scale. Partial
Results: Regarding the scale score, 60% of the EG participants obtained a score for moderate
sedation adjustment and 40% of the patients had a score of low sedation at the time of pre-
extubation. In the intergroup comparison, a statistical difference was observed in the
variables days of hospitalization (p 0.003), days of IMV (p 0.006), number of patients who
required the use of adrenaline (p 0.004) and days of adrenaline (p 0.001). In secondary
outcomes, there was a statistical difference in the intragroup comparison in the variables
death (p 0.037), tracheostomy (p 0.018), extubation failure (p 0.037) and need for
reintubation (p 0.009). 0.73, and a moderate (r = 0.585) and positive (p < 0.001) correlation

with pre- and post-extubation scale scores. Final Considerations: It is demonstrated that



the COMFORT-BEHAVIOR scale presents an excellent index of application reliability,
with regard to the scores of the pre and post extubation moment. The EG had shorter IMV

days, hospitalization days, days of adrenaline use and better outcomes when compared to the
CG.

Keywords: Intensive care unit; Pediatrics; Artificial respiration; Weaning from the

respirator; Rehabilitation.



LISTAS DE FIGURAS

Figura 1 — Fluxograma representativo dos pacientes inseridos no estudo
Figura 2 — Grafico de Bland—Altman, referente as pontuacdes da escala

pré e pos extubagdo do grupo estudo

.................................................... 29
Figura 3 — Correlagdo das pontuagdes da escala pré e pos extubagdo do

grupo estudo



Quadro 1 -

LISTAS DE QUADROS

Score de Pontuagdes

22



Tabela 1 —
Tabela 2 —
Tabela 3 —

Tabela 4 —

Tabela 5 —
Tabela 5 —

LISTAS DE TABELAS

Caracteristicas gerais dos PaCICNLeS........cccveerueeeveerieeriieeiienieenenn.
Principais causas de internacao...........cccevvereeuerienieenienneneenennnen
Pontuacdo da escala COMFORT-BEHAVIOR nos pacientes do
GIUPO STUAO. ...ttt et
Dias de internagdo, tempo de ventilagdo mecanica, sedacio e
principais drogas administradas nos pacientes em estudo
(GE € GOttt
Principais desfechos dos pacientes internados na UTIP...............

Coeficiente de Correlagdo Intra — Classe.........c.cccceveeeeuveeenveeennenn.

25
26

27

27

28
29



CCI
GE

GC
IRpA
ReBEC
PAV
TRE
TCLE
UTIP
VMI

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Coeficiente de Correlagado Interclasse

Grupo Estudo

Grupo Controle

Insuficéncias Respiratdrias Pulmonares Agudas
Registro Brasileiro de Ensaio Clinico
Pneumonia Associada a Ventilacao

Teste de Respiracao Espontanea

Termo de Consentimento Livre Esclarecido
Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica

Ventilagdo Mecanica Invasiva



2.1
2.2
23

3.1
3.2

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5
4.5.1
4.6

SUMARIO

INTRODUGCAQ . ......cuvrererrerrereresessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses
REFERENCIAL TEORICO.....eoiiieeeseeesssesssssessnsssssssssnsassssssssnsasses

Unidade

de Terapia Intensiva Pediatrica..........ccocevienerieneininieneeienne

Ventilacdo Mecanica Invasiva e Desmame Ventilatorio..............cc.e........

AJUSEE de SEAACAD......eouiiiiriieriieieeiteeee e

OBJETIVOS

Objetivo
Objetivo

PrIIMIATION ¢ttt eeeaeeeennene

N TTo18 8 0T - g (o S

MATERIAIS E METODOS. ...ccooveueeeeeeeresesssssssssnsssssssssssssssssssssssnsassnss
TIP0 de EStUAO. . ..eouieiiiiiiiiieceeeee s

Local do

)R] 10T Lo

Populag@o € AMOSIIA......cc.eeeuiiiiieiiieiieeie ettt

ASPECLOS FHCOS ...

Procedimentos de Coleta de DadosS.......ooovvvviiiiiiiiiiii

Variaveis MenSUFQAAS ..............oeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
ANALISE dOS DAAOS....ceeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeee e eeeeeeneeennees

RESULTADOS.....cooiteintinennecsnennessnesnessssssssssesssesssssssssssssssssessasssssaes

DISCUS

SADuuirererereresssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssans

CONSIDERACOES FINAIS.....covovevererererererennesssssssssssssssssssssssssssssss
REFERENCIAS.c.cvoeeeeeeveeesesesesenssssssssssssnsassssssenssssssssssssnsasssssssssssssssssnse
APENDICES. ...voueeeeeeerereesesesssensassssssssnsssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssnsses

10

14
16
16
16
17
19
19
19
20
20
20
20
20
21
22
24
25
32
36
37
43
51



14

1 INTRODUCAO

Uma das principais causas de internagdo de criangcas em unidade de terapia
intensiva pediatrica (UTIP) sdo as insuficiéncias respiratorias pulmonares aguda (IRpA)
que podem ser ocasionadas por sepse, pneumonia, bronquiolite, asma, cardiopatias
congénitas. Isso deve-se principalmente as caracteristicas peculiares relacionadas a
anatomia do sistema cardiorrespiratorio da crianca, que se encontra em constante
desenvolvimento. (BATISTA 2015) A IRpA ¢ um evento bastante frequente em pediatria
correspondendo a 50% das interna¢des em UTIP, sendo uma das principais causas de
morbidade e mortalidade nesta populacao (OLIVEIRA; SOARES, 2013).

O tratamento estabelecido na IRpA associado as infecgdes de vias aéreas
inferiores precisa ser precoce para restaurar a ventilagdo e a oxigenagdo. Muitas vezes o
tratamento medicamentoso associado a fisioterapia convencional faz-se necessario e
suficiente na resolucdo do quadro (SANTANA et al., 2020). Embora, nos casos mais
graves, torna-se primordial medidas de suporte ventilatdrio, como a Ventilagdo Mecanica
Invasiva (VMI). (SOARES et al., 2014)

A VMI consiste em um método de suporte artificial que tem por objetivo além da
manutengdo das trocas gasosas, amenizar o trabalho da musculatura respiratoria, reverter
ou evitar a fadiga, reduzir o desconforto respiratdrio e possibilitar a aplicagdo de
terapéuticas especificas (VARGAS; SCHERF, 2019).

A maioria dos pacientes internados na UTIP necessita de sedacdo e analgesia para
otimizar seu tratamento. A sedacdo minimiza a agitacdo, ansiedade, dor, demanda
metabolica, extubagdo acidental, possibilitando melhor sincronia do paciente com a VMI.
No entanto, uma das tarefas mais desafiadoras em uma UTIP ¢é proporcionar sedacao ideal
em pacientes sob VMI. Embora a sedacdo seja um tratamento crucial, a sedagdo excessiva
pode afetar negativamente os resultados do paciente. A sedagdo excessiva prolonga os
dias de VMI, o tempo de permanéncia na UTIP e no hospital e promove o risco de
pneumonia associada a ventilagcdo (PAV) (COLETTI et al., 2019; SILVA et al., 2013).

Buscando diminuir o tempo de sedacdo e melhor manejo da sedagdo, Ramsay et
al, 1974; Ambu et al, 1992, desenvolveram escalas na tentativa de amenizar esta
problematica e melhorar a sincronia do paciente com o ventilador mecanico deixando o
nivel de sedacdo mais proximo do fisioldgico, sem ocasionar dor, irritabilidade e niveis

de sedagdo excessiva.
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Algumas escalas de pontuag¢do de sedagdo foram descritas na pediatria, como a
escala COMFORT (AMBUEL et al., 1992) escala de Ramsay (MENDES et al., 2008)
escala sedagdo-agitacdo (KHAN et al., 2012) e a escala de avaliagdo da atividade motora
(DELVIN et al., 2005). A escala COMFORT foi descrita inicialmente por Ambuel et al.,
em 1992 e descreve pardmetros comportamentais e fisiologicos (frequéncia cardiaca e
pressdo arterial) e os ultimos costumam ser controlados em ambiente de terapia intensiva,
em 2005 foi validada a escala COMFORT-BEHAVIOR (AMORETTI et al., 2008) como
uma alternativa a primeira, contendo apenas as varidveis comportamentais, utilizando
ainda um item referente ao choro para melhor avaliar criangas fora da VMI (AMORETTI
et al.,2008; SAELIM et al., 2019).

