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Foronda FAK. Duração da ventilação mecânica em pediatria: impacto 
da introdução de avaliações diárias e teste de respiração espontânea 
[Tese] . São Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de São Paulo; 
2013. 
 
Introdução: Ventilação mecânica (VM) é frequente em crianças com 
insuficiência respiratória aguda e está associada a complicações, sendo, 
portanto, necessários esforços para encurtar a sua duração. Objetivos: 
Verificar se a realização de avaliações diárias e testes de respiração 
espontânea (TRE), poderiam encurtar a duração da VM em crianças, 
quando comparado ao desmame habitualmente realizado em pediatria. 
Objetivos secundários incluíram a avaliação da taxa de falha de extubação e 
a necessidade de ventilação não invasiva (VNI). Desenho: Estudo 
prospectivo, randomizado, controlado. Ambiente: Duas unidades de 
cuidados intensivos pediátricos, em Hospitais Universitários no Brasil. 
Pacientes:  Crianças entre 28 dias e 15 anos de idade que estavam 
recebendo VM por pelo menos 24 horas no período de julho 2007 a julho 
2009. Intervenções:  Os pacientes foram aleatoriamente designados para 
um dos dois protocolos de desmame. No grupo de teste, as crianças foram 
submetidas a avaliações diárias para verificar prontidão para desmame, 
depois foi realizado TRE com pressão de suporte de 10 cm H2O e PEEP de 
5 cm H2O por um período de 2 horas. O TRE foi repetido no dia seguinte 
nas crianças que não passaram no primeiro teste. No grupo controle, o 
desmame foi realizado por critérios clínicos e laboratoriais como de rotina 
nas unidades. Resultados: 294 crianças elegíveis foram randomizadas, 
sendo 155 para o grupo de teste e 139 para o grupo controle. O tempo de 
VM foi menor no grupo de teste onde a duração mediana foi de 3,5 dias 
(95% intervalo de confiança [IC]: 3,0-4,0) em comparação com o grupo 
controle onde a mediana do tempo de VM foi de 4,7 dias (95% IC: 4,1-5,3) 
(p = 0,013). Esta redução significativa na duração da VM não foi associada a 
um aumento das taxas de falha de extubação ou VNI e representa uma 
redução de 30% no risco de permanecer em VM (Risco Relativo: 0,70). 
Conclusões: A avaliação diária para verificar a prontidão para o desmame 
combinada ao TRE reduziu a duração de VM em crianças, sem aumentar a 
taxa de falha de extubação ou a necessidade de VNI. 
 
Descritores: 1.Ensaio clínico controlado aleatório  2.Unidade de terapia 
intensiva  3.Criança  4.Respiração artificial  5.Insuficiência respiratória  
6.Desmame do respirador 
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Foronda FAK. The impact of daily evaluation and spontaneous breathing 
test on the duration of pediatric mechanical ventilation: A randomized 
controlled trial [Thesis]. São Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade 
de São Paulo”; 2013. 
 
Introduction: Mechanical ventilation (MV) is common in children with acute 
respiratory failure and is associated with several complications requiring 
efforts to shorten its duration. Objectives: To assess whether the 
combination of daily evaluation and use of a spontaneous breathing test 
(SBT) could shorten the duration of mechanical ventilation as compared with 
weaning based on our standard of care. Secondary outcome measures 
included extubation failure rate and the need for noninvasive ventilation 
(NIV).Design: A prospective, randomized, controlled trial. Setting: Two 
pediatric intensive care units at university hospitals in Brazil. Patients: The 
trial involved children between 28 days and 15 years of age who were 
receiving MV for at least 24 hours. Interventions: Patients were randomly 
assigned to one of two weaning protocols. In the test group, the children 
underwent a daily evaluation to check readiness for weaning and then 
submitted to an SBT with 10 cm H2O pressure support and a PEEP of 5 cm 
H2O for 2 hours. The SBT was repeated the next day for children who failed 
it. In the control group, weaning was performed according to standard care 
procedures. Measurements and main results: A total of 294 eligible 
children were randomized, with 155 to the test group and 139 to the control 
group. The time to extubation was shorter in the test group, where the 
median MV duration was 3.5 days (95% confidence interval [CI], 3.0 to 4.0) 
as compared to 4.7 days (95% CI, 4.1 to 5.3) in the control group (p=0.0127). 
This significant reduction in the MV duration for the intervention group was 
not associated with increased rates of extubation failure or NIV. It represents 
a 30% reduction in the risk of remaining on MV (hazard ratio: 0.70). 
Conclusions: A daily evaluation to check readiness for weaning combined 
with a SBT reduced the MV duration for children on MV for more than 24 
hours, without increasing the extubation failure rate or the need for NIV. 
 
Descriptors: 1.Randomized controlled trial  2.Intensive care units  3.Children  
4.Respiration, artificial  5.Respiratory insufficiency  6.Ventilator weaning 
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1.1  Insuficiência Respiratória Aguda 

 

A insuficiência respiratória aguda na infância é muito frequente sendo 

a principal causa de óbito em crianças menores de 5 anos. Cerca de 2 a 3 

milhões de crianças morrem por ano, no mundo, em decorrência de 

problemas respiratórios. 1 

Essa alta suscetibilidade para desenvolver falência respiratória pode 

ser explicada pelo fato das crianças possuírem uma via aérea menor, uma 

demanda metabólica maior, uma reserva respiratória menor e mecanismos 

compensatórios inadequados, o que pode levar a uma evolução mais rápida 

para a fadiga.2 

Por isso, nas crianças, a insuficiência respiratória pode rapidamente 

progredir para falência respiratória sendo a principal causa de parada cardíaca. 

Pode-se evitar essa rápida progressão através de um reconhecimento e 

tratamento precoce da insuficiência respiratória.3  Nesse contexto surge a 

ventilação mecânica como importante terapêutica coadjuvante. 
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1.2  Ventilação Mecânica 

 

A principal causa de internação em unidade de terapia intensiva 

pediátrica é a necessidade de suporte respiratório. No Centro de Terapia 

Intensiva do Instituto da Criança cerca de 60% dos pacientes necessitam de 

ventilação mecânica durante a internação.4  Os objetivos principais da 

ventilação mecânica são diminuir o trabalho respiratório e reverter hipoxemia 

grave ou acidose respiratória aguda e progressiva. As indicações de 

ventilação mecânica incluem não somente as doenças em que ocorre um 

agravo pulmonar primário como na Síndrome do Desconforto Respiratório 

Agudo, pneumonia e obstrução de vias aéreas superiores e inferiores, mas 

também, patologias tais como: doenças neuromusculares, distúrbios do 

sistema nervoso central, complicações cirúrgicas e trauma. A necessidade 

de ventilação mecânica, também, pode ser secundária à falência de outros 

sistemas como cardiovascular, renal e hepático.5 

Apesar de ter mudado o curso e a mortalidade da insuficiência 

respiratória aguda, a ventilação mecânica está associada a inúmeras 

complicações. A intubação orotraqueal prejudica os mecanismos naturais de 

defesa das vias aéreas, causando inflamação, prejuízo da função ciliar e 

colonização por bactérias patogênicas. Todos esses fatores aumentam o 

risco de desenvolvimento de infecção nosocomial principalmente pneumonia 

associada à ventilação mecânica e às sinusopatias. A pneumonia associada 

à ventilação mecânica é a segunda causa mais comum de infecção 

nosocomial em terapia intensiva pediátrica (mais de 20% das infecções 
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nosocomiais).6,7,8,9 Ela está associada a maior tempo de internação e 

aumento de mortalidade. A etiologia parece ser semelhante aos adultos com 

predominância de bacilos Gram negativos secundários a aspiração de 

material colonizado da orofaringe ou estômago. A sinusite é mais comum em 

pacientes com cânula nasotraqueal, já que esta bloqueia a drenagem de 

secreções dos seios paranasais. Além das complicações infecciosas pode 

ocorrer lesão pulmonar induzida pela ventilação10,11 e, também, 

complicações na via aérea superior no ponto de contato entre a cânula 

endotraqueal e a mucosa.  Essa interação pode resultar em ulceração, 

edema e hemorragia da mucosa com potencial para desenvolvimento de 

estenose subglótica. 12 Ainda, a intubação e aspiração da via aérea causam 

grande desconforto para os pacientes, e consequente aumento da 

necessidade de sedação e analgesia. Portanto, é imperativo que o suporte 

ventilatório seja descontinuado o mais precocemente possível. 

