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RESUMO

O material desta tese € composto por trés estudos que versam sobre uma tematica comum,
a reabilitacdo motora na unidade de terapia intensiva (UTI) aplicada por meio da
mobilizacdo precoce (MP) conforme apresentacao a seguir. A MP foi capaz de promover
efeitos positivos nos indicadores de qualidade do cuidado intensivo de paises
desenvolvidos economicamente onde recursos e outros facilitadores sdo mais disponiveis.
No entanto, ndo ha evidéncia desses efeitos em paises de médio a baixo desenvolvimento
econémico. Diante disso, o primeiro estudo desta tese foi elaborado com o objetivo de
investigar os efeitos da implementacdo multiprofissional da MP nos indicadores de
qualidade do cuidado intensivo no Brasil. A MP resulta em reducéo da atrofia adquirida
na UTI (AAUTI) com beneficios para a reducdo da mortalidade. No entanto, ndo ha
informacdes sobre este conhecimento por parte dos fisioterapeutas intensivistas e sobre
suas praticas clinicas e barreiras as terapias motoras para reducdo da AAUTI em pacientes
comatosos criticos com COVID-19 no Brasil. Desta forma, o segundo estudo desta tese
foi desenvolvido com o objetivo de investigar os conhecimentos e praticas dos
fisioterapeutas intensivistas e as barreiras a tais terapias neste tipo de paciente. Por fim, a
AAUTI e fragueza adquirida na UTI (FAUTI) estdo associadas a alta mortalidade,
reducdo na funcdo fisica e na qualidade de vida. O método de restricdo do fluxo sanguineo
(RFS) associada a mobilizacdo passiva (MPa) (RFSp) foi capaz de reduzir a AAUTI em
pacientes comatosos e RFS associada a estimulacdo elétrica neuromuscular (EENM) de
aumentar a massa muscular em pacientes com lesdo medular. Apesar disso, a RFS pode
promover repercussdes desconhecidas no sistema cardiovascular de pacientes comatosos
criticos. Diante disso, o terceiro estudo desta tese foi proposto com o objetivo de
descrever um protocolo de um estudo piloto para um ensaio clinico randomizado e
controlado que permita investigar o efeito da RFSp e da RFSp combinada com a EENM
(RFSpE) na seguranca cardiovascular e aplicabilidade e nas adaptacGes neuromusculares,
de funcéo fisica e qualidade de vida de pacientes comatosos criticos. Os resultados desses
estudos poderdo contribuir para o avanco da préatica da reabilitacdo em terapia intensiva,
fortalecimento das evidéncias da reabilitacdo motora como estratégia de saude, reducédo
das barreiras conceituais para a implementacao da reabilitacdo intensivista em ambientes
com poucos recursos financeiros e materiais e, portanto, contribuir com o chamado da
Organizacdo Mundial da Saude para melhoria da reabilitagio motora global
(Rehabilitation 2030: A Call for Action).

Palavras-chave: Mobilizacdo Precoce; Indicadores de Qualidade; Cuidado Intensivo;
Brasil, Atrofia Adquirida na Unidade de Terapia Intensiva; COVID-19; Restricdo do
Fluxo Sanguineo; Estimulacdo Elétrica Neuromuscular; Paciente Comatoso Critico.



ABSTRACT

The material of this thesis is composed of three studies that deal with a common theme,
motor rehabilitation in the intensive care unit (ICU) applied through early mobilization
(EM) as shown below. The EM was able to promote positive effects on intensive care
quality indicators in economically developed countries where resources and other
facilitators are more available. However, there is no evidence of these effects in countries
of medium to low economic development. Therefore, the first study of this thesis was
designed with the objective of investigating the effects of the multiprofessional
implementation of EM on indicators of quality of intensive care in Brazil. EM results in
a reduction of intensive care unit acquired atrophy (ICUAA) with benefits for the
reduction of mortality. However, there is no information about this knowledge on the part
of intensive care physiotherapists and on their clinical practices and barriers to motor
therapies for reducing ICUAA in critically comatose patients with COVID-19 in Brazil.
Thus, the second study of this thesis was developed aiming to investigate the knowledge
and practices of intensive care physiotherapists and the barriers to such therapies in this
type of patient. Finally, ICUAA and intensive care unit acquired weakness (ICUAW) are
associated with high mortality, reduced physical function and quality of life. The blood
flow restriction (BFR) method associated with passive mobilization (PM) (BFRp) was
able to reduce ICUAA in comatose patients and BFR associated with the neuromuscular
electrical stimulation (NMES) to increase muscle mass in patients with spinal cord injury.
Despite this, BFR can promote unknown repercussions on the cardiovascular system of
critically comatose patients. Therefore, the third study of this thesis was proposed with
the aim of describing a pilot study protocol for a randomized and controlled clinical trial
that allows investigating the effect of BFRp and BFRp combined with NMES (BFRpE)
on cardiovascular safety and applicability and on neuromuscular adaptations, physical
function and quality of life of critically comatose patients. The results of these studies
may contribute to the advancement of the practice of rehabilitation in intensive care,
strengthening the evidence of motor rehabilitation as a health strategy, reducing
conceptual barriers for the implementation of intensive rehabilitation in environments
with few financial and material resources and, therefore, contribute to the call by the
World Health Organization to improve global motor rehabilitation (Rehabilitation 2030:
A Call for Action).

Keywords: Early Mobilization; Quality Indicators; Intensive Care; Brazil; Intensive Care
Unit Acquired Atrophy; COVID-19; Blood Flow Restriction; Neuromuscular Electrical
Stimulation; Critically Comatose Patients.
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PREFACIO

A presente tese foi desenvolvida pela aluna Thais Marina Pires de Campos Biazon
sob orientacdo da Profa. Dra. Renata Gongalves Mendes e coorientacdo do Prof. Dr.
Cleiton Augusto Libardi, com vinculo ao Programa de Pds-graduacdo em Fisioterapia
(PPGFT) da Universidade Federal de Sdo Carlos (UFSCar) e apoio do Laboratério de
Fisioterapia Cardiopulmonar (LACAP) e do Hospital Irmandade da Santa Casa de
Misericordia de S&o Carlos. Em especifico, esta tese insere-se na area de ensino da
Fisioterapia Cardiorrespiratoria e Hospitalar cuja linha de pesquisa é constituida pela
investigagdo dos aspectos clinicos, cardiovasculares e funcionais de pacientes com
doengas cardiorrespiratorias e metabolicas e da influéncia da reabilitacdo hospitalar e
ambulatorial nesses tipos de pacientes.

Em especial, esta tese é composta por 5 capitulos interligados pela temética
comum representada pela reabilitagdo motora na unidade de terapia intensiva (UTI)
aplicada por meio da mobilizacdo precoce (MP). Dentre esses capitulos, 3 estudos
submetidos para periddicos cientificos internacionais constituem o principal conteido da
tese, sendo esses produtos resultantes do periodo do curso de doutorado da aluna.

Inicialmente, o capitulo 1 apresenta uma breve reviséo literaria sobre o tema dos
3 estudos da tese, além de demonstrar as lacunas cientificas da area de pesquisa e as
justificativas para a realizacdo dos estudos. O capitulo 2 descreve o primeiro estudo, um
estudo de coorte observacional prospectivo com controle retrospectivo que realizou a
investigacdo inedita do efeito da implementacdo multiprofissional da MP em 25
indicadores de qualidade do cuidado intensivo de 1047 pacientes no Brasil. Este capitulo
é constituido por uma breve contextualizacdo sobre os efeitos benéficos da MP nos
indicadores de qualidade do cuidado intensivo de paises desenvolvidos economicamente.

Em seguida, ressalta a auséncia e necessidade da investigacdo da implementacéo da MP



nesses indicadores em paises menos desenvolvidos economicamente como o Brasil. Este
estudo estd formatado segundo as normas da revista cientifica Critical Care Medicine,
para a qual foi submetido em janeiro de 2021.

Assim como o primeiro, 0 segundo estudo descreve a investigacdo da prética
clinica da MP no Brasil, porém no cenério pandémico atual. Desta forma, o capitulo 3
apresenta um estudo transversal, qualitativo e quantitativo com aplicago de questionario
com o objetivo de analisar os conhecimentos dos fisioterapeutas atuantes na linha de
frente do cuidado com o paciente critico com COVID-19 sobre a atrofia adquirida na
unidade de terapia intensiva (AAUTI) e as préticas e barreiras a terapia motora para sua
reducdo no Brasil. Este estudo esta formatado segundo as normas da revista cientifica
Critical Care, para qual foi submetido em fevereiro de 2021.