Em revisdo sistematica realizada em 2013 por Vet et al., que analisou a otimizagao
da sedacdo em criangas internadas em UTIP, foi constatado que em 2005 ISTA et al. ja
utilizavam a escala COMFORT-BEHAVIOR para analisar a eficdcia da sedag¢do. Alguns
autores demonstraram em seus estudos que o uso da escala COMFORT-BEHAVIOR ¢
de facil reproducao e util na classificagdo do nivel de sedagdo de criancas em VMI, e que
a utilizagdo da escala se sobressai quando comparada ao uso da escala de Ramsay.
(SILVA et al., 2013; SOARES et al., 2014).

No Brasil ndo had estudos analisando os beneficios da aplicagdo da escala
COMFORT-BEHAVIOR junto a um protocolo de sedacdo, portanto este estudo justifica-
se, uma vez que ha necessidade de produgdes cientificas com a finalidade de investigar a
confiabilidade da aplicagdo da escala COMFORT-BEHAVIOR por profissionais da
saude que compdem a equipe multidisciplinar da UTIP e analisar seu comportamento em
pacientes em uso de VML

As hipodteses do presente estudo sdo: a escala COMFORT-BEHAVIOR ¢
aplicavel e confidvel em pacientes de UTIP, considerando os momentos pré e pds
extubagao? A aplicacdo da escala pode interferir no tempo de VMI, tempo de internagdo,
dias de sedacdo, dias de drogas vasoativas, falha de extubagdo, evolugdo para
traqueostomia, extubacao acidental e reintubacdo? A utilizagdo da escala proporciona a

equipe auxilio no manejo da sedagdo e auxilio na evolugdo do desmame ventilatorio?
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Unidade de terapia intensiva pediatrica

A UTIP ¢ um local destinado ao atendimento especializado integral de criangas
gravemente enfermas. Os cuidados na UTIP sdo voltados para aqueles que necessitam de
vigilancia constante devido a casos de alta complexidade, pds-operatorios ou situagoes e
doengas que acometem mais de um 6rgdo e necessitam ser tratadas de forma simultanea
(SOUSA et al., 2021).

Criangas que estdo criticamente doentes necessitam de monitorag¢do cuidadosa e
uma equipe multidisciplinar profissional altamente especializada: médicos, enfermeiros,
fisioterapeutas, psicélogos, nutricionistas, odontologos e fonoaudidlogos. Para além
disso, a UTIP ¢ dotada de equipamentos especificos para esse fim, sendo uma area restrita
para circulagdo (GUEDES et al., 2015).

Estas criangas com quadro critico apresentam maior suscetibilidade a desenvolver
a IRpA, sendo esta uma das enfermidades com taxas de maior internacdo. O quadro de
IRpA pode ser ocasionado por diversos fatores, como: maior metabolismo e maior
consumo de oxigénio em pequenos esforcos, obstrucdo de via area pelo tamanho
aumentado da lingua e hipotonia da mesma, pobre ventilagdo colateral (canais de Lambert
e Poros de Kohn pouco desenvolvidos ou ausentes) favorecendo a formacdo de
atelectasias; diafragma perpendicular ao toérax e caixa tordcica mais complacente
ocasionando a incoordenacao, didmetro das vias aéreas com tendéncia a obstrug¢ao devido
ao tamanho diminuido; torax em formato de barril reduzindo e dificultando os
movimentos compensatorios para aumentar o volume corrente; pulmdes com menor
quantidade de elastina, diminui¢do na propriedade de recolhimento elastico, diminui¢ao
na complacéncia pulmonar e musculatura respiratoria menos desenvolvida ocasionando

fraqueza destes musculos. (FONSECA et al., 2013, LEITE, et al., 2021)

2.2 Ventilagdo mecanica invasiva e desmame ventilatorio

A VMI ¢ um componente importante dos cuidados intensivos. Um volume
pressurizado de ar ¢ fornecido através de um tubo orotraqueal ou por traqueostomia. As
evidéncias sdo insuficientes para mostrar os melhores modos de ventilagdo em criangas

criticamente doentes (DUYNDAM et al., 2011).
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A VMI prolongada est4 associada a morbidade e mortalidade; como resultado, os
esforcos de pesquisa tém se concentrado na identificagdo precoce da prontidio do
desmame para reduzir atrasos desnecessarios (BLACKWOOD et al., 2013).

O processo de descontinuacdo da VMI ¢ seguido de duas etapas: desmame e
extubagdo. O desmame caracteriza-se como o processo de transicdo da ventilacdo
artificial para a espontanea, e se inicia apos a resolucdo da causa da IRpA, estabilidade
hemodinamica, realizando testes diarios de medidas fisiologicas e clinicas para a
determina¢do do momento apropriado para a retirada da VMI. Ja a extubagdo ¢ o
momento da retirada da via aérea artificial (VARGAS; SCHERF, 2019).

Determinar o momento ideal do desmame e da extubagdao continua sendo um
desafio da equipe multiprofissional. Em pediatria, ndo héa evidéncias fortes de nenhum
método eficaz e padronizado para o desmame da VMI, tampouco ha testes ou critérios
validados que sejam considerados meios confidveis para determinar a prontiddo do
paciente para a extubag¢do (BACCI et al., 2020).

Porém, diversas estratégias e critérios para desmame e extubacao foram descritos
na literatura, incluindo avaliagdo de pardmetros ventilatdrios, critérios
clinicos/bioquimicos e indices preditivos de extubacdo, que podem ser seguidos ou
associados ao teste de respiracdo espontanea (TRE) ou reducdo gradual do suporte
ventilatério. E importante padronizar os critérios e métodos de avaliagio dessas variaveis
para identificar preditores precisos e reprodutiveis de desmame da VMI e de extubagdo

(LAHAM, BREHENY, 2015)

2.3 Ajuste de sedagao

Criancas em estado grave necessitam da utilizacdo de VMI e geralmente requerem
a administragdo de drogas sedativas e analgésicas. A utilizacdo da sedacdo adequada atua
na diminui¢do da ansiedade e da dor, facilita a sincronizagdo do paciente com o ventilador
mecanico ¢ permite a realizacdo de procedimentos invasivos. O esperado para essas
criangas € que elas estejam dormindo, mas com facil despertar, sincronizadas com a VMI
e toleravel a manipulacdo e procedimentos necessarios. J4 ¢ demonstrado que uso da
sedagdo excessiva aumenta o tempo de VMI, tempo de internacdo hospitalar e dificulta
no processo da reabilitagdo (BLACKWOOD et al. 2021). No entanto o nivel de sedagdo

varia de cada paciente, dependendo da idade, gravidade da doenga e a necessidade de
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determinados procedimentos terapéuticos e invasivos (BARBOSA et al. 2020; VET et al.
2016).

As escalas clinicas sdo os instrumentos mais utilizados para a monitoriza¢dao do
grau de sedacdo e oferecem parametros para a integragdo das informagdes entre os
profissionais que compdem a equipe multiprofissional. Essas informag¢des auxiliam estes
a redefinir e ajustar diariamente a dose dos sedativos. As principais escalas em uso
atualmente na pediatria sdo a escala de sedacdo de Ramsay e a escala de COMFORT-
BEHAVIOR, sendo que a tltima possui uma variavel especifica para avaliar o paciente
perante o uso da VMI (SESSLER et al.,, 2013, SOARES et al., 2014).

Os ajustes de sedacdo e analgesia em criangas sdo um desafio no que diz respeito
a um metabolismo especifico, observando fendmenos de tolerancia e abstinéncia
frequentemente em casos de administragdo prolongada (ISTA et al., 2005).

Na populagdo adulta ¢ realizado de forma diaria a interrup¢do da sedacdo de
pacientes em uso de VMI, avaliando aspectos neurologicos. Kress et al., 2000,
demonstrou em um ensaio clinico randomizado que pacientes ventilados mecanicamente
apos uso de um protocolo de interrup¢do didria de sedacdo apresentaram reducdo
significativa no tempo de ventilacdo mecénica, tempo de internagdo e doses de sedativos.