 

 

1.3  Desmame da Ventilação Mecânica 

 

Qualquer que seja a indicação, iniciar a ventilação mecânica é tarefa 

relativamente fácil. No entanto, permanece um grande desafio na prática 

clínica, predizer quando um paciente está apto a sustentar sua respiração de 

forma independente e confiável e, portanto, garantir que o suporte 

ventilatório seja removido com sucesso.5,13,14,15 Essa dificuldade fica 
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evidente quando observamos índices de falha de extubação que variam em 

torno de 16% a 19% na faixa etária pediátrica.16,17,18,19,20,21 

A falha de extubação definida como a necessidade de reintubação e 

reinstituição da ventilação mecânica, no período de 48 a 72 horas após a 

remoção da cânula traqueal,16,17,18,19,20,21,22 está associada a um pior 

prognóstico na faixa etária pediátrica, já que foi demonstrado um aumento 

de mortalidade, tanto dentro da unidade de terapia intensiva como hospitalar 

nesse grupo de pacientes.23,24 

Se esse pior prognóstico está relacionado exclusivamente à falha de 

extubação ou a seleção de pacientes com doenças mais graves ainda não 

está bem definido, porém, a falha de extubação parece desempenhar um 

papel importante na evolução do paciente. 

 No entanto, prolongar tempo de ventilação mecânica significa 

aumentar o risco de ocorrer alguma das inúmeras complicações associadas 

à ventilação mecânica. Quando observamos dados do trabalho de 

Kurachek24 em que 62,5% das 136 crianças que apresentaram extubação 

acidental não precisaram ser reintubadas, temos um indício de que, muitas 

vezes prolongamos o tempo de ventilação desnecessariamente. 

Extubar precocemente, porém com sucesso, é uma combinação difícil 

já que os critérios para indicar extubação são muitas vezes subjetivos e 

pouco definidos. Os critérios mais utilizados em pediatria são: resolução ou 

melhora da causa que indicou a intubação, controle farmacológico de 

broncoespasmo, ausência de acidose respiratória, potencial hidrogeniônico 

(pH) maior que 7,3, fração inspirada de oxigênio (FiO2) menor ou igual a 
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40%, pressão expiratória final positiva (PEEP) menor ou igual a 5 

centímetros de água (cmH2O), temperatura corpórea menor que 38,5°C, 

sem sedação contínua, correção dos distúrbios eletrolíticos e ausência de 

bloqueador neuromuscular 24 horas antes do início do desmame.25 

A procura por critérios mais objetivos para indicar a remoção da 

ventilação mecânica torna-se então prioridade. Recentemente, vários 

trabalhos na faixa etária pediátrica têm sido publicados procurando 

determinar qual seria o melhor preditor de extubação bem sucedida. Vários 

autores 16,20,21,25 falharam em determinar um único parâmetro que, 

isoladamente, pudesse prever de forma acurada o sucesso ou falha de 

extubação. Eles determinaram que a falha da extubação  deve-se a uma 

série de fatores em conjunto tais como: esforço muscular deficiente 

caracterizado por volume corrente baixo, aumento da demanda dos 

músculos respiratórios ou diminuição do “drive” respiratório. 

Nesse contexto, surge o teste de respiração espontânea como 

tentativa de identificar os pacientes aptos para a retirada do ventilador. A 

intenção do teste é reconstituir, da melhor forma possível, enquanto o 

paciente ainda está intubado, o trabalho respiratório que terá após 

extubação e monitorizar qualquer evidência de fadiga muscular. Estudo 

publicado por Farias et al. 25 demonstrou que o teste com tubo T foi capaz de 

predizer extubação com sucesso em cerca de 70% das crianças a ele 

submetidas. Num trabalho subsequente 23 o mesmo grupo demonstrou que o 

teste de respiração espontânea realizado com tubo T ou com suporte de 

pressão apresentou resultados semelhantes na identificação desses 
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pacientes. Chavez et al.26 realizou o teste de respiração espontânea com 

CPAP de 5 cmH2O em 70 crianças e extubou todas ao final do teste 

independente do resultado. 91% das crianças passaram no teste foram 

extubadas com uma porcentagem de 7,8% de falha de extubação. As 

crianças não passaram no teste e, também, foram extubadas (9%) 

apresentando uma taxa de 50% de falha de extubação. Ainda não está bem 

definido qual seria a melhor forma de realizar o teste de respiração 

espontânea, porém, fica evidente pelos estudos descritos, que o teste pode 

ser realizado na faixa etária pediátrica e é capaz de identificar aquelas que 

estão aptas a serem extubadas. 

Vários estudos em pediatria27,29,30,31 procuraram estudar uma forma 

de reduzir tempo de ventilação mecânica porém, nenhum deles, conseguiu 

mostrar uma redução significativa. Estudo multicêntrico realizado por 

Randolph e col.27 falhou em demonstrar diferença significante na mediana 

de tempo de desmame das crianças randomizadas em três grupos (pressão 

de suporte, volume suporte ou sem protocolo definido).  Alguns estudos 

conseguiram mostrar uma redução no tempo de desmame, porém, sem uma 

diminuição concomitante no tempo total de ventilação mecânica.15,29,31 

Em adultos, Ely et al.32 demonstrou que a realização do teste de 

respiração espontânea em pacientes selecionados pode reduzir o tempo de 

ventilação mecânica, o custo do tratamento e complicações associadas ao 

tratamento. 

Recentemente, alguns autores13,27,28 têm sugerido que a associação 

de avaliações diárias e teste de respiração espontânea poderia ser uma 
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forma de reduzir tempo de ventilação mecânica na faixa etária pediátrica. 

No entanto, essa associação ainda não foi formalmente estudada na criança. 

Permanece, portanto, a dúvida se a realização de uma avaliação 

diária para identificar aquelas crianças aptas a iniciar o desmame e a 

subsequente realização de um teste de respiração espontânea pode reduzir 

o tempo de ventilação mecânica, em relação ao desmame habitualmente 

realizado em pediatria, baseado em critérios clínicos e laboratoriais. 
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São, portanto, objetivos desse estudo: 

 

 

2.1  Principal 

 

Avaliar os efeitos da aplicação de avaliações diárias e teste de 

respiração espontânea sobre a duração da ventilação mecânica em 

crianças. 

 

 

2.2  Secundários 

 

Em pacientes pediátricos sob ventilação mecânica, por um período 

superior a 24 horas, comparar dois grupos e determinar: 

• Taxa de falha de extubação através da necessidade de 

reintubação no período de 48 horas após extubação. 

• Necessidade de ventilação mecânica não-invasiva após 

extubação. 

• Ocorrência de complicações associadas à VM: pneumonia 

associada à ventilação mecânica e extubação acidental. 

• Fatores associados à duração da ventilação mecânica. 
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Esse estudo foi aprovado pelos comitês de ética em pesquisa de 

ambos os hospitais participantes e um termo de consentimento livre e 

esclarecido foi obtido de todos os parentes ou responsáveis pelas crianças 

elegíveis para o estudo, antes da randomização. (Anexos 7.1 e 7.2) 

Foram consideradas elegíveis, crianças de ambos os sexos que 

estivessem em ventilação mecânica por um período superior a 24 horas, 

com idade entre 28 dias de vida e 15 anos, que foram admitidas nas 

unidades de terapia intensiva pediátrica (UTIp) do Instituto da Criança do 

Hospital das Clínicas da Universidade de São Paulo e do Hospital 

Universitário, no período de julho de 2007 à julho de 2009. 

Os critérios de exclusão foram: intubação por Obstrução de Vias 

Aéreas Superiores (OVAS), presença de hérnia diafragmática ou paralisia 

diafragmática, uso crônico de ventilação mecânica, cardiopatia congênita 

cianogênica, hipertensão pulmonar primária, doença neuromuscular e 

traqueostomia. 

Uso crônico de ventilação mecânica foi definido para pacientes 

dependentes de ventilação mecânica invasiva ou não invasiva, antes da 

admissão nas UTIp, incluindo crianças de outras unidades do mesmo 

hospital, de outros hospitais ou unidades de tratamento domiciliar (Home 

Care). 
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Os pacientes podiam participar do estudo somente uma vez durante 

sua internação hospitalar e, somente, a primeira intubação foi considerada 

para análise.  

O estudo foi registrado no “International Standard Randomized 

Controlled Trial Number Register” (ISRCTN37806223) 

 

3.1  Desenho do estudo 

 

O desenho do estudo pode ser visualizado na figura 1. Os pacientes 

foram alocados de uma forma aleatória em dois grupos: grupo teste e grupo 

controle. O grupo teste foi submetido a um protocolo de desmame que 

combinava avaliações diárias e teste de respiração espontânea (TRE).  