Em seguida, o capitulo 4 descreve o terceiro e Gltimo estudo da tese o qual também
contribui para préatica clinica da MP, entretanto, por meio da proposta de investigacao de
um método de treinamento muscular inédito com o objetivo de promover conhecimento
clinico para futuras praticas da reabilitacdo motora intensivista. Tal capitulo é constituido
também por uma breve contextualizacdo que descreve a associacdo da AAUTI e fraqueza
adquirida na unidade de terapia intensiva (FAUTI) com alta mortalidade na UTI e com a
reducdo da funcéo fisica e da qualidade de vida dos sobreviventes ao cuidado intensivo.
Consecutivamente, aponta que o método de restricdo do fluxo sanguineo (RFS)
combinado com a mobilizacdo passiva (MPa) foi capaz de reduzir AAUTI em pacientes
comatosos e que a RFS associada a estimulacdo elétrica neuromuscular (EENM)
aumentou a massa muscular em pacientes com lesdo medular. Ainda na contextualizacéo,
trata sobre as repercussdes desconhecidas no sistema cardiovascular da liberagdo da RFS
durante o treinamento muscular em pacientes comatosos criticos. Este estudo esta

formatado segundo as normas da revista cientifica Clinical Trials, para qual foi submetido



em dezembro de 2020. Inicialmente, este estudo constituiu a proposta principal do projeto
de pesquisa do doutorado. No entanto, devido a ocorréncia da atual pandemia, a coleta do
tamanho amostral total foi inviabilizada e optamos pela realizacdo dos primeiros dois
estudos para a constitui¢do desta tese. Desta forma, este Gltimo estudo esta proposto como
uma futura pesquisa cientifica a qual pretendemos dar continuidade em um possivel pos-
doutorado.

Por fim, o capitulo 5 é constituido pelas consideracdes finais e desdobramentos
dos estudos da tese. Diante disso, este capitulo é composto pela indicacdo de futuras
pesquisas e implicacGes clinicas a partir dos resultados dos 3 estudos.

Como contribuicdo para o avanco cientifico e relevancia social, os resultados
desses capitulos poderdo fortalecer e aprimorar a préatica da reabilitacdo motora na UTI,
com beneficios de intervencdo direta a salde do paciente, dos familiares e sociedade,
além da valorizacdo do profissional intensivista e otimizagdo dos recursos aplicados a
salde. Adicionalmente, os resultados dessa tese contemplam acBes da chamada
Rehabilitation 2030: A Call for Action da Organizacdo Mundial da Saide ao auxiliar no
aumento dos niveis mundiais da reabilitacdo motora, principalmente em paises de médio
e baixo desenvolvimento econémico como o Brasil, por meio de estimulo a acdes
acessiveis, educacionais e eficazes, da identificacdo de facilitadores e da resolucéo de
barreiras ao desenvolvimento dos sistemas de saude no pais.

Abaixo estdo apresentados os produtos e atividades cientificas desenvolvidas no

periodo de doutorado pela aluna.
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DESCRICAO GERAL

De maneira simplificada, esta tese teve como objetivo investigar a implementacao
multiprofissional da mobilizacao precoce na unidade de terapia intensiva (UT]I) brasileira,
bem como seu conhecimento e pratica no tratamento do paciente comatoso critico com
COVID-19. Adicionalmente, também propds um novo método de treinamento muscular
para o paciente em coma na UTI com o intuito de contribuir para o avanco cientifico da
reabilitacdo motora intensivista no Brasil e, desta forma, para a melhoria da satde publica

e do bem-estar do paciente e de sua familia no retorno ao domicilio e a sociedade.



CAPITULO 1

REVISAO DA LITERATURA
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1 CONTEXTUALIZACAO
1.1 Efeitos negativos da baixa mobilidade no sistema neuromuscular e nos desfechos
clinicos na unidade de terapia intensiva

Durante o inicio da doenca grave, muitos dos pacientes internados na unidade de
terapia intensiva (UTI) encontram-se em estado altamente critico da doenca, fato que
pode promover a necessidade da inducio do coma para estabilizaco da satide *. Por sua
vez, 0 estado comatoso critico, induzido pelo uso de sedativos e associado a acessos
invasivos e suporte ventilatério mecanico, resulta em aumento no tempo de restri¢do ao
leito e, portanto, na redugdo da mobilidade do paciente na UTI 2.

Consequentemente, a baixa mobilidade do paciente critico, combinada com o
estado catabolico da doenca grave, pode causar a perda de massa (i.e., atrofia adquirida
na UTI - AAUTI) e forca muscular (i.e., fraqueza adquirida na UTI - FAUTI) 345 as
quais demonstram-se associadas aos desfechos clinicos de elevada morbimortalidade
durante o cuidado intensivo % 78,

Em especial, a AAUTI é resultante de um desbalanco entre sintese e degradacgédo
da proteina muscular o qual € desencadeado pelo processo inflamatério e alteracdes
metabolicas da doenca grave e dos cuidados intensivos °. De maneira semelhante, a
FAUTI é caracterizada por uma disfuncdo neuromuscular de perda da forca e funcdo da
musculatura periférica denominada de polineuropatia do doente critico ° com evidéncia
da desordem eletrofisioldgica neuromuscular (DEN) de reducdo da excitabilidade,
amplitude do potencial de acdo e da velocidade de condugio nervosa muscular 2.

Em relagdo ao tempo de ocorréncia, autores demonstraram inicio da AAUTI
dentro de 48 horas da instalacdo da doenca grave 2 e maior desenvolvimento durante as
primeiras 2 a 4 semanas do cuidado intensivo . Em especial, Puthucheary et al. 14
demonstraram diminuicdo de 10,3% na area de seccéo transversa do musculo reto femoral

na primeira semana de UTI em um estudo que investigou a caracterizacdo da perda de
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massa muscular em 63 pacientes. Em adicdo, Reid et al. * também demonstraram redugéo
de até 5% da massa muscular total diariamente ao investigar a relagdo entre perda
muscular e o balanco energético de 50 pacientes internados na UTI.

Quanto a FAUTI, autores sugerem que pacientes criticos podem perder até 25%
da for¢a muscular periférica com mais de sete dias de ventilacdo mecénica invasiva (VMI)
15 Mais recentemente, Silva et al ! investigaram o efeito da estimulagdo elétrica
neuromuscular (EENM) em 40 pacientes com traumatismo cranioencefalico ventilados
mecanicamente e encontraram aumento de 48% das DENSs desde o 1° ao 14° dia de UTI
nos 20 pacientes do grupo controle por meio do teste de eletrodiagnostico de estimulo
(TEE). Tal fato pode descrever o inicio da instalacdo das alteracdes neuromusculares da
FAUTI.

Em relac&o aos desfechos clinicos, a AAUTI e FAUTI tém sido associadas ao
maior tempo de permanéncia na UTI, duragdo prolongada da VMI e ao maior nimero de
insucessos ao desmame ventilatério como importantes desfechos de elevada morbidade
do paciente critico, além de aumento da mortalidade na UTI e prevista em um ano %817
18 Adicionalmente, Moisey et al. *° sugeriram a AAUTI como preditora de mortalidade
para pacientes criticos em um estudo que investigou o efeito da baixa massa muscular nos
desfechos clinicos de 149 pacientes idosos ap6s trauma internados na UTI.

Diante disso, a partir dos efeitos neuromusculares e dos consequentes desfechos
clinicos da baixa mobilidade no paciente critico, faz-se necessario o uso de estratégias
terapéuticas da reabilitacdo motora para prevencdo da AAUTI e FAUTI a fim de reduzir

a elevada morbimortalidade durante a internacdo no cuidado intensivo.
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1.2 O papel da atrofia e fraqueza muscular adquirida na unidade de terapia
intensiva na sindrome pdés-terapia intensiva

Nas Gltimas duas décadas, os avancos da ciéncia e tecnologia na UTI tém
contribuido para 0 aumento continuo do numero de pacientes sobreviventes ao cuidado

intensivo %,

Entretanto, esses sobreviventes tém apresentado alteracfes
neuropsicolégicas como comprometimento cognitivo, transtorno de estresse poés-
traumatico e ansiedade persistente 2% 22, além de alteragbes funcionais como fraqueza
muscular e dependéncia fisica permanente 2% 24,

Mais especificamente, essas sequelas neuropsicolégicas e funcionais constituem
a denominada sindrome pos-terapia intensiva 2°. Tal sindrome €é definida pela presenca
de pelo menos um déficit nas funcdes fisica, psicoldgica e cognitiva do paciente apds uma
doenca critica, com persisténcia além da hospitalizacdo por cuidados intensivos e
apresenta-se associada a reducdo na qualidade de vida ap6s alta da UTI 2527

Concomitantemente, mesmo apds a alta da UTI, a AAUTI e FAUTI estdo
associadas ao maior tempo de internacdo hospitalar 2% 2° e & reducio da funcéo fisica 2+
% ¢ da qualidade de vida 2 3t %2 Adicionalmente, a FAUTI apresenta-se também
associada a recuperacao funcional tardia 3.