A pratica de interrupc¢ao de sedagdo ndo ¢ muito utilizada na populacao pediatrica.
Em 2016 um estudo avaliou o impacto da interrup¢do diaria da sedagdo em criangas
criticamente doentes ¢ ventiladas, ndo constatou melhora dos resultados clinicos.
(GUPTA et al., 2012)

A avaliagdo do nivel de sedagcdo ndo ¢ apenas uma obrigacdo da equipe médica.
Os profissionais que compdem a equipe multiprofissional dentro da UTIP podem realizar
a avaliacdo do nivel de sedagdo de forma padronizada com uso da escala COMFORT-
BEHAVIOR. Um estudo realizado em 2017 por Dreyfus et. al, demonstrou a eficacia na
implantacdo de um protocolo de sedacdo com a escala utilizado por enfermeiros, na
diminui¢do de dias de VMI e de internacdo na UTIP e menor niumero de pacientes com

abstinéncia antes da implementacao do protocolo proposto (DREYFUS et al., 2017).
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3 OBJETIVOS

3.1 Primério
Analisar os efeitos do ajuste de sedacgdo realizado apds a aplicagcdo da escala
COMFORT-Behavior e comparar com o ajuste de sedagdo apenas por avaliagao do estado

do paciente, em uma unidade de terapia intensiva pediatrica.

3.2 Secundérios
a) Analisar o tempo de ventilagio mecanica invasiva, dias internagdo, dias de
sedativos e dias de drogas vasoativas dos pacientes e comparar entre 0s
grupos;
b) Analisar a falha de extubagdo, evolugdo para traqueostomia, extubacgdo
acidental e reintubacdo dos pacientes e comparar entre 0s grupos;
c) Analisar se existe correlacdo na aplicacao da Escala COMFORT-BEHAVIOR

nos momentos pré e pds extubacao.
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Tipo de estudo
Trata-se de um ensaio clinico randomizado, prospectivo, cego, em individuos

internados na UTIP em um hospital do Sul de Minas Gerais.

4.2 Local do estudo
O presente estudo foi realizado na UTIP de um hospital do sul de Minas Gerais,

apos a anuéncia dos responsaveis pela instituigio (APENDICE 1).

4.3 Populacao e amostra

A amostra foi composta, como critério de elegibilidade, por individuos internados
na UTIP e que durante algum periodo da internacdo necessitaram de suporte de VMI. O
periodo de coleta de dados foi realizado em fevereiro de 2021 a maio de 2022 apos a
aprovacgao no comité de ética e pesquisa.

Calculo amostral

Para todas as analises, foi considerado um resultado estatisticamente significativo
com p<0,005. O célculo do tamanho da amostra foi realizado utilizando o software
GPower 3.1.3, considerando a varidvel de desfecho falha da extubagdo, com base em
estudo de HEUBEL et al., 2020, para um nivel de significancia o =5% e poder de estudo
de 80%, sendo, necessarios 33 participantes em cada grupo, com amostra total de 66
participantes.

Os critérios de inclusdo adotados foram pacientes internados na UTIP com
utilizacdo de VMI, de ambos os sexos, em uso de sedagdo continua durante a VMI até a
extubagdo e que os pais concordaram em participar do estudo por meio do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE 2).

Considerou-se critérios de exclusdo pacientes internados na UTIP
traqueostomizados pré internagdo, os que apresentarem necessidade de transferéncia de

servigo ou que forem a dbito antes do momento da aplicagdo da escala pré extubagao.

4.4 Aspectos éticos
Para garantir os direitos dos participantes e fazer cumprir os aspectos contidos na
Resolugdo 466/12 do Ministério da Satde, que diz respeito as diretrizes € normas

preconizadas em pesquisa envolvendo seres humanos este projeto foi aprovado pelo
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Comité de Etica e Pesquisa da Universidade Federal de Alfenas—UNIFAL/MG, no dia 17
de dezembro de 2020 sob parecer numero CAE: 38890020.5.0000.514. A instituicao
referida no estudo forneceu autorizacdo para a execugdo do mesmo, nos ambientes
previamente citados (APENDICE 1). Foram informados, sobre os objetivos ¢ a
metodologia do estudo, bem como, dos aspectos éticos assegurando-lhes o anonimato dos
pacientes, o sigilo das informagdes.

O projeto apresenta Registro Brasileiro de Ensaio Clinico (ReBEC) sob numero:
RBR-2vencpm e Numero de teste universal (UTN): U1111-1276-4863.

Antes da coleta de dados, os pais voluntdrios foram informados, em linguagem
clara, sobre os objetivos e a metodologia do estudo, bem como, dos aspectos éticos que
norteiam uma investigacdo cientifica, assegurando-lhes o anonimato, o sigilo das
informacgdes e a liberdade de interromper a sua participagdo em qualquer momento. Todos

os que concordarem em participar do referido estudo assinaram o TCLE (APENDICE 2).

4.5 Procedimentos de coleta de dados

Os sujeitos elegiveis foram selecionados e randomizados aleatoriamente, por
sorteio em envelope pardo seguindo a admissdao na UTIP, de forma cega por um membro
da equipe da UTIP que ndo participou da coleta dos dados e randomizados em dois
grupos: grupo estudo (GE) e grupo controle (GC).

Em ambos os grupos foram coletados as variaveis sociodemograficas e clinicas
como género, idade, peso, etiologia da intubacdo orotraqueal, dia de entrada, dia da
extubagdo, tempo de VMI, dias de internagdo, dias de sedativos, dias de drogas
vasoativas, falha de extubagdo, evolucdo para traqueostomia, extubagdo acidental e
reintubagio (APENDICE 3).

Ambos os grupos receberam atendimento fisioterapéutico trés vezes ao dia,
conforme rotina da UTIP.

No GE, o ajuste da sedagdo foi realizado seguindo as normas de aplicacdo da
escala COMFORT-BEHAVIOR, trés vezes ao dia pelos fisioterapeutas do setor, antes do
atendimento fisioterapéutico, desde a inclusdo do paciente no estudo até o dia da
extubacdo. No dia da extubacao, a escala foi aplicada no momento pré extubagdo e no
momento pds extubacao. Essas pontuagdes foram consideradas na analise dos dados.

Um avaliador foi responsavel por treinar os outros fisioterapeutas do setor para
aplicagdo da escala. Para a capacitacao foi realizado um estudo piloto, apds aprovagdo do

comité de ética e pesquisa, analisando as pontuagdes dos avaliadores de forma individual,
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porém no mesmo momento. Todos os quatros apresentaram escores idénticos no
momento da aplicagdo da escala.

No GC, o ajuste da sedagao foi realizado conforme avaliacdo da rotina médica da
UTIP, sem o uso da escala. Durante a avaliacdo médica, era analisados fatores como:
irritabilidade, sinais expressdo faciais de dor, movimentacdo excessiva, assincronia
paciente e ventilador mecanico e respostas diminuidas frente a estimulos verbais e tateis,
realizando os ajustes necessarios dos sedativos.
4.5.1 Variaveis mensuradas

Tempo de VMI, internagdo, sedativos e drogas vasoativas

O tempo de VMI, de internacdo na UTIP e uso e dias de sedativos e de drogas
vasoativas foram coletados do prontudrio fisioterapéutico do paciente (APENDICE 3).

Falha de extubacdo

O sucesso na extubagdo ¢ considerado segundo o III Consenso Brasileiro de
Ventilagdo Mecanica 2007 como a manutengao da ventilacdo espontanea por pelo menos
48 h apos a interrupgdo da VMI (FREITAS, et al. 2007).

Aplicabilidade da escala comfort - behavior

A escala COMFORT-BEHAVIOR (ANEXO 1), analisa parametros
comportamentais e fisioldgicos com sete variaveis, entre elas nivel de alerta, calma e
agitacdo, resposta respiratoria (apenas se o paciente estiver em uso de VMI), choro
(apenas se o paciente estiver em respiracdo espontanea), movimento fisico, tonus
muscular e tensao facial. Cada varidvel possui uma pontuagdo de 1 a 5 pontos que no final
resultam em um escore relacionado ao estado de sedagdo que o paciente se encontra
(Quadro 2) (ISTA et al., 2005). Foi aplicada por meio da observacao dos itens descritos
e anotado a pontuagdo na ficha de avaliacdo a beira leito do paciente.

Quadro 1 — Score de pontuagdes

SCORE | NIVEL DE SEDACAO

<10 Sedagdo excessiva

11 -22 | Sedagdao moderada

>23 Pouca sedacao

Fonte: Adaptado de ISTA et al. 2005

4.6 Anélise dos dados
Os dados foram tabelados no Excel, e logo apos foi testada a normalidade dos

dados pelo programa estatistico IBM SPSS Statistics 20 (Chicago — U.S.A), com o teste
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de Shapiro-Wilk para as variaveis quantitativas. As variaveis categoricas foram descritas
em frequéncia relativa e comparadas pelo teste qui-quadrado ou teste de Fisher. As
variaveis continuas, apresentadas em frequéncias e as categoricas em porcentagens. As
variaveis continuas foram comparadas com o teste T de Student. A confiabilidade da
escala. COMFORT-BEHAVIOR foi verificada comparando o periodo pré e pos-
extubagao, utilizando o coeficiente de correlacdo intraclasse (CCI), classificando os
valores como baixo (CCI<0,4) bom (CCI entre 0,4 ¢ 0,75), e excelente (CCI > 0,75).