A avaliação diária (Anexo 7.3) foi realizada, todas as manhãs até a 

extubação do paciente, por residentes especialmente treinados para  esse 

procedimento. O treinamento foi realizado antes do início do estudo e 

posteriormente a cada 3 meses. Esses residentes não eram responsáveis 

pela decisão de extubação. Além disso, os casos novos, nas duas 

instituições foram avaliados, uma vez por semana, para verificar se os 

critérios de inclusão e exclusão estavam sendo seguidos e se as avaliações 

diárias estavam sendo realizadas de forma apropriada. As crianças que 

passavam na avaliação diária eram submetidas a um TRE. (Anexo 7.7) 

No grupo controle foi realizada retirada gradual através de critérios 

clínicos e laboratoriais segundo a rotina habitual nos dois serviços. 

Resumidamente, os modos e parâmetros ventilatórios eram determinados 
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pelo médico responsável pelo plantão no dia, sem nenhuma influência do 

protocolo de estudo. Os modos ventilatórios mais utilizados eram PS, 

ventilação mandatória intermitente sincronizada (SIMV) e pressão controlada. 

A redução da frequência respiratória (FR) e pressão inspiratória (PI) era 

realizada através da monitorização da ventilação do paciente incluindo: 

expansão torácica, volume exalado, gás carbônico exalado (EtCO2) ou da 

pressão arterial de gás carbônico (PaCO2). A fração inspirada de oxigênio 

(FiO2) e a PEEP eram reduzidas de acordo com a oxigenação do paciente 

para manter uma saturação de oxigênio entre 92 e 98%. 

Os dois grupos de estudo foram cuidados pela mesma equipe médica 

e os membros da equipe não sabiam para que grupo a criança tinha sido 

randomizada, até o momento em que o teste de respiração espontânea era 

indicado.  

Os ventiladores utilizados no estudo foram: Newport E500 (Newport 

Medical Instruments, Newport Beach, CA), Servo-i (Siemens, Elema, Solna, 

Sweden) and Evita 4 (Dräger, Lübeck, Germany). 

Para controlar possíveis diferenças entre as condutas médicas nas 

duas instituições, a randomização foi estratificada por hospital. A 

randomização foi realizada através de sorteio. Um saco plástico opaco que 

continha um número variado de envelopes (6, 12 ou 20) era preparado por 

uma pessoa não envolvida com o cuidado do paciente, sempre contendo 

metade dos envelopes direcionados para cada grupo. O mesmo residente 

responsável pelas avaliações diárias, sorteava no momento da 

randomização o envelope que continha a informação para qual grupo aquele 
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paciente seria direcionado. Assim que terminavam todos os envelopes de 

um saco plástico, este era substituído por um novo. A randomização era feita 

numa razão de 1:1. 

 

3.2  Procedimentos 

 

Para passar na avaliação diária o paciente deveria preencher os 

seguintes critérios: 

• FiO2 ≤ 50% 

• Pressão Expiratória Final Positiva (PEEP) ≤ 8 

• Pressão Inspiratória (PI) ≤ 25cm H2O 

• Ausência de novos infiltrados na radiografia torácica (RX) 

• Presença de “drive” respiratório 

• Ausência de sedação contínua com um nível de consciência 

adequado 

• Sem uso de bloqueador neuromuscular nas últimas 24 horas 

• Correção de alterações hidroeletrolíticas (cálcio, magnésio, 

fósforo e potássio) 

• Estabilidade hemodinâmica (permitido doses de dopamina ou 

dobutamina até 10 mcg/kg/min e nitroprussiato de sódio em 

qualquer dose) 

• Hemoglobina ≥ 8 g/dL 
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Para avaliação do nível de consciência foi utilizada a escala de 

Comfort-Behavior (anexo 7.4) e foi considerado adequado caso os pacientes 

apresentassem um escore superior ou igual a 9. 

Os pacientes que preenchiam esses critérios foram, então, 

submetidos a um TRE com PEEP de 5 cmH2O e PS de 10 cmH2O  e 

mesma FiO2  que já estava em uso por um período de 2 horas. O teste era 

interrompido a qualquer momento se houvesse algum indício de intolerância. 

Os critérios para interrupção do teste incluíam: aumento da 

Frequência Respiratória (FR) ou Frequência Cardíaca (FC) acima de 20% 

dos valores basais (antes do início do TRE); sinais de aumento do trabalho 

respiratório (uso de musculatura acessória ou respiração paradoxal); 

alteração no nível de consciência; Pressão Arterial (PA) abaixo do percentil 5 

para idade; Saturação arterial de Oxigênio (SaO2) menor 90% ou PaCO2 

maior que 50 mmHg ou um aumento superior 10 mmHg por hora em 

pacientes com doença pulmonar crônica. Foram colhidas gasometrias 

arteriais antes do TRE e após 1 hora de teste. Os pacientes que 

completavam o teste sem nenhum dos critérios de falha eram extubados. Se 

detectado qualquer sinal de intolerância o teste era interrompido e  a VM era 

reiniciada nos parâmetros prévios. O teste era então novamente realizado 

após 24 horas. (Figura 1) 
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FiO2: Fração Inspirada de Oxigênio; PEEP: Pressão Expiratória Final Positiva; PI: Pressão Inspiratória; 
PS: Pressão de Suporte; pH: potencial Hidrogeniônico; H: Horas; cm H2O: centímetros de água 
 

Figura 1: Desenho do estudo 
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3.3  Desmame e extubação 

 

No paciente do grupo teste o desmame foi realizado da mesma forma 

que no grupo controle por critérios clínicos e gasométricos até que o paciente 

preenchesse os critérios da avaliação diária, quando então, era indicado o TRE. 

Os critérios, nas duas instituições, para indicar extubação foram: 

• Resolução ou controle da causa que levou a intubação 

• Controle farmacológico do broncoespasmo 

• Ausência de acidose respiratória (pH > 7,3) 

• FiO2 ≤ 40%; PEEP ≤ 5 cm H2O; PI ≤ 20 cm H2O 

• Sem necessidade de sedação contínua 

• Estabilidade hemodinâmica 

• Correção de distúrbios hidroeletrolíticos 

• Sem necessidade de bloqueador neuromuscular nas últimas 24 

horas 

 

Após extubação o paciente era monitorizado por 48 horas. Falha de 

extubação era definida como necessidade de reintubação nesse período. 

Reintubação era indicada para aqueles pacientes que tinham 2 ou mais dos 

seguintes critérios clínicos: aumento da frequência respiratória maior que 

40% da FR normal para idade (Anexo 7.5); apneia por período superior a 20 

segundos; retrações subdiafragmáticas ou intercostais; cianose ou por 

critérios gasométricos: PaO2/FiO2 < 200 ou PaCO2 > 50mm Hg c/ pH < 7,35. 

Ventilação não invasiva era indicada nos casos de desconforto respiratório, 
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hipoxemia (saturação < 90%), diminuição do nível de consciência levando a 

um esforço respiratório inadequado, OVAS e insuficiência cardíaca. Se os 

pacientes em VNI, com dois níveis de pressão, eram incapazes de manter 

uma PaO2 ≥ 80 mm Hg com uma FiO2 ≤ 60% era indicada a reintubação. 

 

 

3.4  Cálculo Amostral 

 

Para o cálculo do tamanho amostral, baseado na experiência prévia 

nas duas UTIp participantes, a inclusão de 133 pacientes por grupo dariam 

ao estudo um poder de 80%, detectando um aumento na proporção de 

pacientes extubados com sucesso, no quarto dia de ventilação, de 35% no 

grupo controle para 50% no grupo teste. Consideramos uma confiança da 

amostra de 95%. O estudo foi analisado por intenção de tratamento. 

 

 

3.5  Análise estatística 

 

As seguintes variáveis foram coletadas e analisadas em todos os 

pacientes: idade, sexo, diagnóstico primário, presença de doenças de base, 

indicação de ventilação mecânica, escores de risco de mortalidade 

pediátricos (PRISM41 e PIM 242), complicações respiratórias, duração da 

ventilação mecânica, parâmetros ventilatórios, uso de drogas vasoativas e 

sedativas, falha de extubação e uso de ventilação não invasiva. 
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As variáveis quantitativas foram testadas para avaliar a normalidade 

de distribuição de probabilidade dos dados com uso de testes Kolmogorov-

Smirnov (Conover, 1980). 

A comparação das variáveis quantitativas entre os grupos foi 

realizada com uso de testes Mann-Whitney (Conover, 1980) quando havia 

falta de normalidade de distribuição dos parâmetros, e testes t-Student 

quando houve normalidade de distribuição dos parâmetros.   