Em especial, tal recuperacdo tardia pode levar de 1 a 2 anos ou até ndo chegar a
recuperacéo total 3 o que consequentemente promovera impacto negativo nio apenas na
independéncia fisica do paciente, mas também nos custos de satde publica °, na
participacao profissional e social e, portanto, na qualidade de vida do sobrevivente ao
cuidado intensivo 2% 3%32,

Desta forma, a AAUTI e FAUTI podem ser apontadas como duas das principais
causas responsaveis pela sindrome pds-terapia intensiva dentre os efeitos da baixa
mobilidade no paciente critico. A partir disso, a manutencdo da massa e forca muscular

durante a internagdo na UTI pode reduzir ndo apenas os desfechos de elevada
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morbimortalidade dos pacientes criticos, mas também a perda da funcdo fisica e da

qualidade de vida ap0s alta do cuidado intensivo e hospitalar.

1.3 A mobilizacdo precoce como estratégia terapéutica para a reducdo da baixa
mobilidade na unidade de terapia intensiva

Diante dos efeitos deletérios da baixa mobilidade no cuidado intensivo e apos a
alta da UTI, o manejo do paciente critico tem sido realizado por meio da implementacéo
da reabilitagdo multiprofissional precoce (RMP) 343, Em especial, a RMP apresenta
fundamentacdo estratégica na Rehabilitation 2030: A Call for Action da Organizacédo
Mundial da Saude (OMS) 3¢ e estrutural no bundle ABCDEF (Assess, prevent, and
manage pain; Both spontaneous awakening trials and spontaneous breathing trials;
Choice of analgesia and sedation; Delirium, assess, prevent, and manage; Early mobility
and exercise; and Family engagement and empowerment) *” da Society of Critical Care
Medicine.

Mais especificamente, a Rehabilitation 2030: A Call for Action consistiu em
uma reunido de mais de 200 especialistas de 46 paises sediada pela OMS. Como principal
objetivo, tal reunido promoveu destaque para a necessidade global ndo atendida da
reabilitacdo motora, principalmente em paises de média a baixa renda, e solicitou uma
acao coordenada para elevar o perfil desta reabilitacdo ao ponto de torna-la uma estratégia
terapéutica para a continuidade dos cuidados em salde e ao longo da vida. A partir disso,
0s participantes se comprometeram com a¢6es como melhoria da gestdo e investimento
em reabilitacdo motora, construgéo de uma forga de trabalho e servicos de reabilitagéo de
alta qualidade, além do aumento na coleta de dados e pesquisas nessa area 3.

Por sua vez, o bundle ABCDEF descreve o manejo da dor e do delirium, do
despertar e respiracdo espontanea, da analgesia e sedagdo, da mobilizacdo precoce e

exercicio fisico e do envolvimento familiar no cuidado do paciente critico . Em especial,
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a recomendacdo da mobilizagdo precoce (MP) do bundle ABCDEF é definida como
exercicios fisicos aplicados dentro de 72 horas apds a internagdo na UTI 8 e descrita
como segura e viavel 3% 49, Concomitantemente, apresenta-se associada a diminuicdo da
incidéncia de delirium, do nimero de dias de VMI e do tempo de permanéncia na UTI e
hospitalar, a melhores condigdes clinicas e funcionais na alta da UTI e a menor
mortalidade em um ano apos alta %42,

Nesse sentido, a MP tem sido a principal estratégia terapéutica utilizada para a
RMP 3543 ¢ desta forma, para reducio da baixa mobilidade do paciente comatoso critico.
Por fim, a partir da reducéo da baixa mobilidade, a MP também pode ser proposta para
reducdo da elevada morbimortalidade dos pacientes criticos e da perda da func¢éo fisica,

independéncia funcional e da qualidade de vida dos sobreviventes ao cuidado intensivo.

1.4 Problemética da mobilizacéo precoce nas pesquisas cientificas e prética clinica

Apesar desta relevancia terapéutica, as investigaces sobre a MP na UTI ainda sdo
descritas como insuficientes 4% 44 45 pouco controladas e inconsistentes 6. Como
exemplo, uma revisdo anterior realizada por Reid et al. *® investigou 117 estudos da area
e encontrou apenas 39 ensaios clinicos randomizados. Adicionalmente, apontou
importantes deficiéncias na descricdo da terapia fisica desses estudos e concluiu que
existem limitacBes para a implementacdo clinica da MP, aléem da necessidade de
desenvolvimento de estudos futuros.

Quanto a pratica clinica, a aplicacdo da MP na UTI ainda tem apresentado

condigbes desfavoraveis '

mesmo em paises economicamente desenvolvidos. Em
especial, a prevaléncia da MP no cuidado intensivo foi descrita como baixa na Australia
e Nova Zelandia *, e na Alemanha para pacientes ventilados mecanicamente “°.

Adicionalmente, investigacdes da avaliagdo da pratica clinica por meio da

aplicacdo de questionarios aos profissionais da satde % °% 52 demonstraram baixa
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prevaléncia da MP em pacientes comatosos criticos %% °2. Nesse sentido, Jolley et al. !
demonstraram prevaléncia de apenas 32% de mobilidade dos 770 pacientes criticos de 42
UTlIs dos Estados Unidos, com maior proporcao para pacientes sem suporte ventilatério
mecéanico (48%) em um estudo de prevaléncia de praticas da mobilizagdo em pacientes
com insuficiéncia respiratdria aguda.

Em especial, tal fato tem sido justificado pela auséncia de recursos materiais, de
protocolos de aplicacéo pratica e de diretrizes de implementagdo da MP *° e pela cultura
da baixa mobilidade durante a internagdo na UT1 °3>4, fatores que configuram a MP como
uma pratica intensivista ainda inconsistente nestes paises *°. Um dos exemplos destes
fatos é o estudo de Rose et al. *° que investigaram a prevaléncia e as praticas dos cuidados
de pacientes em VMI prolongada no Canada. Tais autores analisaram 198 UTIs de adultos
e demonstraram que, embora 71% das unidades priorizassem a MP, apenas 38%
apresentaram protocolos definidos, além de somente 31% relatarem acesso a
equipamento especializado para terapias motoras.

De maneira semelhante, a MP também foi descrita como de baixa prevaléncia para
pacientes em VMI no Brasil 4% 5% % Mais recentemente, Timenetsky et al. *2
demonstraram que apenas 44,1% dos pacientes receberam atividades de MP sob VMI em
um estudo de prevaléncia pontual de 24 horas de mobilizacdo em 358 pacientes criticos
de 26 UTIs no Brasil. A justificativa para tal fato foi pautada na cultura da baixa
mobilidade “°, na falta de recursos profissionais e de tempo para execucdo da MP, além
do estresse excessivo no trabalho 56, fatores que configuram dificuldades para a pratica
da MP também em um pais de médio a baixo desenvolvimento econémico como o Brasil.

Por fim, a conducdo ndo adequada da eliminagdo das barreiras & mobilizacdo
também comprova o distanciamento entre evidéncias cientificas e a pratica clinica atual

3557 Nesse sentido, a presenca do tubo endotraqueal foi negativamente associada a
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mobilidade a partir do estudo de prevaléncia de préaticas da mobilizacdo em pacientes com
insuficiéncia respiratoria aguda nos Estados Unidos citado anteriormente 2.

No Brasil, Fontela et al. * demonstraram apenas 2% para mobilizacdo fora do
leito de pacientes com tubo endotraqueal em um estudo que investigou o conhecimento
dos membros da equipe multiprofissional sobre a MP e as atitudes e barreiras percebidas
para sua aplicacdo. Em relacéo a isso, tais autores relatam que possivelmente os pacientes
comatosos sejam mais dificeis de mobilizar devido a maior quantidade de equipamentos
necessarios e ao maior risco de complicacdes das vias aéreas durante a mobilizacdo. No
entanto, uma revisao sistematica com o objetivo de detec¢cdo de complicacGes associadas
a MP de pacientes ventilados mecanicamente, que incluiu 953 artigos, sendo 3 revisdes e
13 ensaios clinicos, demonstrou porcentagem de complicacbes em ensaios clinicos
variando entre 0% e 16%, com taxa media de 3,9% complicacBes e apenas uma
autoextubac&o durante a mobilizagdo fora do leito, sem necessidade de reintubagéo °8.

Diante disso, faz-se necessario maior nimero de pesquisas clinicas controladas
que investiguem a eficacia e seguranca da implementacdo da MP e, desta forma, possam
estimular mudancas na cultura da baixa mobilidade na UTI. Por sua vez, o estimulo a tais
mudancas podera incentivar o desenvolvimento de protocolos de aplicacdo, de diretrizes
de implementacéo e da eliminagéo das barreiras ndo contraindicadas para o uso da MP
em pacientes comatosos criticos. Adicionalmente, em relacdo a escassez de
equipamentos, faz-se necessario a investigacdo de métodos alternativos de baixo custo e

facil acesso para incentivo a pratica mais consistente da MP no cuidado intensivo.