Para a analise de concordancia de métodos, utilizou-se a analise de Bland-Altman
e comparou a média e a diferenca da COMFORT-BEHAVIOR que apresentou um erro
médio de 0,48 do momento pré-extubagdo para o pds-extubagao.

Para avaliar o grau de associagdo entre as pontuagcdes no momento pré e pos
extubagdo foram aplicados os testes de correlagdo de Pearson para os dados normais e de
Spearman para os ndo normais, considerando valores entre 0,3 a 0,5 correlagdo fraca, 0,5

a 0,7 correlagdo moderada, e 0,7 a 0,9 correlagao forte.
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5 RESULTADOS

A amostra total foi constituida por 72 pacientes, 1 paciente ndo atendeu os critérios de
inclusdo (Figura 1). Apo6s a randomizagdo os pacientes foram alocados em dois grupos,
GE (n=36) e GC (n=34). Houve uma perda amostral em cada grupo, do GE paciente foi
a oObito antes da extubag¢do e do GC paciente foi transferido para outro servico de

referéncia.

Figura 1 — Fluxograma. Minas Gerais 2022.
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Fonte: Do autor.

Em relacdo a caracterizagdo da amostra, observa-se prevaléncia de criangas na

faixa etaria de >12meses (52%) no GE com uma média de 5 anos +4 em relacdo ao GC
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com uma média 4 anos +4. No GC a prevaléncia de pacientes ¢ na faixa etaria de 0 a 12
meses (52%) com uma média de 87 dias +112, em relagdo ao GE com uma média de 90
dias £92. Em relacdo ao peso, o GE apresentou uma média de 4kg £1 em pacientes com
faixa etaria de 0 a 12 meses e média de 27kg +18 em pacientes >12 meses, no GC
apresentou 4kg +4 e 16kg +11 respectivamente, com predominio para a faixa de peso de
1 a 10kg em ambos os grupos. A principal etiologia referente a internag@o foi ocasionada
por fatores respiratorios, em ambos os grupos. Observou-se homogeneidade entre os

grupos, (Tabela 1).

Tabela 1 - Caracteristicas gerais dos pacientes. Minas Gerais 2022.

Variaveis GE GC p
35) (34)

Idade, n (%) 0,529

0-12 meses 17(48) 18(52)

>12 meses 18(52) 16(48)

Idade 0-12 meses (dias) 87+112 90+92 0,933

Idade >12 meses (anos) 5+4 4+4 0,483

Peso, n (%) 0,081

1-10 (kg) 19(54) 22(65)

11-20 (kg) 7(20) 9(28)

21-30 (kg) 3(8) 2(5)

>30 (kg) 6(18) 1(2)

Peso (kg) 0-12 meses 4+1 3+1 0,437

Peso (kg) >12 meses 27+18 1611 0,063

Género, n (%) 0,537

Masculino 18(52) 19(55)

Feminino 17(48) 15(45)

Etiologia 10T, n (%) 0,765

Respiratorio 13(37) 15(45)

Cardiaco 1(2) 1(2)

Neurologico 4(12) 6(18)

Cirtgico 2(5) 0(0)

Politrauma 4(12) 2(5)

Prematuridade 4(12) 3(09)

Outros 7(20) 7(21)

Fonte: Do autor. Dados expressos em n amostral e frequéncia. Teste T de Student. * p < 0,05
Legenda: (GE) Grupo Estudo; (GC) Grupo Controle; (n) Numero; (%): Valor Percentual;
(I0T) Intubagado Orotraqueal; (*): Significativo com p-valor<0,05

A tabela 2 demonstra as diferentes causas de internagdo relacionadas com as
etiologias da intubagdo orotraqueal, com prevaléncia de etiologia respiratoria, sendo a

principal causa a bronquiolite (46%) no GE e a pneumonia (46%) no GC.
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Tabela 2 - Principais causas de internacdo. Minas Gerais 2022.

Variaveis GE GC
(35) (34)
Respiratorio, n(%) 13(37) 15(45)
Asma 2(16) 4(27)
Bronguiolite 6(46) 4(27)
Pneumonia 5(38) 7(46)
Cardiaco, n (%) 1(2) 1(2)
Parada Cardiorrespiratoria 1(100) 0(0)
Cardiopatia Congénita 0(0) 1(100)
Neurologico, n (%) 4(12) 6(18)
Hidrocefalia 1(25) 2(34)
Crise Convulsiva 2(50) 0(0)
Traumatismo Crdnio Encefalico 1(25) 0(0)
Tumor Cerebral 0(0) 2(34)
Mielomeningocele 0(0) 1(16)
Sindrome (Neuropatia) 0(0) 1(16)
Cirurgico, n (%) 2(5) 0(0)
Laparotomia Exploratoria 1(50) 0(0)
Correcdo de hérnia intestinal 1(50) 0(0)
Politrauma, n (%) 4(12) 2(05)
Prematuridade, n (%) 4(12) 309)
Recém Nascido Termo 1(25) 0(0)
Recém Nascido Prematuro 3(75) 3(100)
Outros, n (%) 7(20) 7(21)
Cetoacidose diabética 4(58) 0(0)
Intoxicacdo 1(14) 0(0)
Sepse 1(14) 3(44)
Choque Séptico 0(0) 1(14)
Abdomen Agudo Obstrutivo 1(14) 0(0)
Afogamento 0(0) 1(14)
Queimadura 0(0) 1(14)
Infec¢do Urinaria 0(0) 1(14)

Fonte: Do autor. Dados expressos em média, desvio padrdo, n amostral e frequéncia.
Legenda: (GE) Grupo Estudo; (n) Numero; (%) Valor Percentual

No que se refere a pontuagdo da escala, 60% dos participantes do GE obtiveram
escore de pontuacdo para ajuste de sedacdo moderada (entre 11 e 22) e 40% dos pacientes
com score de pouca sedacdo. A média foi de 21 pontos no momento de pré e pds

extubagdo, com prevaléncia de extubagdes no periodo da manha. (45%) (Tabela 3).
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Tabela 3 - Pontuacdo da Escala Comfort-Behavior nos pacientes do grupo estudo.

Minas Gerais 2022.

Variaveis GE
(35)

Escala Comfort-Behavior, n (%)
Pré-Extubacao
<10 (Sedagao Excessiva) 0(0)
11 — 22 (Sedagdo Moderada) 21(60)
> 23 (Pouca Sedagao) 14(40)
Pontuacio Comfort-Behavior
Pré-Extubacao 2144
Pos-Extubacdo 2143
Periodo de Extubacdo, n (%)
Manha 16(45)
Tarde 12(35)
Noite 7(20)

Fonte: Do autor. Dados expressos em média, desvio padrdo, n amostral e frequéncia.
Legenda: (GE) Grupo Estudo; (n) Numero; (%) Valor Percentual

A comparag¢do intergrupos estd apresentada na Tabela 4, foi observado diferenca
estatistica nas varidveis dias de internacao (p 0,003), dias de VMI (p 0,006), numero de
pacientes que necessitaram de uso de adrenalina (p 0,004) e dias de adrenalina (p 0,001).
Estes resultados demonstram que os pacientes do GE apresentaram menor quantidade de
dias de interna¢dao, menor tempo de VMI e menor necessidade e dias de adrenalina
quando comparado ao GC, acredita-se que possa ser explicado devido ao ajuste de

sedacdo dos pacientes através da escala COMFORT-BEHAVIOR.

Tabela 4 - Dias de internagdo, tempo de ventilagdo mecanica, sedacdo e principais
drogas administradas nos pacientes em estudo (GE e GC). Minas Gerais

2022.

Varidveis GE GC P
(335 (34)

Internacgao (dias) 13+9 28+22 0,003 *
Ventilagdo Mecanica (dias) 6+4 13+12 0,006*
Sedagao (dias) 6+5 8+5 0,094
Drogas em uso
Opioide
Fentanil, n (%) 31(88) 29(85) 0,686
Fentanil (dias) 4+£5 5+4 0,430
Benzodiazepinicos
Midazolan, n (%) 26(74) 27(79) 0,833
Midazolan (dias) 3+4 545 0,197
Anestésico
Dextrocetamina, n (%) 11(31) 11(32) 0,934

Dextrocetamina (dias) 3+1 5+2 0,261
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Tabela 4 - Dias de internagdo, tempo de ventilagdo mecanica, sedacdo e principais
drogas administradas nos pacientes em estudo (GE e GC). Minas Gerais

2022.