Os testes qui-quadrado ou teste exato de Fisher (Bussab e Morettin, 

1987) foram aplicados para verificar a existência de associação das 

variáveis qualitativas entre os grupos. 

O tempo para extubação foi estimado por meio de curvas de 

sobrevida obtidas pelo método de Kaplan-Meier e as comparações entre as 

curvas foram realizadas usando o teste log-rank. Tempo de ventilação foi 

definido como tempo entre o início da ventilação mecânica e a primeira 

extubação. Somente os pacientes extubados foram considerados na análise 

da duração da ventilação mecânica e dos desfechos secundários; aqueles 

que faleceram sem nunca terem sido desmamados e extubados foram 

excluídos da análise desses desfechos. Um período de 30 dias de 

seguimento foi considerado na análise. Os pacientes em VM, por um período 

superior a 30 dias, foram considerados como falha de desmame e foram 

censorados na análise. 

O modelo de regressão de Cox foi usado na análise múltipla para as 

variáveis com p <0,20 na análise univariada. 
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4.1  Características gerais dos pacientes 

 

Foram selecionados um total de 776 pacientes, mas 464 não 

preenchiam os critérios de inclusão e exclusão (Figura 2). Dos 312 pacientes 

randomizados 18 não eram elegíveis: 11 pacientes ficaram em VM por um 

período inferior a 24h; 3 apresentavam doença neuromuscular; 2 tinham 

OVAS; 1 paciente tinha mais de 15 anos; 1 paciente foi excluído por ser sua 

segunda intubação. Dessas violações de protocolo 8 pertenciam ao grupo 

teste e 10 pertenciam ao grupo controle (Figura 2). Esses pacientes foram 

excluídos da análise. 

Dos 294 pacientes elegíveis randomizados, 155 pertenciam ao grupo 

teste e 139 pertenciam ao grupo controle. 
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VM: Ventilação Mecânica; OVAS: Obstrução de Vias Aéreas Superiores 
 

Figura 2: Fluxo de pacientes 
 

 

Os pacientes tinham uma idade mediana de 11 meses e 54,8% eram 

do sexo masculino. A Tabela 1 resume as características demográficas e 

clínicas basais dos pacientes randomizados. Os grupos não diferem em 

idade, sexo e nos escores de risco de mortalidade (PRISM e PIM 2). 

O diagnóstico primário também foi semelhante nos dois grupos com exceção 
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da presença de tumores malignos que foi mais incidente no grupo teste. 

Também não foram encontradas diferenças significantes entre os grupos 

nas principais indicações de ventilação mecânica. Finalmente, não foi 

encontrada nenhuma diferença entre os grupos quanto à taxa de 

mortalidade observada durante o estudo (14,8% no grupo teste e 10,8% no 

grupo controle; p=0,302). 

 
 
Tabela 1 – Características clínicas e demográficas dos pacientes randomizados de 

acordo com o grupo de estudo. 

  Grupo teste (n= 155) Grupo controle (n= 139) P 
Idade (anos)* 0,922 [0,303; 3,483] 0,933 [0,344; 3,399] 0,918 
PRISM* 0,050 [0,025; 0,118] 0,051 [0,128; 0,275] 0,756 
PIM2* 0,098 [0,040; 0,244] 0,080 [0,036; 0,177] 0,148 
Sexo masculino** 86 (55,5%) 75 (54%) 0,793 
Imunodeficiência** 7 (4,5%) 6 (4,3%) 0,934 
Cardiopatia congênita** 9 (5,8%) 8 (5,8%) 0,985 
Doenças genéticas** 7 (4,5%) 7 (5%) 0,834 
Tumores malignos** 12 (7,7%) 3 (2,2%) 0,030 
Encefalopatias** 17 (11%) 9 (6,5%) 0,176 
Doença hepática** 13 (8,4%) 20 (14,4%) 0,104 
Doença pulmonar crônica** 20 (12,9%) 19 (13,7%) 0,847 
Leucemia** 5 (3,2%) 6 (4,3%) 0,623 
Principais indicações da 
ventilação mecânica       

ICC** 4 (2,6%) 9 (6,5%) 0,105 
Chiado** 34 (21,9%) 31 (22,3%) 0,940 
Choque séptico** 35 (22,6%) 20 (14,4%) 0,072 
Coma** 24 (15,5%) 14 (10,1%) 0,167 
Pneumonia** 60 (38,7%) 60 (43,2%) 0,576 
Bronquiolite** 27 (17,4%) 34 (24,5%) 0,200 
SDRA** 13 (8,4%) 8 (5,7%) 0,382 

ICC: Insuficiência Cardíaca Congestiva; SDRA: Síndrome do Desconforto Respiratório Agudo; PRISM: 
Risco de Mortalidade Pediátrica; PIM2: Índice de Mortalidade Pediátrica 
Valores são: medianas [P25 e P75] ou números (percentis) 
* Teste de Mann-Whitney; ** Teste Qui quadrado 
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Como os objetivos primários e secundários do estudo eram baseados 

nos pacientes que haviam sido extubados ou, ainda, estavam em ventilação 

mecânica durante um período de 30 dias de seguimento, 34 pacientes que 

faleceram em ventilação mecânica sem nunca terem sido submetidos à 

desmame e extubação foram excluídos das análises subsequentes. Desses 

pacientes 21 pertenciam ao grupo teste e 13 ao grupo controle sendo, 

portanto, considerados para as análises dos objetivos primários e 

secundários 134 pacientes no grupo teste e 126 pacientes no grupo controle 

(Figura 2). No grupo teste, 5 pacientes foram extubados sem a realização de 

um teste de respiração espontânea (3 pacientes por decisão médica, 1 por 

agitação psicomotora durante o teste e 1 por extubação acidental). No grupo 

controle 17 pacientes foram extubados após a realização de um teste de 

respiração espontânea sendo que a maior parte dos casos ocorreu nos 

últimos 2 meses de estudo. É importante ressaltar que todos os pacientes 

foram analisados nos grupos para o qual foram alocados seguindo os 

princípios de intenção de tratamento. A Tabela 2 resume as características 

basais dos pacientes que foram considerados para as análises dos objetivos 

primários e secundários. 

Nos dois grupos a principal causa de admissão foi clínica e não 

cirúrgica (92,9% no grupo controle e 96,3% no grupo teste; p=0,223). 

As principais indicações de ventilação mecânica foram: pneumonia (42,3%); 

broncoespasmo (24,6%); bronquiolite (23%); choque séptico (16,9%) e 

coma (12,3%). Síndrome do Desconforto Respiratório Agudo (SDRA) foi 

presente em apenas 5% dos pacientes. Não encontramos diferenças 
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significativas entre os grupos quanto às principais indicações de ventilação 

mecânica (Tabela 2).  

 

Tabela 2 – Características clínicas e demográficas dos pacientes analisados de 

acordo com o grupo de estudo 

  Grupo teste (n= 134) Grupo controle (n= 126) P 
Idade (anos)* 1,160 [0,371; 3,506] 0,712 [0,254; 2,172] 0,070 
PRISM* 0,042 [0,023; 0,097] 0,051 [0,028; 0,128] 0,419 
PIM2* 0,091 [0,033; 0,188] 0,081 [0,036; 0,180] 0,598 
Sexo masculino** 71 (53,0%) 72 (57,1%) 0,501 
Imunodeficiência** 4 (3,0%) 3 (2,4%) 0,764 
Cardiopatia congênita** 6 (4,5%) 8 (6,3%) 0,504 
Doenças genéticas** 7 (5,2%) 6 (4,8%) 0,864 
Tumores malignos** 8 (6,0%) 3 (2,4%) 0,151 
Neuropatias** 15 (11,2%) 9 (7,1%) 0,259 
Doença hepática** 7 (5,2%) 15 (11,9%) 0,053 
Doença pulmonar crônica** 20 (14,9%) 17 (13,5%) 0,741 
Leucemia** 4 (3,0%) 5 (4,0%) 0,665 
Principais indicações da 
ventilação mecânica       

ICC** 3 (2,2%) 6 (4,8%) 0,266 
Chiado** 34 (25,4%) 30 (23,8%) 0,770 
Choque séptico** 26 (19,4%) 18 (14,3%) 0,271 
Coma** 19 (14,2%) 13 (10,3%) 0,344 
Pneumonia** 55 (41,0%) 55 (43,7%) 0,671 
Bronquiolite** 28 (20,9%) 32 (25,4%) 0,389 
SDRA** 7 (5,2%) 6 (4,8%) 0,864 

ICC: Insuficiência Cardíaca Congestiva; SDRA: Síndrome do Desconforto Respiratório Agudo; PRISM: 
Risco de mortalidade pediátrica; PIM2: Índice de Mortalidade Pediátrica 
Valores são: medianas [P25 e P75] ou números (percentis) 
*Teste de t-Student; ** Teste Qui quadrado 
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Foi realizada a comparação do estado nutricional nos dois grupos 

através do cálculo do Escore z de peso para idade nas crianças menores de 

10 anos e Escore z do índice de massa corpórea (IMC) para crianças acima 

de 10 anos. Apenas em 13 crianças (9 crianças do grupo teste e 4 crianças do 

grupo controle) não foi possível achar o dado de estatura para cálculo do IMC. 