1.5 Mensuracéo da eficacia da mobilizacao precoce
Além da problematica das pesquisas cientificas da area e da pratica clinica, a

eficacia da implementacdo da MP também foi investigada. Em especial, tal investigacdo

foi realizada por meio dos indicadores de qualidade do cuidado intensivo %% . Mais
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especificamente, tais indicadores foram aplicados para mensurar desfechos clinicos como
forma de determinar a eficacia do cuidado prestado % 52 em paises desenvolvidos
economicamente como os Estados Unidos % 3% 6364 e Reino Unido .

Como resultados, tais investigagOes encontraram que a aplicagéo de diretrizes de
implementacdo, elaboracdo de protocolos de MP e a mudanga da cultura da baixa
mobilidade na UTI promoveram efeitos benéficos nos indicadores de qualidade do
cuidado intensivo desses paises desenvolvidos economicamente. Tais efeitos foram
aumento da mobilidade na alta da UT]I, reducdo do tempo de permanéncia hospitalar e na
UTI, além da reducéo dos dias de VMI, custos hospitalares e da mortalidade hospitalar
39;47;63;64;65;66;67_

Apesar disso, até o presente momento, ainda ndo ha evidéncias do efeito da
implementacdo da MP nos indicadores da qualidade do cuidado intensivo em paises de
baixo a médio desenvolvimento econdmico como o Brasil. Esta necessidade e interesse
cientifico foram manifestados anteriormente em um estudo observacional sobre as
praticas terapéuticas intensivistas brasileiras, porém ainda sem informacéo e divulgacao
ampliada & comunidade de interesse “°.

Diante disso, faz-se necessario investigar o efeito da MP nos indicadores de
qualidade do cuidado intensivo brasileiro. A partir disso, os resultados desta investigacdo
poderdo fortalecer a pratica da MP no cuidado intensivo, com beneficios diretos a satde
do paciente, dos familiares e sociedade, além da valorizacdo do profissional intensivista,

das politicas publicas e, consequentemente, da otimizacao dos recursos aplicados a saude.

1.6 Estratégias terapéuticas para a mobilizacdo precoce em pacientes comatosos
criticos

Até os dias atuais, basicamente trés métodos de treinamento muscular periférico

e suas variantes foram utilizadas como terapia motora de MP para pacientes comatosos
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criticos: mobilizacdo passiva (MPa) %° © e estimulagdo elétrica neuromuscular (EENM)
6970 classicamente conhecidas, e a restricdo do fluxo sanguineo (RFS) "1, difundida
recentemente e investigada apenas uma vez na UTI até o presente momento.

Mais especificamente, a MPa é constituida pelo uso de movimentos articulares
passivos com o objetivo de manter a amplitude de movimento articular e flexibilidade
muscular 2, além de alteracGes positivas na resposta inflamatoria . Apesar disso, tal
método de treinamento muscular ndo demonstrou evidéncias de promogéo da reducédo da
AAUTI até os dias atuais.

Em especial, a EENM, método que promove contra¢gdes musculares involuntarias
por meio de impulsos elétricos de baixa tensdo ", tem sido aplicada para reducdo AAUTI
em pacientes comatosos criticos %% 70, Especificamente para o paciente comatoso, Dirks
et al. ®° investigaram o efeito da EENM para redugdo da AAUTI. Como protocolo, foi
aplicada duas vezes ao dia, durante sete dias consecutivos, em um dos membros
inferiores, sendo o contralateral ndo estimulado (controle). A atrofia foi demonstrada
apenas para o grupo controle. Desta forma, os autores concluiram que a EENM foi efetiva
para prevenir a AAUTI em pacientes comatosos criticos. No entanto, pesquisadores
descreveram a eficécia clinica da EENM no cuidado intensivo como inconclusiva e
indicaram que mais estudos nessa area sdo de grande necessidade "+ .

Por sua vez, a RFS, constitui-se na compressdo mecanica controlada dos vasos
sanguineos musculares através do uso de um manguito de pressdo posicionado sob o
musculo estimulado com o objetivo de redugdo do aporte sanguineo arterial e do retorno
venoso muscular e, assim, da promogao de estimulo a sintese proteica muscular %77, Em
especial ao cuidado intensivo, foi associada a MPa também como terapia motora para

reducdo da AAUTI no paciente comatoso critico ™.
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No ambito da reabilitacio musculoesquelética ambulatorial, a RFS tem sido
utilizada como estratégia terapéutica para prevencdo da atrofia e fraqueza muscular do
desuso 78798081 A nartir disso, a RFS passou a ser proposta como método também para
progressdo da reabilitagdo motora a partir do repouso no leito quando aplicada
passivamente &2,

Em especial ao contexto terapéutico do cuidado intensivo, Barbalho et al. * foram
pioneiros ao investigarem o uso da adi¢do da RFS a MPa em idosos comatosos na UTI.
Como método, o treinamento muscular foi aplicado uma vez ao dia, durante o periodo de
internacdo (11 + 2,2 dias). A pressédo de oclusdo vascular foi de 80% da pressao da artéria
tibial anterior. No membro contralateral ou controle, a MPa foi aplicada isoladamente.
Como resultados, ambas as pernas demonstraram atrofia muscular, no entanto, a perda de
massa foi menor no membro de aplicacdo da MPa associada a RFS, tanto para espessura
do mdsculo quanto para circunferéncia da coxa. Por fim, concluiram que a combinagéo
da MPa com a RFS pode ser utilizada para reducdo da magnitude da perda de massa
muscular em pacientes comatosos criticos.

Diante disso, até o presente momento, a aplicacdo da EENM e da RFS tem sido
sugerida como estratégia terapéutica para a reducdo da AAUTI. No entanto, vale ressaltar
que a eficacia de ambos os métodos ainda € inconsistente para a pratica clinica na UTl e,

desta forma, maior numero de estudos sobre a tematica é de grande importancia atual.

1.7 O uso da restri¢ao do fluxo sanguineo como terapia para prevencao da atrofia
adquirida na unidade de terapia intensiva

Apesar da auséncia de evidéncias sobre a uso da RFS para prevencdo da AAUTI,
autores como Abe et al. 8 afirmam que a intensidade do exercicio é também importante
durante 0 uso da RFS para que as adaptagbes musculares sejam Otimas. Mais

especificamente, cerca de 10% da for¢ca maxima do individuo ¢ indicada como minimo
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de intensidade do exercicio para a ocorréncia da hipertrofia muscular 6tima. Nesse
sentido, Gorgey et al. 8 investigaram o uso da RFS passiva associada 8 EENM em 9
pacientes com lesdo medular. Como resultados, demonstraram aumento de 17% na massa
muscular do grupo submetido a EENM associada a RFS comparado com o grupo de uso
da EENM isolada. Por fim, concluiram que o treinamento EENM associada & RFS é uma
estratégia terapéutica que pode aumentar o tamanho do musculo esquelético.

Desta forma, o uso da RFS combinada com MPa e associada a EENM pode ser
capaz de impedir a ocorréncia da AAUTI no paciente comatoso critico o qual é também
incapaz de realizar contracbes musculares ativas e, portanto, promover minima
intensidade do exercicio necessaria para que a adaptacdo muscular seja 6tima.

A partir disso e da ocorréncia da FAUTI também como consequéncia da baixa
mobilidade, faz-se necessario investigar o seu uso na prevencdo da AAUTI em pacientes
comatosos criticos e, consequentemente, da FAUTI em pacientes que despertaram do
coma, além dos efeitos desta estratégia na morbimortalidade na UTI e na independéncia

funcional e qualidade de vida dos sobreviventes ao cuidado intensivo.

1.8 Seguranca do uso da restricdo do fluxo sanguineo em pacientes comatosos
criticos

Resultados de estudos prévios tém demonstrado o uso da RFS como seguro para
as respostas cardiovasculares de pressdo arterial sistélica (PAS) e diastdlica (PAD),
débito cardiaco (DC) e de volume sistolico (VS) de individuos saudaveis 85 86 87 8
Entretanto, autores como Cristina-Oliveira et al. 8 colocaram em questdo a seguranca
clinica do uso da RFS em uma revisdo abrangente sobre o metaborreflexo muscular
alterado na doenca cardiovascular durante o exercicio isquémico e, desta forma,
recomendaram cautela para as suposi¢oes de que a RFS seja segura para todos os tipos de

individuos, principalmente devido a escassez de estudos com populagdes clinicas atuais.
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Em especial, 0 uso da RFS promove aumento rapido do influxo e volume
sanguineo muscular local e do retorno venoso do sangue aprisionado pela ocluséo
vascular ap6s liberagdo da restrigio do fluxo sanguineo no intervalo entre séries *° o que
pode acarretar repercussdes agudas desconhecidas no sistema cardiovascular .
Consequentemente, tais repercussdes circulatorias poderdo refletir em alteragdes dos
sinais vitais do paciente critico e, portanto, em seu estado de salde e evolugéo clinica na
UTI.