Varidveis GE GC P
(335 (34)

Drogas Vasoativas
Adrenalina, n (%) 7(20) 18(52) 0,004 *
Adrenalina (dias) 1+0 343 0,001*
Noradrenalina (%) 4(12) 9(28) 0,110
Noradrenalina (dias) 1+0 1+0 0,261
Bloqueador Neuromuscular
Rocurdnio, n (%) 10(14,5) 13(18,8) 0,395
Rocurdnio (dias) 2+1 3+1 0,099
Droga Simpaticomimética
Dobutamina, n (%) 7(10,1) 8(11,6) 0,722
Dobutamina (dias) 2+1 3+1 0,751

Fonte: Do autor. Dados expressos em média, desvio padrao, n amostral e frequéncia.
Teste Qui Quadrado * p < 0,05
Legenda: (GE) Grupo Estudo; (n) Numero; (%) Valor Percentual

A tabela 5 ¢ referente aos principais desfechos apresentados pelos participantes
dentro da UTIP. Houve diferenca estatistica nos desfechos de 6bito (p 0,037), evolucao
para traqueostomia (p 0,018), falha de extubacao (p 0,037) e necessidade de reintubagdo

(» 0,009). A extubac¢do acidental aconteceu na mesma propor¢ao em ambos 0s grupos.

Tabela 5 - Principais desfechos dos pacientes internados na UTIP. Minas Gerais 2022

Varidveis GE GC p
35) (34)
Evolucao/Desfecho
Obito, n (%) 0 4(12,5) 0,037*
Traqueostomia, n (%) 0 5(15,6) 0,018*
Extubagdo Acidental, n (%) 4(12,1) 4(12,1) 0,965
Falha de Extubagdo, n (%) 0 5(6,2) 0,037%*
Reintubacdo, n (%) 0 6(9,6) 0,009*

Fonte: Do autor. Dados expressos em n amostral e frequéncia. Teste Qui Quadrado. * p < 0,05
Legenda: (GE) Grupo Estudo; (n) Numero; (%) Valor Percentual

Para determinar confiabilidade da escala COMFORT-BEHAVIOR foi realizada
uma comparagdo entre o periodo pré e pos-extubacdo, utilizando o coeficiente de
correlacdo intraclasse (CCI). Encontramos valores de 0,73 do pré-extubagdo para o pos-
extubacdo da COMFORT-BEHAVIOR no qual pode ser explicado que ndo héd a
necessidade da reaplicacdo exemplificado. A reprodutibilidade relativa, demonstrou boa

para a pontuagao entre o pré e o pds- extubacdo dos pacientes da UTIP (Tabela 6).
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Tabela 6 - Coeficiente de Correlagdo Intra-classe (CCI). Minas Gerais 2022.

Valores de confiabilidade relativa CCI (I1C95%)

Pré-Extubagdo x Pos-Extubagao 0,73 10,47 —0,86]
Fonte: Do autor.

Legenda: CCI: Coeficiente de Correlagdo Intra-classe; IC 95%: Intervalo de Confianga de 95%
para o CCI do Pré Extubagdo e Pos-Extubagao.

A analise do grafico de Bland—Altman (Figura 2) demonstrou concordancia entre
a aplicagdo pré e pos-extubagdo, e o erro médio foi de 0,48 da pontuagdo da COMFORT-
BEHAVIOR (95 % IC — 6,22 para -7,19). Houve um paciente com erro fora de 95% na
qual acredita-se que a que a administracdo das drogas e/ou as condi¢des neurologicas

possam ter influenciado esse resultado.

Figura 2 - Gréfico de Bland—Altman, referente as pontuac¢des da Escala COMFORT
BEHAVIOR pré e pos extubagdo do grupo estudo. Minas Gerais 2022.
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Fonte: Do autor

A correlagdo com as pontuacdes da escala pré e pos extubagdo estd apresentada
na Figura 3, mostra que os valores analisados apresentam uma correlagdo moderada (r =
0,585) e significante (p < 0,001) demonstrando que quanto maior a pontuagdo no

momento pré extubagdo maior a pontuagdo no momento da poés extubagao.
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Figura 3. Correlagcdo das pontuagdes da Escala COMFORT — BEHAVIOR pré e pds

extubacao do grupo estudo. Minas Gerais 2022.
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6 DISCUSSAO

O presente estudo analisou os efeitos do ajuste de sedacdo apds a aplicagdo da
escala COMFORT-BEHAVIOR em comparagdo com o ajuste de sedagdo apenas por
avaliagdo do estado do paciente. Os resultados evidenciaram que a escala ¢ aplicavel e
confiavel em pacientes de UTIP, com impacto positivo em desfechos como tempo de
internacdo, dias de VMI, obito, evolu¢do para traqueostomia, falha de extubacdo e
necessidade de reintubagdo, sendo que a sua utilizagdo pode auxiliar no manejo da
sedacdo destes pacientes.

Este estudo também analisou a correlagdo entre as pontuagdes da escala
COMFORT-BEHAVIOR no momento pré e pos extubacdo com analise de correlagao
intra-classe, obtendo uma pontuagao de 0,73 considerado boa confiabilidade de aplicacao
entre as pontuacgdes, analise de Bland—Altman, demonstrado que as pontuacdes pré e pos
extubagdo apresentam concordancia entre si € uma correlagdo moderada e positiva. Até
o momento, ndo ha na literatura estudos que tenham realizado essa analise.

A escala COMFORT-BEHAVIOR ¢ uma das principais escalas utilizadas dentro
do ambiente de terapia intensiva pediatrica para ajuste de sedagdo e analgesia de pacientes
em uso de VMI. Na ultima diretriz publicada em 2022 pela Sociedade de Medicina
Intensiva Clinica, a utilizagdo da escala apresentou uma forte recomendacdo e moderada
qualidade de evidéncia cientifica do uso em relagdo a analgesia e ajuste de sedacdo de
pacientes internados em UTIP. A adesdo do uso da escala na pratica clinica tem
evidenciado grandes beneficios, como menor tempo de VMI, menor tempo de internagao
na UTIP e hospitalar, ocasionando em menores complicacdes como infeccdes
hospitalares e PAV (SMITH et al. 2022)

Em relagdo a caracterizacdo da amostra, nosso estudo apresentou prevaléncia do
género masculino e peso 1 a 10 kg. A principal causa de intubagao orotraqueal em ambos
os grupos foi de etiologia respiratoria, sendo as principais causas bronquiolite (GE) e
pneumonia (GC). Esses dados vao de encontro aos resultados de outros estudos que
utilizaram a escala de COMFORT-B em UTIP. (JIN et al, 2007; BOERLAGE et al,
2015; SAELIM et al.2019)

A pratica de reducdo gradual do nivel de sedag@o dentro da UTIP € a mais utilizada
em pacientes pediatricos que necessitam de VMI quando comparado em pacientes adultos
que realizam o despertar diario da sedacdo, ndo mostrando beneficios na populacio
pediatrica. Em 2021, Blackowd e colaboradores demonstraram em um estudo

multicéntrico que pacientes neonatais e pediatricos que foram submetidos a protocolo de
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ajuste de sedacdo utilizando a escala COMFORT-BEHAVIOR apresentaram uma
diminuicdo significativa no tempo de duragdo da VMI apds a primeira extubagdo, no
tempo de internacdo hospitalar e no uso de ventilagio mecénica ndo invasiva apds a
extubagdo, quando comparados a grupos que realizaram ajuste de seda¢do com cuidados
habituais. (BLACKWOOD et al. 2021)

Boerlage e colaboradores (2015) mostraram que ap6s uma intervengao
farmacologica, 74% dos pacientes tiveram declinio de até 6 pontos na pontuacdo da
escala, demonstrando a eficicia ao detectar alteracdes nos niveis de sedagdo e analgesia.
(BOERLAGE et al. 2015)

Nosso estudo comparou o ajuste de sedagdo, realizado por fisioterapeutas
utilizando a escala COMFORT-BEHAVIOR com o ajuste de sedacdo realizado pela
equipe médica de modo observacional. Os pacientes do GE apresentaram menores dias
de VMI, menor tempo de internagdo, menores dias de usos de adrenalina e melhores
desfechos nas varidveis Obito, traqueostomia, falha de extubagdo e reintubagdo quando
comparados aos pacientes do GC.