Para tal comparação foram utilizadas as curvas propostas pela Organização 

Mundial de Saúde (OMS) publicadas em 2006 e 2007, bem como, as 

classificações propostas nessa publicação. Foi considerado magreza 

acentuada crianças com Escore z menor que –3, magreza um Escore z entre 

–3 e –2 e eutróficas aquelas com um Escore z entre –2 e +1. Em crianças até 

5 anos um Escore z de +1 a +2 foi considerado risco de sobrepeso, de +2 a 

+3 sobrepeso e maior que +3 obesidade. Para crianças acima de 5 anos um 

Escore z de +1 a +2 foi considerado sobrepeso , de +2 a +3 obesidade e 

maior que +3 obesidade grave. Não foi identificada nenhuma diferença 

estatisticamente significativa entre os grupos  quanto ao nível de classificação 

nutricional (p=0,325; teste de Mann-Whitney) (Tabela 3).  

 

Tabela 3 – Comparação dos grupos quanto ao estado nutricional 

Escore Z Grupo controle 
 N               % 

Grupo teste 
  N              % 

Total 
N               % 

Magreza acentuada 14 11,5    7 5,6 21 8,5 

Magreza 16 13,1    13 10,4 29 11,7 

Eutrofia 71 58,2    84 67,2 155 62,8 
Risco de sobrepeso 9 7,4    16 12,8 25 10,1 

Sobrepeso 8 6,6    4 3,2 12 4,9 

Obesidade 4 3,3    0 0,0 4 1,6 
Obesidade grave 0 0,0    1 0,8 1 0,4 

N: número de pacientes; %: percentual de pacientes 
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Comparando a ocorrência de disfunções orgânicas durante o período 

de ventilação mecânica nos dois grupos, a frequência de choque foi maior 

no grupo teste do que no grupo controle (12,7% vs. 5,6%; p=0,047). Todas 

as outras situações avaliadas tiveram frequências semelhantes nos dois 

grupos: SDRA (p= 0,585); sepse (p= 0,218); insuficiência renal aguda 

(p= 0,190) e coagulopatia (p= 0,806). 

Os dois grupos também eram semelhantes quantos aos modos 

ventilatórios utilizados. A maior parte dos pacientes foram ventilados em 

modalidades controladas à pressão. Ventilação pressão controlada ou 

Ventilação Mandatória Intermitente Sincronizada (SIMV) com Pressão de 

Suporte (PS) foram as modalidades mais utilizadas nas duas UTIp, porém, 21 

crianças foram ventiladas no modo Volume Controlado Pressão Regulada 

(PRVC) sendo 12 crianças no grupo teste e 9 crianças no grupo controle. 

O modo volume controlado não foi utilizado em nenhum dos casos do estudo. 

Para finalizar, os dois grupos eram bastante semelhantes quanto ao uso de 

sedativos sendo os mais utilizados os benzodiazepínicos e opióides e quanto 

ao uso de drogas vasoativas como dobutamina, dopamina, noradrenalina, 

milrinone e adrenalina, não havendo significância estatística (p > 0,05). 

 

 

4.2  Duração da ventilação mecânica 

 

A realização de uma análise de Kaplan-Meier do tempo necessário 

para extubação mostrou que a duração da ventilação mecânica teve uma 
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mediana de 3,5 dias no grupo teste (95% IC:  2,95–4,02) e 4,7 dias no grupo 

controle (95% IC: 4,08–5,34) (Figura 3).  Portanto, num período de 30 dias 

de seguimento, houve uma redução estatisticamente significante de 30% no 

risco da criança permanecer em ventilação mecânica, se ela fosse do grupo 

teste em comparação ao grupo controle. (Risco Relativo= 0,7; 95% IC: 

0,53–0,93; p= 0,013).  

 

 
Figura 3: Comparação do tempo p/ extubação entre os grupos 

 

 

Na análise univariada os seguintes fatores foram identificados como 

associados de forma significativa a duração da ventilação mecânica: 

Pertencer ao grupo teste (p= 0,004); PRISM (p= 0,042); PIM 2 (p= 0,024); 

ser portador de doença hepática (p=0,024) ter SDRA como causa de 

indicação da VM (p= 0,003); apresentar barotrauma (p= 0,006) e desenvolver 
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SDRA (p= 0,002) ou pneumonia associada a ventilação (p< 0,001) durante o 

período de VM. Além desses fatores, foram incluídos na análise múltipla por 

possuírem um p < 0,2 as seguintes variáveis: ser portador de síndrome 

genética (p= 0,085); pneumonia como indicação de ventilação mecânica 

(p= 0,164); desenvolver choque (p= 0,077); desenvolver insuficiência renal 

aguda (p= 0,067) e apresentar extubação acidental (p= 0,129). 

Na análise múltipla, ajustada por covariantes, pertencer ao grupo 

teste foi identificado como o único fator associado a um menor tempo de 

ventilação mecânica (p< 0,001), a presença de SDRA como motivo de início 

da ventilação mecânica (p < 0,001) e o desenvolvimento durante a 

ventilação mecânica de: insuficiência renal aguda (p= 0,018); pneumonia 

associada à ventilação (p< 0,001) e SDRA (p= 0,001) foram identificados 

como fatores relacionados a um maior tempo de ventilação (Tabela 4). 

 

Tabela 4 – Análise multivariada dos fatores preditivos do tempo para extubação 

Variável RR [95%IC] P 
Grupo (teste) 0,60 [0,47 ; 0,78] <0,001 
SDRA (como indicação de VM) 3,86 [2,13 ; 6,99] <0,001 
Presença de IRA  1,99 [1,12 ; 3,52] 0,018 
Pneumonia associada ao ventilador 3,32 [2,02 ; 5,45] <0,001 
SDRA (como complicação) 3,73 [1,77 ; 7,86] 0,001 
SDRA: Síndrome do Desconforto Respiratório Agudo; IRA: Insuficiência Renal Aguda;  

IC: Intervalo de Confiança; PIM: Índice de Mortalidade Pediátrica; RR: Risco Relativo. 
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4.3  Desfechos secundários 

 

Essa redução significativa no tempo de ventilação mecânica 

encontrada no grupo teste não foi associada a um aumento nas taxas de 

falha de extubação e necessidade de reintubação. Como pode ser 

observado na tabela 5, os dois grupos tiveram taxas semelhantes de 

reintubação, pneumonia associada à ventilação mecânica e extubação 

acidental. Apesar de ter sido observado uma menor necessidade de VNI no 

grupo teste em relação ao grupo controle essa diferença não foi significante 

(p= 0,088).  

 

Tabela 5 – Complicações respiratórias nos dois grupos 

Variável Grupo teste 
(N=134) 

Grupo controle  

(N=126) p 

Necessidade de ventilação mecânica  
não-invasiva* 29 (21,6%) 39 (31,0%) 0,088 

Reintubação* 15 (11,2%) 18 (14,3%) 0,454 
Pneumonia associada ao ventilador* 9 (6,7%) 12 (9,5%) 0,406 
Extubação acidental* 3 (2,2%) 8 (6,3%) 0,100 
*Teste do Qui quadrado 

 

 

É importante ressaltar, que numa análise comparativa dos parâmetros 

ventilatórios imediatamente antes da extubação não foi encontrada uma 

diferença significante entre os dois grupos quanto a FiO2 (p= 0,40); PEEP 

(p= 0,35); PI (p= 0,71) e VC (p= 0,26) como pode ser observado na tabela 6. 
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Tabela 6 – Comparação dos parâmetros  ventilatórios antes da extubação nos dois 

grupos 

Parâmetro Grupo teste Grupo controle P 
FiO2*       

Média±DP 0,33±0,06 0,34±0,08 
Mediana 0,3 0,3 0,40 

PI (cm H2O)*       
Média±DP 18,67±2,83 18,36±2,44 
Mediana  18,0 18,0 0,71 

PEEP (cm H2O)*       
Média±DP 6,38±0,93 6,24±0,66 
Mediana  6,0 6,0 0,35 

VC (mL/kg)*       
Média±DP 7,36±1,94 6,91±1,40 
Mediana  7,0 7,0 0,26 

FiO2: fração inspirada de oxigênio; PI: Pressão Inspiratória; PEEP: Pressão Expiratória Final Positiva; 
VC: Volume Corrente; DP: Desvio Padrão. 
* Teste de Mann-Whitney. 