Em adicdo a isso, também ha a possibilidade deste tipo de método de treinamento
muscular promover respostas cardiovasculares anormais resultantes da ativacao
exacerbada do metaborreflexo °* como aumento excessivo da PAS, PAD, DC e frequéncia
cardiaca (FC) %2. Mais especificamente, o metaborreflexo muscular é um reflexo
simpatoexcitatorio de aumento do fluxo sanguineo e da pressao arterial (PA) induzidos
por isquemia e pelo acimulo de metabdlitos no musculo durante o exercicio fisico. Ao
ser ativado, o metaborreflexo transmite informagfes neurais para 0 sistema nervoso
central e, assim, produz aumento fisiolégico do exercicio no DC e na PA °.

No entanto, a hipoxia e demanda metabdlica local acentuadas, produzidas
durante o treinamento muscular com RFS, podem promover uma ativagdo exacerbada do
metaborreflexo e, consequentemente, a ocorréncia das respostas cardiovasculares
anormais °% 9 %4 % como aumento excessivo da PAS e PAD, da FC, do DC e da
resisténcia vascular periférica (RVP) durante o exercicio %2.

A partir disso, faz-se necessaria a monitorizacdo das respostas cardiovasculares
imediatas a aplicacdo da RFS previamente ao periodo de treinamento muscular a fim de
determinar a seguranca cardiovascular do uso deste método e sua aplicabilidade como

protocolo de intervencdo terapéutica motora precoce para pacientes comatosos criticos.

1.9 A necessidade da mobilizacdo precoce no contexto pandémico atual



44

No contexto atual de saide mundial, grande parte dos leitos das UTIs esta sendo
ocupada por pacientes com a doenca por coronavirus (COVID-19) % % a qual tem
apresentado altas taxas de mortalidade e, desta forma, grande interesse da saude publica
global %8 %,

Mais especificamente, o virus SARS-CoV-2 desencadeia 0 comprometimento do
sistema respiratorio, provocando sintoma de dispneia intensa e achados radioldgicos de
opacidade bilateral em imagem de vidro fosco na maioria dos casos de manifestacéo grave
da doenca %, A partir disso, a COVID-19 promove necessidade de internacdo na UTl e,
consequentemente, dificil manejo da reabilitagdo ventilatoria intensiva 0%,

Por sua vez, tal reabilitacdo ventilatoria pode causar a necessidade de uso da
ventilagdo mecénica protetora prolongada 12 e, portanto, necessidade da indugéo do coma
para estabilizacdo da salde. Nesse sentido, a baixa mobilidade do paciente comatoso
critico com COVID-19 apresenta-se pronunciada 1 o que promove a instalagio da
AAUTI e, desta forma, contribui para o aumento da mortalidade desses pacientes 1819,

Diante disso, torna-se essencial o uso da MP imediatamente ap6s a fase critica do
comprometimento respiratorio 1® a fim de reduzir a ocorréncia da AAUTI e, assim,
limitar o aumento da mortalidade, além de auxiliar na recuperacao funcional fisica desses
pacientes 1%,

Atualmente, capacitacdes para fisioterapeutas estdo sendo realizadas para preparo
dos profissionais para o0 manejo ventilatério dos pacientes criticos com COVID-19 1%, A
partir disso, torna-se possivel promover a reducdo da mortalidade desses pacientes na
pratica clinica.

Nesse mesmo sentido, capacitacfes que transmitam informacbes sobre a
associagio da baixa mobilidade do paciente na UTI com a AAUTI ® e desta com a alta

mortalidade critica ! 1° sdo de grande importancia para a construcdo do conhecimento
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dos fisioterapeutas intensivistas para execugdo de uma reabilitacdo motora adequada para
0 paciente comatoso critico com COVID-19. Adicionalmente, ha também a necessidade
de capacitagGes com transmissdo de informagdes sobre terapias motoras para reducao da
AAUTI a fim de proporcionar conhecimentos para a busca pela reducdo da elevada
mortalidade desses pacientes também pela via da MP.

Apesar dessa importancia, até o presente momento, ainda ndo ha evidéncias sobre
esses conhecimentos por parte dos fisioterapeutas atuantes na linha de frente do cuidado
com o paciente comatoso com COVID-19 no Brasil. Concomitantemente, a aplicagédo
pratica das terapias motoras para reducdo da AAUTI nesses pacientes ainda permanece
desconhecida, assim como as barreiras enfrentadas por esses profissionais na aplicagéo
deste tipo de terapia.

Diante disso, faz-se necessario investigar o conhecimento dos fisioterapeutas
intensivistas atuantes com a COVID-19, além da prética clinica e barreiras a aplicagdo da
terapia motora para reducdo da AAUTI. A partir da caracterizacdo desse conhecimento,
sera possivel identificar a estrutura necessaria para as proximas capacitacdes tedrico-
praticas para esses profissionais e, assim, auxiliar no melhor manejo do paciente

comatoso critico com COVID-19 no cuidado intensivo brasileiro.

1.10 Justificativas

Diante do exposto, algumas lacunas cientificas foram apontadas a fim de justificar
a realizacdo dos 3 estudos contidos nesta tese que serdo apresentados a seguir.

Como dito e referenciado anteriormente, a MP tem sido utilizada como estratégia
terapéutica para reducédo da baixa mobilidade do paciente comatoso critico. A partir disso,
a MP foi investigada e demonstrou-se positiva nos indicadores de qualidade do cuidado
intensivo de paises desenvolvidos economicamente. No entanto, ainda néo ha evidéncias

dos resultados de sua implementacgéo no cuidado intensivo brasileiro. Desta forma, houve
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a proposi¢do do primeiro estudo desta tese, intitulado de “Efeito da mobilizagéo
multiprofissional precoce nos indicadores de qualidade do cuidado intensivo adulto
em um pais menos desenvolvido economicamente: uma a¢do da Rehabilitation 2030
no Brasil”.

Quanto ao segundo estudo, no cendrio atual de salde do Brasil, a préatica clinica
da MP tornou-se de grande importancia para 0s pacientes comatosos criticos com
COVID-19. No entanto, ainda ndo ha relatos sobre os conhecimentos e préticas das
terapias motoras para reducdo da AAUTI no paciente comatoso critico com COVD-19 e
sobre as barreiras enfrentadas pelos fisioterapeutas intensivistas para aplicagao deste tipo
de terapia. Diante isso, o segundo estudo foi formulado pela nossa equipe de pesquisa em
formato de questionario e intitulado de “Conhecimentos, préaticas e barreiras a
mobilizacdo precoce para redugdo da atrofia muscular em pacientes comatosos
criticos adultos: uma pesquisa nacional da terapia motora em pacientes com
COVID-19 no Brasil”.

Por fim, em nosso terceiro estudo, a ideia desenvolvida foi de que, apesar dos
beneficios da reducdo AAUTI com uso da EENM ou RFS associada a MPa, melhores
seriam os resultados da aplicacdo da MP a partir da possibilidade de prevencdo da AAUTI
e FAUTI. Quanto a isso, 0 beneficio do treinamento de RFS associado a EENM foi
anteriormente identificado para 0 aumento da massa muscular de individuos incapazes de
realizar exercicios ativos. A partir disso, nosso terceiro estudo intitulado “O efeito da
mobilizacdo passiva associada a restricdo do fluxo sanguineo e combinada a
estimulacéo elétrica neuromuscular na seguranga cardiovascular, funcéo fisica e
gualidade de vida em pacientes comatosos adultos na UTI: um protocolo de um

estudo piloto para um ensaio clinico randomizado e controlado” foi desenvolvido.
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RESUMO

Introducéo: A mobilizag&o precoce (MP) promoveu efeitos positivos nos indicadores de
qualidade do cuidado intensivo de adultos de paises desenvolvidos economicamente. No
entanto, ainda ndo ha evidéncias desses efeitos em paises com poucos recursos
financeiros. Objetivos: Investigar os efeitos da implementacdo multiprofissional da MP
pelo Programa MobilizACAO (PMA) nos indicadores de qualidade do cuidado intensivo
no Brasil. Métodos: Trata-se de um estudo de coorte observacional prospectivo com
controle retrospectivo, realizado no Brasil. Foram analisados 1047 pacientes adultos
internados na unidade de terapia intensiva (UTI) de maio de 2016 a abril de 2018 quanto
aos indicadores de qualidade clinica, ventilatdria, de seguranca e funcéo fisica antes (preé-
programa) e apos (pds- programa) o PMA. Resultados: Na comparacdo do pré para o
poOs-programa, foi observada reducéo no tempo de sedacédo (4 vs 1 dias), de permanéncia
hospitalar (21 vs 14 dias) e na UTI (14 vs 7 dias), de ventilagdo mecanica (8 vs 4 dias),
da taxa de mortalidade hospitalar (45,7 vs 26,1%) (p <0,001) e de readmissdo na UTI
(21,4 vs 16%; p = 0,030). Enguanto que, o0 sucesso ao desmame ventilatorio (41,6 vs
55,2%) e a taxa de alta (50,2 vs 70,7%) (p <0,001) aumentaram. Ndo foram encontradas
diferengas nos indicadores de qualidade de seguranca entre os periodos. As fungdes
fisicas mais complexas avaliadas pelo Manchester Mobility Score (MMS) foram mais
frequentes no poés-programa, sendo a intervencdo no leito preditora da readmisséo (p =
0,009; R2 = 0,689) e 6bito (p = 0,035; R2=0,217) e a deambulacdo preditora do sucesso
ao desmame ventilatorio (p = 0,030; Rz = 0,907) e alta (p = 0,033; R2 = 0,373).
Conclusédo: A implementacdo da MP multiprofissional melhorou os indicadores de
qualidade clinica, ventilatéria e funcional fisica no cuidado intensivo adulto brasileiro

sem comprometer a seguranca dos pacientes na UTI.