Corroborando com o presente estudo, Jin e colaboradores (2007) demonstraram
que pacientes que realizaram ajuste de sedacdo utilizando a escala COMFORT-
BEHAVIOR apresentaram diminuig¢ao significativa nos dias de VMI, dias de internagao
e uso de sedativos. A taxa de infusdo de sedativos para cada paciente foi regulada usando
o escore da escala COMFORT-BEHAVIOR e protocolo de sedacdo. A manuten¢do do
nivel ideal de sedag¢do, reduziu a quantidade de vezes que os pacientes eram sedados ou
apresentavam agitacdo, reduzindo assim a quantidade e a frequéncia de sedativos
utilizados. Devido os pacientes apresentarem menores dias de sedagao isso interfere de
forma no positiva nos dias de VMI e no tempo de permanéncia dentro da UTIP. (JIN et
al. 2007)

Em contrapartida, Saelim e colaboradores (2019), em um estudo de coorte
prospectivo ndo randomizado analisaram 58 pacientes com protocolo de ajuste sedagdo a
cada 12 horas ap6s intubagao por um unico avaliador comparando dados de 58 pacientes
retrospectivos que realizaram ajuste de sedacdo de modo habitual, sem utilizagdo de
formas de pontuacdes e escala. Nesse estudo, o grupo que utilizou o ajuste de sedacao
pela escala apresentou menores médias dos dias internagdo e de VMI, porém ndo houve
diferenga significativa entre eles. (SAELIM et al. 2019)

No momento pré e pds extubacdo os pacientes apresentaram uma média de 21

pontos, classificados como sedagdo moderada, estando este o mais proximo do nivel
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fisioldgico possivel, possibilitando que o paciente consiga assumir respiracao, contactar,
obedecer a comandos e ndo apresentar agitacdo. Os resultados do presente estudo vao de
encontro com os resultados obtidos por Jin e colaboradores (2007). As pontuagdes alvos
foram de 17 a 26 pontos, demonstrando que, no grupo que foi realizado o ajuste de
sedacdo com protocolo da utilizacdo da escala a manutengdo de ajuste dos sedativos foi
menor comparado ao grupo que realizou o ajuste de forma habitual. (JIN et al. 2007)

A avaliagdo do nivel de sedagdo se torna uma atribuicdo da equipe
multiprofissional, mesmo sendo o médico o responsavel pelo ajuste dos valores de
medicac¢do, avaliar os niveis de sedacdo, analgesia e dor do paciente devem se tornar uma
obrigacdo de todos que compdem a equipe multiprofissional.

No presente estudo a avaliagio do ajuste de sedacdo foi realizado por
fisioterapeutas no periodo de manha, tarde e noite, comunicando a equipe médica dos
resultados e se caso houvesse alguma necessidade de manutencdo dos niveis de sedagao.
Larson e McKeever (2017), demonstraram que um protocolo de ajuste de sedagdo pela
escala COMFORT-BEHAVIOR realizado por enfermeiros em uma UTIP, reduz de forma
significativa o tempo de uso de midazolan apds pacientes que foram submetidos a
procedimentos cirirgicos cardiacos, atentando que o profissional inserido na equipe
multidisciplinar pode realizar avalia¢des para ajuste de sedacdo e analgesia dos pacientes
em uso de VMI. (LARSON; MCKEEVER. 2017)

Algumas limita¢des foram identificadas no presente estudo, como a escassez na
literatura de estudos que analisaram as pontuagdes da escala COMFORT-BEHAVIOR
no momento pré e pds extubacdo, impossibilitando a comparagdo dos resultados
apresentados. A coleta de dados foi realizada durante a pandemia em um hospital que nao
¢ referéncia para casos de COVID-19 e sintomas gripais, afetando diretamente os
numeros de internagdes, principalmente por causas respiratorias. Nascimento e Prado
(2021) demonstraram que as medidas de isolamento social adotadas durante a pandemia
da COVID-19 interferiram drasticamente na sazonalidade das doengas respiratdrias
infantis. Isso se refletiu na redu¢do inesperada do numero de internagdes na populacio
pediatrica nesse periodo.

Os pontos fortes deste estudo apontam para um ensaio clinico randomizado com
rigor metodologico e andlise de dados robustos. Trata-se de um estudo inédito que
investigou os beneficios do ajuste de sedacdo utilizando a escala COMFORT-
BEHAVIOR, anélise de correlagdo e confiabilidade nos momentos pré e pds extubagao e

a inser¢do de outro profissional da saude na avaliacdo do nivel de sedacdo e analgesia de
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pacientes pediatricos criticos. Acredita-se que os nossos resultados poderdo contribuir
para a tomada de decisdes mediante o manejo da sedagdo e para a populacdo em

pediatrica.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Conclui-se que, com o presente estudo, pacientes que sdo submetidos a ajuste do
nivel de sedagdo através da escala COMFORT-BEHAVIOR apresentam melhores
beneficios quando comparados a pacientes que sao submetidos a ajuste de sedacdo apenas
por avalia¢do do seu estado momentaneo.

Os pacientes que receberam ajuste de sedagdo através da escala COMFORT-
BEHAVIOR apresentaram menor tempo de VMI, menor tempo de internagdo, menores
dias de uso de drogas vasoativas e melhores desfechos em relagdo a 6bito, evolugdo para
traqueostomia, falha de extubacdo e necessidade de reintubagdo, quando comparados a
pacientes que receberam ajuste de sedagdo por cuidados rotineiros durante a pratica
clinica.

A escala COMFORT-BEHAVIOR apresentou boa confiabilidade na sua
aplicagdo com correlagdo moderada e positiva nas pontuagdes nos momentos pré e pos
extubagdo, destacando a necessidade de novos estudos averiguando em diferentes tipos

de UTIP.
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APENDICE 1 — CARTAS DE ANUENCIA

CARTA DE ANUENCIA

Acusamos ciéncia da implanta¢do do Projeto de pesquisa intitulado “Aplicabilidade da
escala COMFORT - BEHAVIOR como preditor de desmame em pacientes pedidtricos:
Ensaio clinico randomizado” proposto pelas Professoras Carmélia Bomfim Jacd Rocha
e Juliana Bassalobre Carvalho Borges e ao Pos-graduando e Fisioterapeuta do setor da
Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica do Hospital Universitario Alzira Velano José
Roberto Sostena Neto, vinculado a Poés-graduacdo em Ciéncias da Reabilitagdo,
UNIFAL/MG. Autorizamos o desenvolvimento do mesmo na Unidade de Terapia
Intensiva Pediatrica do Hospital Universitario Alzira Velano.

Alfenas, / /

Dr. Marcello Otavio Teixeira Franc¢a

Coordenador Técnico Responsavel pela
Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica
do Hospital Universitario Alzira Velano
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CARTA DE ANUENCIA

Acusamos ciéncia da implanta¢do do Projeto de pesquisa intitulado “Aplicabilidade da
escala COMFORT - BEHAVIOR como preditor de desmame em pacientes pedidtricos:
Ensaio clinico randomizado” proposto pelas Professoras Carmélia Bomfim Jacd Rocha
e Juliana Bassalobre Carvalho Borges e ao Pos-graduando e Fisioterapeuta do setor da
Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica do Hospital Universitario Alzira Velano José
Roberto Sostena Neto, vinculado a Poés-graduacdo em Ciéncias da Reabilitagdo,
UNIFAL/MG. Autorizamos o desenvolvimento do mesmo na Unidade de Terapia
Intensiva Pediatrica do Hospital Universitario Alzira Velano.

Alfenas, / /

Lina Marcia da Silveira
Coordenadora da equipe de Fisioterapia do
Hospital Universitario Alzira Velano
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escala COMFORT - BEHAVIOR como preditor de desmame em pacientes pedidtricos:
Ensaio clinico randomizado” proposto pelas Professoras Carmélia Bomfim Jacd Rocha
e Juliana Bassalobre Carvalho Borges e ao Pos-graduando e Fisioterapeuta do setor da
Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica do Hospital Universitario Alzira Velano José
Roberto Sostena Neto, vinculado a Poés-graduacdo em Ciéncias da Reabilitagdo,
UNIFAL/MG. Autorizamos o desenvolvimento do mesmo na Unidade de Terapia
Intensiva Pedidtrica do Hospital Universitario Alzira Velano.