 

 

4.4  Análises exploratórias 

 

Vinte e uma crianças no grupo teste passaram na avaliação diária, 

mas falharam no primeiro teste de respiração espontânea. Desses 

pacientes, 20 passaram num segundo teste de respiração espontânea e, 

apenas em 1 foi necessário a realização de um terceiro teste. Quando foi 

avaliado os parâmetros ventilatórios nesse grupo de pacientes a FiO2 

mediana foi de 0,3; a mediana do PEEP foi de 6 cm H2O e a mediana da PI 

foi de 20 cm H2O. Não houve diferença significativa entre os parâmetros 

nesse grupo de pacientes em relação ao restante do grupo e não houve 
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diferença significante quando comparados os parâmetros do primeiro e os 

demais testes de respiração espontânea. 

Houve 22 casos de desvio de protocolo como foi especificado na 

descrição das características gerais dos pacientes. Nenhum dos 5 pacientes 

do grupo teste, que foram extubados sem completar um teste de respiração 

espontânea, falharam a extubação e necessitaram de reintubação. Dos 17 

pacientes do grupo controle que foram extubados após a realização de um 

teste de respiração espontânea, apenas 1 falhou a extubação e precisou ser 

reintubado (5,9%). Os parâmetros ventilatórios desses 22 pacientes eram 

semelhantes aos parâmetros do restante da população no momento da 

extubação (FiO2 p=0,675; PEEP p= 0,855 e PI p= 0,895). Além disso, a 

análise da duração da ventilação mecânica excluindo esses 22 pacientes 

que violaram o protocolo confirmou os resultados do estudo. 

Numa análise exploratória foram encontrados 20 pacientes que foram 

submetidos ao TRE com um PEEP de 8 cm H2O. Entre esses pacientes 

apenas 2 necessitaram de um segundo TRE e dos 18 pacientes que foram 

extubados após o primeiro TRE, apenas 2 precisaram ser reintubados 

(11,1%). Nenhum dos pacientes que foram submetidos a um TRE com 

PEEP de 8 cm H2O morreram durante o estudo. 
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Apesar de termos, atualmente, um melhor entendimento de como 

diminuir lesão pulmonar induzida pela ventilação mecânica,33,34,35 o tempo 

em ventilação continua tendo um papel significante. Quanto mais tempo o 

paciente fica exposto à ventilação, maior o risco de apresentar injuria 

pulmonar.10,11  

No entanto, ainda permanece um grande desafio, na faixa etária 

pediátrica, reduzir duração da ventilação mecânica extubando as crianças o 

mais precocemente possível.13  Portanto, é muito importante estabelecer 

estratégias que podem predizer se o paciente está apto ou não a ser 

extubado com sucesso. No presente estudo (Anexo 7.6), conseguimos 

demonstrar que a introdução de um protocolo de desmame, que combina 

uma avaliação diária e a realização do TRE para avaliar se a criança está 

apta a ser extubada, pode reduzir o tempo de ventilação mecânica. Foi 

observada uma redução na mediana do tempo de VM em 1 dia no grupo 

intervenção quando comparado ao grupo controle.  

Estudos em adultos mostraram que os pacientes nem sempre 

precisam de um desmame gradual. Quando é implementada uma avaliação 

diária e um TRE, cerca de 75% dos adultos estão prontos para serem 

extubados.32,36 Estudos em crianças demonstraram resultados 

semelhantes.23,25 Porém, enquanto os estudos em adultos conseguiram 

reduzir tempo de ventilação,32,37  em pediatria não se sabe se protocolos 
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semelhantes poderiam trazer algum benefício. Em um estudo publicado por 

Randolph e colaboradores27 a introdução de um protocolo não demonstrou 

diferença significativa entre os grupos quanto ao tempo de desmame. 

Os autores compararam 3 grupos: um grupo com desmame na modalidade 

pressão de suporte, outro na modalidade volume suporte e o terceiro grupo 

foi desmamado sem nenhum protocolo específico. A mediana do tempo de 

desmame nos 3 grupos foi semelhante e a conclusão do estudo foi que o 

período de desmame é relativamente curto na faixa etária pediátrica e que a 

introdução de protocolos não devem alterar esse já curto período. 

No entanto, vale a pena ressaltar que cerca de um terço das crianças 

elegíveis para o protocolo de desmame passaram num teste de respiração 

espontânea e foram extubadas antes da randomização para um dos 3 

grupos, sendo que a maioria permaneceu extubada por um período superior 

a 24 horas. Permanece, portanto, a dúvida se um protocolo de desmame 

poderia indicar mais precocemente quando um paciente está apto à 

extubação. No nosso estudo, a introdução de um protocolo de desmame 

reduziu significativamente a duração da ventilação mecânica. Embora, nosso 

resultado principal tenha sido diferente daquele apresentado por Randolph, 

os estudos são bem diferentes, no que diz respeito aos objetivos, 

metodologia e desenho. Uma das principais diferenças é que no estudo 

publicado por Randolph somente as crianças que não passaram no teste de 

respiração espontânea foram randomizadas para um dos 3 grupos de 

estudo, portanto, o teste de respiração espontânea foi utilizado como uma 

forma de selecionar aqueles pacientes com desmame mais difícil.  



  Discussão 37 

A redução do tempo de ventilação mecânica em torno de 1 dia, com a 

introdução do protocolo de desmame, pode não parecer muito significativa. 

Porém, a mediana do tempo de ventilação foi reduzida de 4,7 dias para 3,5 dias 

o que representa uma redução de aproximadamente 25% do tempo total de 

ventilação mecânica. É importante enfatizar que embora o critério para 

realização do TRE seja diferente do critério para indicar extubação no grupo 

submetido a um desmame convencional, uma análise subsequente mostrou 

que não havia nenhuma diferença entre os dois grupos quanto aos parâmetros 

ventilatórios no momento da extubação (PEEP, PI, VC e FiO2) (tabela 5). 

Por tudo isso, não podemos afirmar, pelo presente estudo, que o paciente pode 

ser extubado mais precocemente se utilizarmos parâmetros ventilatórios mais 

altos como critério de extubação. Os critérios para o TRE foram mais liberais, 

porém eles não decidiam se o paciente ia ser extubado ou não, quem decidia a 

extubação era o TRE e efetivamente as crianças foram extubadas com 

parâmetros ventilatórios semelhantes. Por outro lado, 80% dos 20 pacientes 

submetidos a um teste de respiração espontânea com PEEP de 8 cmH2O, 

foram extubados com sucesso após um único teste de respiração espontânea. 

Isso pode sugerir que parâmetros ventilatórios mais altos não podem ser 

considerados como fator de risco para falha de extubação ou para necessidade 

de um segundo TRE. Nossa impressão é que as crianças do grupo controle 

ficaram mais tempo em ventilação mecânica do que realmente necessário. 

Provavelmente, se não criamos um mecanismo para reavaliar todos os dias se 

ainda existe a necessidade da ventilação, demoramos um pouco para perceber 

que o paciente já tem condições clínicas para ser extubado. 
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É importante ressaltar que todas as análises do estudo foram 

realizadas baseadas no princípio de intenção de tratamento, assim, os 

pacientes foram analisados no grupo para o qual foram randomizados 

independente do tratamento que receberam. Poderia ser especulado se a 

exclusão dos 22 pacientes que tiveram um tratamento diferente daquele 

para o qual foram randomizados poderia trazer alguma mudança nos 

resultados do estudo. Porém, numa análise posterior isso não foi observado. 

Também é importante ressaltar  que não foram previstas análises de 

subgrupos e, portanto, nós decidimos não investigar se o protocolo seria 

mais eficiente em um determinado subgrupo de crianças baseado na idade, 

diagnóstico ou doença de base. Apesar de meramente especulativa, a nossa 

opinião é que, como os resultados foram positivos na nossa amostra, na 

qual a idade mediana das crianças é menor do que 1 ano e estudos prévios 

em adultos também positivos, contradizem uma relação entre o tratamento e 

a idade. 