Palavras-chave: Mobilizacdo Multiprofissional Precoce; Cuidado Intensivo; Paises de
Baixo a Médio Desenvolvimento Econdmico; Indicadores de Qualidade; Reabilitacdo

Motora.
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INTRODUCAO
Nas Ultimas duas décadas, o avanco cientifico e tecnolégico da medicina intensiva

promoveu aumento consistente no nimero de pacientes sobreviventes ao cuidado
intensivo L. Entretanto, tais sobreviventes tém apresentado alteracdes funcionais motoras
como fraqueza muscular e dependéncia fisica permanente % 2 durante a recuperagio da
salde ap06s internacdo na unidade de terapia intensiva (UTI).

A partir disso, 0 manejo do paciente critico adulto tem sido realizado por meio da
aplicaco da reabilitagdo multiprofissional precoce ° a qual vai ao encontro da estratégia
Rehabilitation 2030: A Call for Action da Organizacdo Mundial da Satde (OMS) &,
principalmente para paises de baixo a médio desenvolvimento econémico, e demonstra-
se fundamentada no bundle ABCDEF (Assess, prevent, and manage pain; Both
spontaneous awakening trials and spontaneous breathing trials; Choice of analgesia and
sedation; Delirium, assess, prevent, and manage; Early mobility and exercise; and
Family engagement and empowerment) ” da Society of Critical Care Medicine.

Dentre as recomendagdes do bundle ABCDEF, a mobilizagéo precoce (MP) tem
sido descrita como segura e vidvel &°. No entanto, sua aplicacdo na pratica clinicana UTI
ainda tem apresentado condicOes desfavoraveis 1°. Mais especificamente, a prevaléncia
da MP no cuidado intensivo de adultos foi descrita como baixa na Australia e Nova
Zelandia 1, e na Alemanha para pacientes em ventilagdo mecanica invasiva (VMI) 2 o
que tem sido justificada pela auséncia de recursos materiais, de protocolos de aplicacédo
pratica e de diretrizes de implementacio da MP 8 e pela cultura da baixa mobilidade
durante a internacdo na UTI ** 4. De maneira semelhante, a MP também foi descrita
como de baixa prevaléncia para pacientes adultos em VMI no Brasil 16 com justificativa
também na cultura da baixa mobilidade °.

Adicionalmente, a implementacéo da MP foi investigada no cuidado intensivo dos

Estados Unidos %8 1718 ¢ Reino Unido *° . No entanto, esta investigago foi realizada por
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meio da avaliacdo dos indicadores de qualidade do cuidado intensivo 2% 2. Como
resultados, tais paises encontraram que a MP promoveu efeitos benéficos nos indicadores
de qualidade como aumento da mobilidade na alta da UTI, reducdo do tempo de
permanéncia hospitalar e na UTI, além da reducéo nos dias de VMI, custos hospitalares
e da mortalidade hospitalar 8 10: 17:18:19: 22,23

Em relagédo aos paises de menor desenvolvimento econémico como o Brasil, ainda
é escassa a evidéncia do efeito da implementacdo da MP nos indicadores de qualidade do
cuidado intensivo. Tal interesse cientifico foi demonstrado em um estudo observacional
anterior sobre as praticas terapéuticas intensivistas brasileiras °.

Diante disso, 0 objetivo de nosso estudo foi investigar o efeito da MP nos
indicadores de qualidade do cuidado intensivo brasileiro. Nossa hipotese foi de que,
apesar do médio a baixo desenvolvimento econémico no Brasil, a insercéo de diretrizes
de implementacdo e de protocolos de aplicacdo pratica da MP e a mudanca da cultura da
baixa mobilidade na UTI seriam capazes de resultar em efeitos positivos nos indicadores
de qualidade. Os resultados deste estudo contribuirdo para o avanco da pratica global de
reabilitacdo em terapia intensiva de adultos, fortalecimento das evidéncias da reabilitagao
motora como estratégia de salde e reducdo das barreiras conceituais para a
implementacdo de estratégias terapéuticas da reabilitacdo intensivista em ambientes com

poucos recursos financeiros e materiais.

OBJETIVOS

Investigar os efeitos da MP multiprofissional implementada por meio do Programa

MobilizACAO (PMA) nos indicadores de qualidade do cuidado intensivo brasileiro.

METODOS

Desenho do estudo
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Trata-se de um estudo de coorte observacional prospectivo, com controle retrospectivo.

Local do estudo

Este estudo foi realizado em uma unidade de terapia intensiva (UTI) de ensino e pesquisa
brasileira localizada no estado de Sdo Paulo, no Hospital Irmandade da Santa Casa de
Misericérdia de Sdo Carlos e nomeada de Unidade de Terapia Intensiva Geral de Adultos.
Esta UTI é composta por 10 leitos os quais recepcionam pacientes adultos clinicos,

cirurgicos e vitimas de traumas de um hospital regional pablico e universitario.

Aspectos éticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Séo Carlos (CAAE 38597120.3.0000.5504; Process n° 4.365.587) e da Irmandade da
Santa Casa de Misericordia de Sdo Carlos (CAAE 38597120.3.3001.8148; Process n°
4.384.561). Diante do carater ndo intervencionista do estudo, a dispensa do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foi concedida em conformidade com o

capitulo 1V, inciso 1V.8 da Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Salde.

Desenho experimental
Participantes
Foram incluidos os dados dos pacientes internados na UTI em dois periodos. Do més de

maio de 2016 a abril de 2017, periodo anterior a implementacdo da MP por meio do
Programa MobilizACAO (PMA) (periodo pré-programa) e de maio de 2017 a abril de
2018, periodo posterior a implementacdo da MP por meio do PMA (periodo pds-
programa). N&o foram incluidos pacientes admitidos na UTI apds transferéncia de
unidade externa ao hospital, com pré-admissdo ndo ambulatorial, idade menor que 18
anos, doencga neuromuscular progressiva, acidente vascular cerebral agudo, infarto agudo

do miocéardio ativo, via aérea instavel, fratura aguda dos membros inferiores, coluna
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cervical instavel ou fratura patoldgica. Foram excluidos os dados dos pacientes que
evoluiram para dbito ou para transferéncia para outra UTI ou enfermaria em menos de 24
horas da admiss&o na UTI e que ndo foram mobilizados em até 3 dias da admissdo na UTI

por contraindicagdo clinica 117,

Implementagdo da mobilizagdo multiprofissional precoce por meio do Programa
MobilizACAO (PMA)

O PMA foi implementado a partir de estratégias focadas na MP de maneira
multiprofissional as quais estdo descritas e representadas (Figura 1) no Apéndice 1. O
protocolo de mobilizacdo multiprofissional precoce (MMP) estd também descrito e
representado (Figura 2) no mesmo apéndice. A lista de verificacdo Strengthening the
Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE) esta representada na
Figura 1 do Apéndice 2.

Quanto a aplicacdo pratica, a UTI possuia trés fisioterapeutas em regime de 12
horas diarias para realizacdo da MP no pré-programa. Apos implementacdo do PMA,
passou a ser realizada em conjunto com médicos, enfermeiros, psicologo e fonoaudi6logo
ja atuantes no setor (Figura 1). A partir disso, as sessdes passaram a ser focadas no
treinamento funcional com uso de materiais presentes na instituicdo como frascos de soro,

material para higiene pessoal e alimentagéo, escadas e poltronas, dentre outras.
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Figura 1. llustragdo da mobilizagdo multiprofissional precoce apés implementacao do
Programa MobilizACAO.

Fonte: Acervo proprio.

Procedimentos para coleta de dados

Dados demogréaficos e clinicos do pré e pds-programa foram extraidos dos prontuarios
eletronicos dos pacientes. Tal extragdo foi realizada por um Unico avaliador, membro da

equipe multiprofissional e da pesquisa.