Alfenas, / /

Dr. José Sérgio Tavela Junior
Diretor Técnico do Hospital
Universitario Alzira Velano
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CARTA DE ANUENCIA

Acusamos ciéncia da implanta¢do do Projeto de pesquisa intitulado “Aplicabilidade da
escala COMFORT - BEHAVIOR como preditor de desmame em pacientes pedidtricos:
Ensaio clinico randomizado” proposto pelas Professoras Carmélia Bomfim Jacd Rocha
e Juliana Bassalobre Carvalho Borges e ao Pos-graduando e Fisioterapeuta do setor da
Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica do Hospital Universitario Alzira Velano José
Roberto Sostena Neto, vinculado a Poés-graduacdo em Ciéncias da Reabilitagdo,
UNIFAL/MG. Autorizamos o desenvolvimento do mesmo na Unidade de Terapia
Intensiva Pediatrica do Hospital Universitario Alzira Velano.

Alfenas, / /

Dr. Roberto Salvador de Souza Guimaraes
Diretor Clinico do Hospital
Universitario Alzira Velano



45

CARTA DE ANUENCIA

Acusamos ciéncia da implanta¢do do Projeto de pesquisa intitulado “Aplicabilidade da
escala COMFORT - BEHAVIOR como preditor de desmame em pacientes pedidtricos:
Ensaio clinico randomizado” proposto pelas Professoras Carmélia Bomfim Jacd Rocha
e Juliana Bassalobre Carvalho Borges e ao Pos-graduando e Fisioterapeuta do setor da
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Roberto Sostena Neto, vinculado a Poés-graduacdo em Ciéncias da Reabilitagdo,
UNIFAL/MG. Autorizamos o desenvolvimento do mesmo na Unidade de Terapia
Intensiva Pediatrica do Hospital Universitario Alzira Velano.

Alfenas, / /

Dr. Sérgio Pessoa Coelho
Diretor Administrativo do Hospital
Universitario Alzira Velano
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APENDICE 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Caros pais, as informacgdes estdo sendo fornecidas para esclarecimento e
autorizacdo voluntaria de seu filho (a) na participacao do estudo - APLICABILIDADE
DA ESCALA COMFORT-BEHAVIOR COMO PREDITOR DE DESMAME EM
PACIENTES PEDIATRICOS: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, no caso de vocé
concordar que ele participe, favor assinar ao final do documento.
A participagdo da crianga ndo ¢ obrigatoria, e vocé podera retird-la do estudo em
qualquer momento, o que nao interferird no atendimento realizado por esta instituig¢ado.
Serd mantido sigilo da identidade e ndo havera eventuais despesas.

Vocé receberd uma copia deste termo onde consta o telefone e enderego do
pesquisador (a) principal, podendo tirar davidas do projeto e de sua participagao.
TITULO DA PESQUISA: Aplicabilidade da escala COMFORT — BEHAVIOR como
preditor de desmame em pacientes pediatricos: Ensaio clinico randomizado.
PESQUISADORA RESPONSAVEL: José Roberto Sostena Neto.

ENDERECO: Rua Presidente Arthur Bernardes - 133, Centro, Alfenas-MG;

Unidade Educacional — Alfenas: Av. Jovino Fernandes Sales, 2600, Bairro Santa Clara,
Alfenas-MG, CEP 37133-840, Telefones (35) 3701-1805 e (35) 3701-1802.
PESQUISADORES PARTICIPANTES: Juliana Bassalobre Carvalho Borges e Carmélia
Bomfim Jaco Rocha.

OBJETIVOS: Analisar a aplicabilidade da escala COMFORT-BEHAVIOR como
preditor de desmame em pacientes internados em UTI pediatrica.

JUSTIFICATIVA: Justifica-se, uma vez que ha necessidade de produgdes cientificas com
a finalidade de investigar o uso da escala COMFORT-BEHAVIOR com pacientes em
VMI analisando seu comportamento com o tempo VMI, dessa forma auxiliando a equipe
na toma de decisdo no durante o tempo de desmame.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO: Apds ser selecionado e concordar em participar do
estudo serd feito uma coleta de dados do prontuario do paciente quanto a cidade de
origem, sexo, idade, peso, perimetro cefalico, motivo da internacdo, tempo de internagdo,
tempo de uso de ventilador mecanico e modalidades ventilatorias. Sera feito aplicagdo
da escala para identificar o nivel de sedagdo que a crianga apresenta enquanto estiver
intubada.

RISCOS E DESCONFORTOS: A ma aplicabilidade pode gerar pontuagdes que ndo
determina de forma verdadeira a atual situacdo da sedacdo do paciente. Para isso, todos
os profissionais responsaveis pela aplicabilidade da escala serdo treinados e
padronizados.

BENEFICIOS: Este estudo podera trazer contribuicdes relevantes a assisténcia, ao
cuidado e as pesquisas no cendrio de aten¢do a saude, proporcionando uma melhor
abordagem ao individuo com cancer.

CUSTO/REEMBOLSO PARA O PARTICIPANTE: Nao havera nenhum gasto com sua
participag@o. Sera totalmente gratuito, vocé ndo receberd nenhuma cobranga com o que
sera realizado. Vocé também ndo recebera nenhum pagamento com a sua participagao.
Voce tem liberdade de se recusar a participar e ainda se recusar a continuar participando
em qualquer fase da pesquisa, sem qualquer prejuizo para vocé. Sempre que quiser podera
pedir mais informagdes sobre a pesquisa para a pesquisadora e, se necessario ao Comité
de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Alfenas.

CONFIDENCIALIDADE DA PESQUISA: Todas as informagdes coletadas neste estudo
sdo estritamente confidenciais. Somente os pesquisadores terdo conhecimentos dos
dados, os mesmos somente serdo divulgados apds o encerramento da pesquisa para fins
cientificos resguardando sua identidade.
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Assinatura do Pesquisador Responsavel:
Eu, , declaro que li as informagdes
contidas nesse documento, fui devidamente informado(a) pelo pesquisador(a) —
— dos procedimentos que serdo
utilizados, riscos e desconfortos beneficios, custo/reembolso dos participantes,
confidencialidade da pesquisa, concordando ainda com a participacdo do meu filho (a) na
pesquisa. Foi-me garantido que posso retirar o consentimento a qualquer momento, sem
qualquer penalidade ou interrup¢do de meu acompanhamento/assisténcia/tratamento.
Declaro ainda que recebi uma copia desse Termo de Consentimento. Poderei consultar o
pesquisador responsavel (acima identificado) ou a Unidade Educacional — Alfenas, Av.
Jovino Fernandes Sales, 2600, Bairro Santa Clara, Alfenas-MG, CEP 37133-840,
Telefones (35) 3701-1805 e (35) 3701-1802, no e-mail: comite.etica@unifal-mg.edu.br
sempre que entender necessario obter informagdes ou esclarecimentos sobre o projeto de
pesquisa e minha participagdo no mesmo. Os resultados obtidos durante este estudo serdo
mantidos em sigilo, mas concordo que sejam divulgados em publicag¢des cientificas,
desde que os dados pessoais do meu filho ndo sejam mencionados.

LOCAL E DATA: Alfenas, de de

Dados referentes ao participante:

Nome da crianca

Assinatura do responsavel pelo voluntario

Testemunha 1

Testemunha 2
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APENDICE 3 - FICHA DE AVALIACAO

CARACTERIZACAO SOCIODEMOGRAFICA E CLINICA

Nome:

Nome do Responsavel:

Procedéncia: Estado:
Sexo: () Masculino /() Feminino

Idade: Peso: (kg) Perimetro cefilico:

Risco social:

CARACTERIZACAO CLINICA

Motivo da Internacao:

Diagnostico:

Procedimentos invasivos:

Procedimentos cirurgicos:

Tempo de VMI: (dias) Tempo de internagdo na UTIP: (dias)

Complicacoes:

Tipos de sedativos: ( ) Fentanil ( ) Midazolam ( ) Cetamina ( ) Morfina
( ) Propofol ( ) Precedex ( ) Metadona ( ) Lorazepam
Tempo de sedativo dias: ( ) Fentanil ( ) Midazolam ( ) Cetamina ( ) Morfina
() Propofol ( ) Precedex ( ) Metadona ( ) Lorazepam

Dose maximas de sedativo? ( ) Sim ( ) Nao — Quais sedativos?