Na análise multivariada (tabela 3) observamos que o desenvolvimento 

de insuficiência renal aguda, pneumonia associada à ventilação mecânica ou 

SDRA durante a internação foi associado ao aumento do tempo em 

ventilação mecânica. No entanto, a proporção de pacientes com essas 

complicações foram semelhantes nos dois grupos. A associação de 

insuficiência renal aguda e duração do tempo de ventilação mecânica 

contrasta com estudo prévio38 , onde um balanço hídrico positivo não foi 

associado a maior tempo de ventilação mecânica e mostra a importância de 

maiores estudos prospectivos nesse campo.  
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No grupo intervenção houve uma maior ocorrência de choque o que 

poderia ser associado a um maior tempo de ventilação mecânica, uma vez 

que um dos critérios para a realização da avaliação diária era estabilidade 

hemodinâmica. No entanto, essa condição clínica não foi associada com 

uma maior duração da ventilação mecânica na análise multivariada.  

No grupo controle, embora não significante, houve uma maior 

ocorrência de crianças com doenças hepáticas o que poderia estar 

associado a um prolongamento do tempo de ventilação, devido a um 

aumento do volume abdominal e piora da mecânica respiratória associada a 

esse tipo de doença. Porém, a presença de hepatopatia não foi associada a 

uma maior duração da ventilação mecânica na análise multivariada. Talvez, 

a presença dessa condição clínica, possa justificar uma maior necessidade 

de ventilação não invasiva observada no grupo controle o que não era um 

desfecho esperado.  

As avaliações diárias e o TRE são facilmente incorporáveis na rotina 

da UTI. No nosso estudo, o TRE foi realizado utilizando a modalidade 

pressão de suporte o que é mais fácil de implementar e gasta menos tempo 

do que o necessário para montar o sistema de tubo em T. Por outro lado, o 

tubo T pode ser utilizado em locais em que os recursos são mais escassos e 

não existe a disponibilidade de ventiladores com a modalidade pressão de 

suporte. Independente do sistema que for utilizado para realização do teste 

de respiração espontânea o nosso protocolo é uma estratégia fácil e 

eficiente para reduzir tempo de ventilação mecânica em pediatria. Esse é o 

primeiro protocolo de desmame, pelo menos que tenhamos conhecimento, 
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em que o TRE foi utilizado como uma estratégia de desmame e realizado 

diariamente até o momento da extubação. Isso contrasta com os demais 

estudos onde o TRE foi utilizado somente nos pacientes em que o médico 

julgou como apto para extubação ou pronto a ser submetido a um teste de 

respiração espontânea ou, ainda, antes da randomização como no estudo 

realizado pela Randolph e colaboradores.27 

Os resultados apresentados no nosso estudo são animadores, porém, 

o nosso protocolo tem algumas limitações. Em primeiro lugar,  não 

avaliamos a via aérea superior uma vez que o TRE é realizado com crianças 

ainda intubadas. Sabemos que a Obstrução de Via Aérea Superior (OVAS) é 

uma das principais causas de falha de extubação em crianças. No nosso 

estudo, 33 crianças falharam na extubação, sendo que 57,5% tiveram 

OVAS. O fato do nosso protocolo ter diminuído o tempo de extubação 

mecânica,  não reduziu a taxa de falha de extubação. Isso mostra a 

importância de novos estudos enfatizando a via aérea superior. Além disso, 

o estudo não pode ser completamente cego apesar das nossas tentativas 

para diminuir viés. Esse tipo de desenho de estudo pode ter influenciado nos 

nossos resultados. 
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Em pacientes em ventilação mecânica, por mais de 24 horas, a 

realização de uma avaliação diária e teste de respiração espontânea foi 

capaz de reduzir o tempo de ventilação mecânica sem aumentar as taxas de 

reintubação ou a necessidade de ventilação não invasiva. 

 Não foi observado um aumento das complicações associadas ao 

prolongamento da VM. A incidência de pneumonia associada à VM e de 

extubação acidental foi semelhante nos dois grupos. 

 Algumas situações foram associadas a um aumento do tempo de VM 

tais como: a presença de Insuficiência Renal Aguda (IRA); apresentação de  

SDRA como diagnóstico que indicou a VM ou desenvolvimento da SDRA 

durante o período de VM; e desenvolvimento de pneumonia associada à VM. 
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Anexo 1 - Termo de consentimento livre e esclarecido do Hospital 

Universitário 

 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) 

DADOS DE IDENTIFICAÇÃO DO SUJEITO DA PESQUISA  

1. NOME DO PACIENTE: __________________________________________________________ 
DOCUMENTO DE IDENTIDADE: ______________________________ SEXO: M  �             F  � 

DATA DE NASCIMENTO___________/________________/____________ 

ENDEREÇO:______________________________________________Nº:________ APTO:____ 

BAIRRO:_______________________________ CIDADE: ______________________________ 

CEP: _____________________TELEFONE: _________________________________________ 

2. RESPONSÁVEL LEGAL: ________________________________________________________ 

NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etc.)____________________________________________ 
DOCUMENTO DE IDENTIDADE: ____________________________ SEXO:  M   �            F   � 

DATA DE NASCIMENTO ___________/______________/______________ 

ENDEREÇO:______________________________________________Nº:________ APTO:____ 

BAIRRO:________________________________ CIDADE: _____________________________ 
CEP: _____________________ TELEFONE: ________________________________________ 

 
 

 
Prezado(a) Senhor(a) estamos realizando um estudo que se chama “Efeito do Teste 

de  Respiração Espontânea no Desmame de Ventilação Mecânica em Pediatria” e 
gostaríamos que seu(ua) filho(a) participe desse estudo. 

Como já lhe foi dito, seu filho(a) tem uma doença grave e está precisando de ajuda do 
aparelho para respirar. Quando ele(a) estiver melhor este aparelho será lentamente retirado. 
Existem algumas formas de se proceder a essa retirada.  

Com o objetivo de tentar diminuir o tempo em que seu filho(a) irá permanecer no 
aparelho para respirar, iremos comparar duas formas de retirada do aparelho.Uma delas é a 
que habitualmente é realizada na unidade e na segunda, antes da retirada do tubo, faremos 
um teste para observar a capacidade dele(a) respirar sozinho(a) com mínima ajuda do 
aparelho. 

As crianças serão sorteadas para participar de um dos dois grupos. Caso seu filho(a) 
seja sorteado(a) para o grupo do teste ele(a) continuará ligado(a) ao aparelho, porém com 
mínima ajuda por um período de cerca de 2 horas enquanto será observado atentamente 
qualquer sinal de cansaço.  

Esse teste não implica em nenhum risco adicional. Se ele(a) ficar cansado(a) durante 
o teste, este será interrompido imediatamente e ele(a) retornará a situação prévia. Se ele(a) 
ficar bem durante o teste ele(a) será imediatamente retirado(a) do aparelho. Com esse teste 
esperamos diminuir o tempo que seu filho(a) permanece conectado(a) ao aparelho. 

Se esse teste for eficiente, a retirada do respirador pode se processar de maneira 
mais rápida no futuro podendo ajudar diretamente inúmeras crianças.  
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Todos os dados e resultados coletados durante a pesquisa serão sigilosos, porém 
com total acesso aos responsáveis. Não haverá nenhum custo financeiro relacionado á 
participação na pesquisa, e também não haverá qualquer tipo de pagamento para a 
participação do(a) seu(ua) filho(a) no estudo. 

Você poderá esclarecer suas dúvidas com os membros da equipe e não aceitar 
participar da pesquisa. Poderá também retirar seu(ua) filho(a) da pesquisa a qualquer 
momento e, portanto, deixar de participar do estudo sem que em nenhuma opção o seu 
atendimento no hospital ficará prejudicado. 

Sua assinatura nesse termo de consentimento indica que você decidiu autorizar a 
participação do(a) seu(ua) filho(a) no estudo, após leitura (ou alguém ter lido para você) das 
informações colocadas nesse documento. 

 
Declaro que, após convenientemente esclarecido pelo pesquisador e ter entendido o que 
me foi explicado, consinto em participar do presente Projeto de Pesquisa. 

São Paulo, __________ de _____________________________ de 20 _______. 

_____________________________________________                  _________________ 
Assinatura do sujeito de pesquisa ou responsável legal                            assinatura do pesquisado 
 

 
INFORMAÇÕES DE NOMES, ENDEREÇOS E TELEFONES DOS RESPONSÁVEIS PELO 
ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA, PARA CONTATO EM CASO DE 
INTERCORRÊNCIAS CLÍNICAS E REAÇÕES ADVERSAS. 
 