Indicadores de qualidade do cuidado intensivo
Os indicadores estdo apresentados na Tabela 1. O tempo de sedacdo foi definido como

infusdo de sedagdo por mais de uma hora dentro de um periodo de 24 horas °. Sucesso
ao primeiro desmame ventilatorio foi definido como auséncia de reintubacdo ou de
suporte ventilatério para traqueostomizados dentro de 24 horas apds primeiro teste de
respiracdo espontanea (TRE) 23. Pacientes com desmame dificil foram definidos como
pacientes que falharam no primeiro TRE e requereram até trés TRES ou até 7 dias a partir

do primeiro TRE para alcancar o desmame bem-sucedido 24,
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Tabela 1. Indicadores de gualidade do cuidado intensivo.

Qualidade Indicadores

Clinica Tempo de
" sedacéo
. permanéncia hospitalar e na UTI
NUmero de
. altas da UTI
" readmissdes até um més na UTI
. oObitos hospitalares
. pacientes com pelo menos uma Ulcera por pressao
" sessOes de mobilizacdo fisica

Ventilatéria Tempo sob ventilagdo mecanica invasiva (VMI)
Numero de pacientes
n sob VMI
. com traqueostomia advinda de desmame dificil
" com infeccdo do trato respiratorio inferior sob VMI
. com sucesso ao desmame ventilatorio

Seguranca Numero de
. saidas ndo planejadas de sonda de alimentacéo
. saidas ndo planejadas de cateter venoso central
. guedas
. extubacdes ndo planejadas

Funcdo fisica Numero de pacientes nas diferentes fungoes fisicas do MMS
. intervengdes no leito (1);
. sedestacdo a beira do leito (2);
. transferéncia para poltrona com suspensao corporal (3);
. treinamento de ortostatismo (4);
. troca de passos com assisténcia (5);
. deambulagdo com ou sem assisténcia (6);
. deambulacdo por mais de 30 metros (7).

Fonte: Elaborado pela autora. Abreviagdes: UTI, Unidade de terapia intensiva; MMS, Manchester
Mobility Score.

Variaveis de caracterizacao demografica e clinica dos pacientes

Dados demograficos como sexo e idade, pontuacdo pelo escore Acute Physiology and
Chronic Health Evaluation 11 (APACHE 1) das primeiras 24 horas na UTI e pelo indice
de Comorbidade de Charlson (ICC) na admisséo foram utilizados para caracterizacgao da

amostra (Tabela 2).

Tamanho da amostra
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Um tamanho de amostra de 159 pacientes em cada periodo foi estimado para garantir um
poder estatistico de 90% a um nivel de significAncia de 5% para detectar uma minimal
clinically important difference (MCID) para a mudanca na pontua¢do média da funcéo
fisica do Manchester Mobility Score (MMS) na alta da UTI do pré ao p6s-programa. Uma
MCID foi considerada como pelo menos um pequeno a médio tamanho de efeito (ou seja,
MCID > 0,3 *desvio padrao da pontuagdo de MMS pré-programa), com base na descri¢éo

de Cohen para tamanhos de efeito 2.

Analise estatistica

Os dados continuos foram apresentados como mediana [intervalo interquartil] de acordo
com o teste de normalidade de Shapiro-Wilk. Varidveis categoricas foram apresentadas
como contagens e porcentagens. As comparacdes entre os grupos foram realizadas usando
Wilcoxon rank sum test para varidveis continuas e o Pearson's Chi-squared test with
Yates' continuity correction para varidveis categoricas. A regressao linear e logistica
binaria foram aplicadas para analise de predicdo. A significancia estatistica foi avaliada
com p <0,05. Todas as analises foram conduzidas usando R 3.6.2 (The R Project for

Statistical Computing, 2019) em R-studio 1.3.443 (RStudio Inc., Boston, MA, EUA).

RESULTADOS

Um total de 1.047 pacientes adultos foram incluidos. Mais especificamente, 416 pacientes

foram incluidos no pré-programa e 631 no pos-programa (Figura 2).



15 transferidos de
outro hospital

Figura 2. Fluxograma do estudo.
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6 com doenca
neuromuscular
progressiva

Pré-intervencéo

Pos-intervencdo

24 transferidos de
outro hospital

18 com acidente
vascular cerebral
agudo

647 pacientes
admitidos na UTI

805 pacientes
admitidos na UTI

11 com doenca
neuromuscular
progressiva

27 com coluna
cervical instavel

Triagem

Triagem

26 com acidente
vascular cerebral
agudo

6 com fratura aguda
de membros inferiores

10 com via aérea
instavel

565 pacientes
incluidos

25 com coluna
cervical instavel

689 pacientes
incluidos

13 com fratura aguda
de membros inferiores

50 dbitos antes de 24
horas da admisséo

Exclusdo

Excluséo

17 com via aérea
instavel

32 obitos antes de 24
horas da admissdo

99 ndo mobilizados
em até 3 dias da
admisséo

416 pacientes para a
analise de dados

631 pacientes para a
analise de dados

26 n&o mobilizados
em até 3 dias da
admisséo

Fonte: Elaborado pela autora. Abreviagfes: UTI, unidade de terapia intensiva.

Tabela 2. Caracteristicas demogréaficas e clinicas da populagéo do estudo (N=1047).

Pré- Pos-
Variavel (N-Zt;:?) programa programa P
(n=416) (n=631)

Sexo feminino 285 (27,2) 117 (28,1) 168 (26,6) 0,6
Idade, anos 55[39-71] 55[39-71] 55[39-72] 04
Ig:;;is Comorbidade de 2[1-3] 2[1-3] 2[1-5] 0.3
Escore APACHE II 26[20-32] 26[15-34] 25[13-36] 0,6
Diagnostico de admisséo, n (%)

Cirurgia geral 356 (34,0) 135 (32,4) 221 (35,0) 0,06
Neurolégico 245 (23,4) 99 (23,7) 146 (23,1) 0,1
Respiratorio 157 (14,9) 68 (16,3) 89 (14,1) 0,09
Trauma 169 (16,1) 71 (17,0) 98 (15,5) 0,2
Gastrointestinal 120 (11,4) 43 (10,3) 77 (12,2) 0,07

Fonte: Elaborado pela autora. Notas: Dados categdricos estdo apresentados como contagem

(porcentagens) enquanto dados continuos como mediana [intervalo interquartil]. Abreviagdes: APACHE
I1, Acute Physiology and Chronic Health Evaluation II.
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Né&o foram encontradas diferencas significativas entre os dois periodos (p >0,05) para a

caracterizagdo da amostra.

Para a qualidade clinica e ventilatoria, houve melhora significativa do pré para o

pos-programa (todos p <0,05) (Tabela 3). Para a qualidade de seguranca do paciente, ndo

houve diferenca significativa entre pré e pds-programa (todos p >0,05) (Tabela 3).

Tabela 3. Indicadores de qualidade do cuidado intensivo no pré e pds-programa.

(Continua)
Pré- Pos-
. . Total
Indicadores de qualidade (N=1047) programa programa P
- (n = 416) (n = 631)
Qualidade clinica
Tempo de sedagdo, dias 2[0-4] 4[0-6] 1[0-2] < 0,001
Tempo de permanéncia na UTI, dias 9[7-12] 14 [11-15] 7[6-9] < 0,001
Taxa de Ulcera por pressao 264 (25,2) 141 (33,9) 123 (19,5) < 0,001
Taxa de alta da UTI 655 (62,5) 209 (50,2) 446 (70,7) < 0,001
Taxa de 6bito hospitalar 355 (33,9) 190 (45,7) 165 (26,1) < 0,001
Taxa de readmissdo na UTI 190 (18,1) 89 (21,4) 101 (16,0) 0,03
Lemeo de permanencia Nospitalar, 47113 0] 21[19-23] 14[12-16] <0,001
:igi)‘czde sessdes de mobilizaco 16[12-22] 13[10-16] 22[18-26] <0,001
Qualidade ventilatéria
Taxa de ventilagdo mecanica 646 (61,7)  285(685)  361(57,2)  <0,001
invasiva
_Temp_o de yentllagao mecanica 5[0 8] 80 10] 470 6] <0001
invasiva, dias
Taxa de traqueostomia 327 (31,2) 163 (39,2) 164 (26,0) < 0,001
Taxa de sucesso ao primeiro 521 (49,7)  173(41,6)  348(552)  <0,001
desmame ventilatério
Taxa de Infecgdo do trato 140 (133)  83(19,9) 57(90)  <0,001
respiratério inferior
Qualidade de seguranca
Taxa de saida ndo planejada de N=990 N =389 N = 601

sonda de alimentacdo
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Pré- Pos-
. . Total
Indicadores de qualidade (N=1047) programa programa P
- (n = 416) (n =631)

93 (9,3) 45 (11,5) 48 (7,9) 0,06
Taxa de saida ndo planejada de N=823 N =301 N =513
cateter venoso central

9(1,0) 4 (1,3) 5(0,9) 0,6
Taxa de quedas N=712 n=127 n =585

8(1,1) 3(2,3) 5(0,8) 0,09
Taxa de extubacgdes ndo planejadas N=646 n =285 n =361

54 (8,3) 26 (9,1) 28 (7,7) 0,1

Fonte: Elaborado pela autora. Notas: Dados categéricos estdo apresentados como contagem
(porcentagens) enquanto dados continuos como mediana [intervalo interquartil]. Abreviagdes: UTI,
unidade de terapia intensiva.