Uso de medicamentos anteriores:

Internacdes prévias:

ANTES DO ATENDIMENTO APOS O ATENDIMENTO
FC: FC:

FR: FR:

PA: PA:

SapO;: SapO,:

T°: T°:




ANEXO I - ESCALA COMFORT - BEHAVIOR

Nivel de consciéncia de alerta

Sono profundo
Sono superficial
Letargico
Acordado e alerta

Hiperalerta

wnm B~ W N =

Calma/Agitagao

Calma
Ansiedade leve
Ansioso

Muito ansioso

Amedrontado

wnm AW N =

Resposta respiratoria (apenas se o paciente em ventilagdo mecanica)

Auséncia de tosse e de respira¢do espontanea

Respiragdo espontinea com pouca ou nenhuma resposta a ventilagdo
Tosse ou resisténcia ocasional ao ventilador

Respiragdes ativas contra o ventilador ou tosse regular

Compete com o ventilador, tosse

wnm B~ W N =

Choro (apenas se paciente com respiragdo espontinea)

Respiragdo silenciosa, sem som de choro
Resmungando/ choramingando
Reclamando (monot6nico)

Choro

Gritando

—

wm Rk W

Movimento fisico

Auséncia de movimento
Movimento leve ocasional
Movimento leve frequente

Movimento vigoroso limitado as extremidades

AW N =
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Movimento vigoroso que inclui tronco e cabeca

T6é6nus muscular

Totalmente relaxado

Hipotonico

Normotonico

Hipertonico com flexdo dos dedos e artelhos

Rigidez extrema com flexdo de dedos e artelhos

v R W N

Tensao facial

Musculos faciais totalmente relaxados
Tonus facial normal, sem tensao evidente
Tensao evidente em alguns musculos faciais
Tensao evidente em toda a face

Musculos faciais contorcidos

[a—

kW

Fonte: Amoretti et al. 2008
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ANEXO II - PARECER CONSUBISTANCIADO DO COMITE DE ETICA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
ALFENAS %MI

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: APLICABILIDADE DA ESCALA COMFORT-BEHAVIOR COMO PREDITOR DE
DESMAME EM PACIENTES PEDIATRICOS: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisador: José Roberto Sostena Neto

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 38890020.5.0000.5142

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALFENAS - UNIFAL-MG
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.473.431

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um projeto de pesquisa de nivel mestrado (Mestrado em Ciéncias da Reabilitagdo/ICM). E um
ensaio clinico randomizado, cego, em individuos (criangas) internados na unidade de terapia intensiva
pediatrica em um hospital do Sul de Minas Gerais. A amostra serd composta por individuos internados na
UTIP que necessitarem de ventilagdo mecanica invasiva. Os sujeitos elegiveis serdo selecionados e
randomizados segundo a admissdo na UTIP de forma cega por um membro da equipe, em dois grupos:
grupo escala (GE) e grupo controle (GC) Em ambos os grupos serdo coletados dos prontuarios variaveis
sociodemograficas e clinicas. Ambos os grupos receberéo atendimento fisioterapéutico trés vezes ao dia,
conforme rotina da UTIP. No GE, o ajuste da sedacdo pela equipe médica sera realizado segundo a
aplicagdo da escala COMFORT-BEHAVIOR. No GC, o ajuste da sedagéo sera realizado conforme avaliagdo
da rotina médica hospitalar, sem o uso da escala. O projeto consta com financiamento proprio. Nao relata
conflito de interesses

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo priméario: Analisar a aplicabilidade da escala COMFORT-BEHAVIOR como preditor de desmame
em pacientes internados em UTI pediatrica.

Objetivo Secundario: - Analisar as variaveis de frequéncia cardiaca (FC), frequéncia respiratoria
(FR),pressao arterial (PA), saturagédo periférica de oxigénio (SpO2) e temperatura corporal (To),

Endereco: Rua Gabriel Monteiro da Silva, 700

Bairro: centro CEP: 37.130-001
UF: MG Municipio: ALFENAS
Telefone: (35)3701-9153 Fax: (35)3701-9153 E-mail: comite.etica@unifal-mg.edu.br

Pégina 01 de 04
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
ALFENAS %oril

Continuagéo do Parecer: 4.473.431

antes e apos o atendimento fisioterapéutico e comparar as variaveis entre os grupos;- Analisar o tempo de
ventilagdo mecanica invasiva e internagcdo na UTIP dos pacientes e comparar entre os grupos;- Analisar o
sucesso de extubagdo dos pacientes e comparar entre os grupos;- Correlacionar as variaveis de tempo de
ventilagdo mecéanica e sucesso de extubagdo com o score da escala COMFORT-BEHAVIOR.

O colegiado do CEP entende que os objetivos sdo:
a. claros e bem definidos;

b. coerentes com a propositura geral do projeto;

c. exequiveis.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A aplicagédo da escala COMFORT — BEHAVIOR pode apresentar irritabilidade da crianca pela
presenca do examinador e a ma aplicabilidade pode resultar em uma sedagéo pouco efetiva ou excessiva,
afetando assim a sincronia paciente e VMI. Para isso, a fim de evitar esse risco, todos os profissionais
responsaveis pela aplicabilidade da escala serdo treinados e padronizados.

Beneficios:

Este estudo podera trazer contribuicbes relevantes a assisténcia, ao cuidado e as pesquisas no cenario de
tencao a saude, proporcionando uma melhor abordagem ao individuo pediatrico internado em UTIP com uso
de VML

O colegiado do CEP entende que:

a. os riscos de execugado do projeto sdo bem avaliados e realmente necessarios ou evitaveis.

b. os beneficios oriundos da execugéo do projeto justificam os riscos corridos.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

a. Método da pesquisa esta adequado aos objetivos do projeto;

b. Referencial teérico da pesquisa esta atualizado e ¢é suficiente para aquilo que se propde;

c. Cronograma de execugédo da pesquisa é coerente com os objetivos propostos e esta adequado ao tempo
de tramitag&o do projeto.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

a. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — Presente e adequado

b. Termo de Assentimento (TA) — ndo se aplica

c. Termo de Assentimento Esclarecido (TAE) — ndo se aplica

Endereco: Rua Gabriel Monteiro da Silva, 700

Bairro: centro CEP: 37.130-001
UF: MG Municipio: ALFENAS
Telefone: (35)3701-9153 Fax: (35)3701-9153 E-mail: comite.etica@unifal-mg.edu.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE =) Plataforma
ALFENAS \»%toﬂl

Continuagéo do Parecer: 4.473.431

d. Termo de Compromisso para Utilizagdo de Dados e Prontuarios (TCUD) — Presente e adequado
e. Termo de Anuéncia Institucional (TAI) — presente e adequado

f. Folha de rosto - presente e adequada

g. Projeto de pesquisa completo e detalhado - presente e adequado

h. Termo COVID-19 — presente e adequado

Recomendacbes:

Recomenda-se que no TCLE o termo VMI venha escrito por extenso.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:
Recomendacéo de aprovagéo do projeto.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
A Coordenacéo deste CEP emite parecer ad referendum.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 01/12/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_1638178.pdf 08:16:07
Outros TCUD.pdf 01/12/2020 |José Roberto Aceito
08:15:21 [ Sostena Neto

Outros termo_de_compromisso.pdf 09/11/2020 |José Roberto Aceito
21:30:26 | Sostena Neto

QOutros termo_de_anuencia.pdf 09/11/2020 |José Roberto Aceito
21:30:09 | Sostena Neto

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 09/11/2020 |José Roberto Aceito

Assentimento / 21:29:43 [Sostena Neto

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_plataforma_brasil.pdf 09/11/2020 |José Roberto Aceito

Brochura 21:29:35 [Sostena Neto

Investigador

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 09/11/2020 |José Roberto Aceito
21:28:47 [ Sostena Neto

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 28/09/2020 |JOSE ROBERTO Aceito
17:52:59 [SOSTENA NETO

Outros Carta_de_anuencia.pdf 28/09/2020 |JOSE ROBERTO Aceito
16:21:38 [SOSTENA NETO

Situacao do Parecer:

Endereco: Rua Gabriel Monteiro da Silva, 700

Bairro: centro CEP: 37.130-001
UF: MG Municipio: ALFENAS
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
ALFENAS woﬂl

Continuagéo do Parecer: 4.473.431

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Né&o

ALFENAS, 17 de Dezembro de 2020

Endereco: Rua Gabriel Monteiro da Silva, 700
Bairro: centro

UF: MG Municipio: ALFENAS
Telefone: (35)3701-9153 Fax: (35)3701-9153

Assinado por:
Angel Mauricio Castro Gamero
(Coordenador(a))

CEP: 37.130-001

E-mail:

comite.etica@unifal-mg.edu.br
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