Flávia Andréa Krepel Foronda -  R. Do Chá ,nº 21   apto. 51  -  Tel: 37550945/ 99117315/ 31550888 

 

Identificação do CEP-HU: Endereço: Av. Prof. Lineu Prestes, 2565 – Cidade Universitária – CEP: 

05508-900 – São Paulo – SP - Telefones: 3039-9457 ou 3039-9479 - E-mail: cep@hu.usp.br. 
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Anexo 2 - Termo de consentimento livre e esclarecido do Instituto da 

Criança do Hospital das Clínicas 

 

HOSPITAL DAS CLÍNICAS  
DA 

 FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

I - DADOS DE IDENTIFICAÇÃO DO SUJEITO DA PESQUISA  

1. NOME DO PACIENTE: __________________________________________________________ 
DOCUMENTO DE IDENTIDADE: ______________________________ SEXO: M  �             F  � 

DATA DE NASCIMENTO___________/________________/____________ 

ENDEREÇO:______________________________________________Nº:________ APTO:____ 

BAIRRO:_______________________________ CIDADE: ______________________________ 

CEP: _____________________TELEFONE: _________________________________________ 

2. RESPONSÁVEL LEGAL: ________________________________________________________ 

NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etc.)____________________________________________ 
DOCUMENTO DE IDENTIDADE: ____________________________ SEXO:  M   �            F   � 

DATA DE NASCIMENTO ___________/______________/______________ 

ENDEREÇO:______________________________________________Nº:________ APTO:____ 

BAIRRO:________________________________ CIDADE: _____________________________ 
CEP: _____________________ TELEFONE: ________________________________________ 

 
__________________________________________________________________________________ 

II - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTÍFICA 

1. TÍTULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: Efeito do Teste de Respiração Espontânea no 
Desmame de Ventilação Mecânica em Pediatria. 

 

2. PESQUISADOR: Eduardo Juan Troster 

CARGO/FUNÇÃO: Médico   INSCRIÇÃO CONSELHO REGIONAL Nº 27796 

UNIDADE DO HCFMUSP: Centro de Terapia Intensiva Pediátrica 

3. AVALIAÇÃO DO RISCO DA PESQUISA: 

 SEM RISCO   RISCO MÍNIMO X  RISCO 
MÉDIO  

 RISCO BAIXO   RISCO MAIOR  

 (probabilidade de que o indivíduo sofra algum dano como consequência imediata ou tardia do 
estudo) 

4.DURAÇÃO DA PESQUISA : Cerca de dois anos. 
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III - REGISTRO DAS EXPLICAÇÕES DO PESQUISADOR AO PACIENTE OU SEU 
REPRESENTANTE LEGAL SOBRE A PESQUISA, CONSIGNANDO: 

Prezado(a) Senhor(a) como já lhe foi dito, seu filho(a) tem uma doença grave e está 
precisando de ajuda do aparelho para respirar. Quando ele(a) estiver melhor este aparelho será 
lentamente retirado. Existem algumas formas de se proceder a essa retirada.  

Com o objetivo de tentar diminuir o tempo em que seu filho(a) irá permanecer no aparelho 
para respirar, iremos comparar duas formas de retirada do aparelho.Uma delas é a que 
habitualmente é realizada na unidade e na segunda, antes da retirada da cânula, faremos um teste 
para observar a capacidade dele(a) respirar sozinho(a) com mínima ajuda do aparelho. 

As crianças serão sorteadas para participar de um dos dois grupos. Caso seu filho(a) seja 
sorteado(a) para o grupo do teste ele(a) continuará ligado ao aparelho, porém com mínima ajuda 
por um período de cerca de 2 horas enquanto será observado atentamente qualquer sinal de 
cansaço. 

 Esse teste não implica em nenhum risco adicional. Se ele(a) ficar cansado(a) durante o teste, 
este será interrompido imediatamente e ele(a) retornará a situação prévia. Se ele(a) ficar bem 
durante o teste ele(a) será imediatamente retirado(a) do aparelho. Com esse teste esperamos 
diminuir o tempo que seu filho(a) permanece conectado(a) ao aparelho. 

 Se esse teste for eficiente, a retirada do respirador pode se processar de maneira mais rápida 
no futuro podendo ajudar diretamente inúmeras crianças. 

__________________________________________________________________________________ 

IV - ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE GARANTIAS DO 
SUJEITO DA PESQUISA: 

Todos os dados e resultados coletados durante a pesquisa serão sigilosos, porém 
com total acesso aos responsáveis. Não haverá nenhum custo financeiro relacionado á 
participação na pesquisa, e também não haverá qualquer tipo de pagamento para a 
participação do(a) seu(ua) filho(a) no estudo. 

Você poderá esclarecer suas dúvidas com os membros da equipe e poderá não 
aceitar participar da pesquisa sem que isso cause prejuízo no seu atendimento no hospital.  

Sua assinatura nesse termo de consentimento indica que você decidiu autorizar a 
participação do(a) seu(ua) filho(a) no estudo, após leitura (ou alguém ter lido para você) das 
informações colocadas nesse documento. 

 

V - INFORMAÇÕES DE NOMES, ENDEREÇOS E TELEFONES DOS RESPONSÁVEIS 
PELO ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA, PARA CONTATO EM CASO DE 
INTERCORRÊNCIAS CLÍNICAS E REAÇÕES ADVERSAS. 

Flávia Andréa Krepel Foronda  - R. Do Chá ,nº 21   apto. 51  - Tel: 37550945/ 99117315/ 31550732 

 
VI - OBSERVAÇÕES COMPLEMENTARES: 

VII - CONSENTIMENTO PÓS-ESCLARECIDO 

Declaro que, após convenientemente esclarecido pelo pesquisador e ter entendido o que 
me foi explicado, consinto em participar do presente Protocolo de Pesquisa  

São Paulo, .............. de ........................................... de  2.........     

______________________________________                         _______________________________                   
     assinatura do sujeito da pesquisa ou    assinatura do pesquisador 
                 responsável legal 
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Anexo 3 - Avaliação Diária 

 

Avaliação Diária 

Dias 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 

Data                     
s/ infiltrados 
novos no RX                     

Controle do 
BCE                     

FiO2 ≤  50% 
PEEP ≤  8 
PI ≤  25 

                    

“Drive” 
respiratório                     

s/ BNM nas 
últimas 24h                     

s/ alterações 
eletrolíticas (Ca, 
MG, P e K) 

                    

Estabilidade 
hemodinâmica                     

Reflexo tosse                     

Nível de 
consciência                     

Hb ≥  8mg/dL                     

FINAL                     

 

 

 

 
 



  Anexos 49 

Anexo 4 - Escala de COMFORT-Behavior39 

 

Escala: Comfort-Behavior 

NOTA 1 2 3 4 5 

Movimento 
Físico s/ Movimentos 

Movimentos 
leves 

ocasionais 

Movimentos 
leves 

frequêntes 

Movimentos 
vigorosos em 
extremidades 

Movimentos 
vigorosos em 

dorso e 
cabeça 

Tônus Muscular Totalmente 
relaxado 

↓Tônus 
muscular 

Tônus 
muscular 
normal 

↑ Tônus c/ 
flexão de 

dedos 

Rigidez 
muscular 

Prontidão Profundamente 
adormecido 

Levemente 
adormecido Sonolento Acordado e 

alerta Hiperreativo 

Tranquilidade 
ou Agitação Calmo Pouco 

ansioso Ansioso Muito ansioso Pânico 

Respiração 
s/ Tosse e s/ 
respiração 

espontânea 

Respiração 
espontânea s/ 
resistência ao 

ventilador 

Tosse 
ocasional ou 
resistência 

ao 
ventilador 

Tosse regular 
ou respiração 
ativa contra o 

ventilador 

Briga c/ o 
ventilador 

Tensão Facial 
Músculos 

faciais 
relaxados 

Tônus facial 
normal 

Tensão 
evidente em 

alguns 
músculos 

Tensão 
evidente em 

todos os 
músculos  

Músculos 
faciais 

contorcidos 
“careta” 

FINAL      

 
Valor:  Ideal = 11-22   Aceitável ≥  9 
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Anexo 5 -  Frequência Respiratória normal em crianças40 

 

Idade (anos) Frequência  
(respiração por minuto) 

< 1 30 – 60 

1 a 3 24 – 40 

4 a 5 22 – 34 

6 a 12 18 – 30 

13 a 18 12 – 18 
  
 Frequência respiratória acima de 60 é anormal e é sinal de alerta  
 em qualquer idade 
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Anexo 6 -  Publicação 
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Anexo 7 – Teste de respiração espontânea (CD) 
 
 
 

Visualizar filme anexado ao DVD 
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