Para a qualidade da funcéo fisica, aquelas consideradas mais complexas na alta da UTI

foram mais frequentes no pds-programa (Tabela 4, Figura 3).

Tabela 4. Funcao fisica na admissao e alta da UTI.

(Continua)
Admissédo da UTI Alta da UTI
Pré- Pos- Pré- Pos-
Funcéo fisica programa programa p programa programa P
(n=416) (n=631) (n=416) (n=631)
Manchester 16+12 16+13 08 25+15 49+14 <0001
Mobility Score
:Zitte;"engao O 305(733) 475(753) <0001 121(291) 12(1,9)  <0,001
Sedestacdo a beira
leito 56 (13,5) 73(116) 01  135(325) 27(43)  <0,001
Transferéncia para
poltrona com 21 (5,0) 27 (4,3) 0,3 67 (16,1) 63 (10,0) 0,7
suspensdo
Treinamento de
ortostatismo 15 (3,6) 21(3,3) 0,3 44 (10,6) 95 (15,1) <0,001
Troca de passos 10(24) 16(25) 02  22(53) 178(282) <0,001

com assisténcia
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Admissdo da UTI Alta da UTI
Pré- Pos- Pré- Pos-
Funcao fisica programa programa P programa programa P
(n=416) (n=631) (n=416) (n=631)
Deambulagdocom oy v 17(17) 02  16(38) 209(331) <0,001
Ou sem assistencia
80 >
Deambulagdo 3(07) 8(1,3) 01  11(26) 47(7.4)  <0,001

30m

Fonte: Elaborado pela autora. Notas: Dados categéricos estdo apresentados como contagem
(porcentagens). Abreviacfes: UTI, unidade de terapia intensiva.

Figura 3. Comparacdo do Manchester Mobility Score entre periodo pré e pés-intervencao.

p < 0.001

Manchester Mobility Score

Pre-intervencao

Pos-intervencéao

Fonte: Elaborado pela autora.

A funcdo fisica intervencéo no leito foi preditora independente de obito (fp = 1,193; IC

95% = 0,620 — 2,119; p =0,035; R2 = 0, 217) e readmiss@o no pré-programa (f = 1,755;

IC 95% = 1,556 — 2,491; p =0,009; R? = 0,689). Em contrapartida, a deambulacdo foi

capaz de predizer a alta (fp = 1,265; IC 95% = 1,105 — 11,367; p =0,033; R2=0,373) e 0

sucesso ao primeiro desmame ventilatorio (B = 2,163; IC 95% = 0,923 — 9,675; p =0,030;

Rz =0,907) no pds-programa.
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DISCUSSAO
O presente estudo foi o primeiro a investigar o efeito da implementacdo da MMP nos

indicadores de qualidade do cuidado intensivo no Brasil, um pais menos desenvolvido
economicamente. Nossos principais resultados foram melhoria nos indicadores de
qualidade clinica, ventilatéria e de funcdo fisica e ndo alteracdo nos indicadores de
seguranga apos implementacdo da MMP por meio do PMA, demonstrando, de maneira
inédita, que tal implementacéo foi eficaz e segura para a melhoria da qualidade do cuidado

intensivo brasileiro.

Qualidade clinica

Em relagdo ao tempo de sedacdo, um estudo anterior demonstrou reducéo de 0,6 dias do
pré para o pos-programa. No entanto, essa reducéo néo foi significativa *°. Por outro lado,
nosso estudo demonstrou uma reducao significativa de 3 dias. Nossa explicagédo para esse
fato é de que a reducédo do tempo de sedacéo ocorreu possivelmente por meio da aplicacao
da interrupcéo diaria da infusdo de sedativos, estratégia da reabilitacdo multiprofissional
intensivista que anteriormente foi aplicada para promover o despertar diario e, a partir
disso, demonstrou diminuicdo da duracdo da VMI e da permanéncia hospitalar e na UTI
26; 27.

Em especial, um estudo anterior apresentou reducdo de 7,4 dias no tempo de
permanéncia na UTI # o que foi semelhante a reducdo de 7 dias de nosso estudo.
Adicionalmente, demonstraram 68% de reducdo no tempo de permanéncia hospitalar,
resultado também semelhante a 66% de nosso estudo. Como concluséo, tal estudo
demonstrou o tempo de permanéncia na UTI como associado ao inicio da MP e justificou
sua reducdo no desmame ventilatorio precoce realizado pela equipe de reabilitacao fisica

0 que também pode justificar a reducio do tempo de permanéncia hospitalar *,
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Quanto as readmisses nos primeiros 30 dias de alta da UTI, nosso estudo
demonstrou uma reducéo de 5,4% do pré para 0 pds-programa o que é convergente com
o resultado de reducéo de 5,6% na readmissdo da mesma internacdo no estudo de Azuh
et al. 28, Em especial, a reducdo da readmissdo na UTI foi justificada pela redugdo do
descondicionamento fisico dos pacientes criticos 2.

Ainda na avaliagdo da qualidade clinica, a taxa de 6bitos hospitalares sofreu uma
reducdo de 19,6%, resultado que corrobora com a reducdo de 11% demonstrada por
McWilliams et al. *°. Tal reducio foi explicada pela menor dependéncia fisica do paciente
critico na alta da UTI a partir da implementacdo da MP o que pdde possibilitar menor
suscetibilidade dos pacientes as complicacdes clinicas adicionais durante o periodo de
recuperacio na internagdo hospitalar *° e, portanto, menor ocorréncia de 6bitos.

Em relacdo a alta da UTI, nosso estudo apresentou um aumento de 20,5% do pré
para o pos-programa. Desta forma, sugerimos que a reducdo do tempo de permanéncia na
UTI foi capaz de promover menor suscetibilidade dos pacientes as complicacBes
adicionais a doenca as quais foram responsaveis ndo apenas pela reducdo do nimero de

Obitos hospitalares, mas possivelmente também pelo aumento no nimero de altas da UT].

Qualidade ventilatoria

Em relagdo ao numero de dias de uso da VMI, nosso estudo demonstrou uma redugao de
4 dias, achado convergente e quase o dobro da reducdo de 2,4 dias apresentado por
McWilliams et al. 1°. Tais autores concluiram que a melhora da funcéo fisica na alta da
UTI esta associada com a reducdo dos dias de VMI °. A partir disso, podemos sugerir
que a redugdo do tempo de sedacdo no pos-programa promoveu categorias mais
complexas da funcdo fisica do paciente e, desta forma, maior recrutamento da
musculatura respiratoria 2°. Por sua vez, tal recrutamento muscular contribuiu para o

desmame ventilatério precoce * e, portanto, para menor tempo de VMI.
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Possivelmente, o desmame ventilatorio precoce possibilitou 0 aumento do sucesso
ao primeiro desmame ventilatorio. Em relacdo a isso, nosso estudo demonstrou um
aumento de 13,6% no sucesso ao primeiro desmame da VMI. Tal resultado é convergente
com o aumento de 16,2% encontrado por Schreiber et al. 3L, Estes autores sugerem que a
melhora da for¢a muscular respiratdria, em conjunto com a otimizagdo das vias aéreas, é
o0 principal componente para um desmame bem-sucedido.

Adicionalmente, outro estudo da area mensurou o nimero de pacientes com
traqueostomia a partir de um desmame prolongado 3. Apesar de ndo diferenca entre o
periodo pré (36%) para o pds-programa (35%) 23, uma tendéncia de reducéo de 1% foi
demonstrada, corroborando com a reducéo significativa de 13,2% encontrada em nosso
estudo e, assim, fortalecendo nossa sugestdo de que a MP apresenta associacdo com o
sucesso ao primeiro desmame ventilatério e, assim, com a menor realizacdo da
traqueostomia por desmame ventilatério dificil.

Por fim, podemos sugerir que menor tempo sob VMI, assim como aumento do
sucesso ao primeiro desmame ventilatorio foram responsaveis pela reducéo da ocorréncia
de infeccdo do trato respiratdrio inferior. Adicionalmente, sugerimos que a MP promoveu
mobilizacdo de secre¢des e expansao pulmonar ativas também por meio do recrutamento
da musculatura respiratoria, técnicas eficazes do tratamento fisioterapéutico para
infecces do trato respiratorio inferior 3233,

Em especifico a ocorréncia de infe¢cdes do trato respiratério inferior, nosso estudo
apresentou uma reducdo de 11%. Nesse mesmo sentido, Castro et al. ** demonstraram
uma reducdo de 26% na taxa de infeccdo respiratdria na UTI. Tais autores relatam que a
mobilizacdo fisica e o desmame ventilatério precoce foram provavelmente os
contribuintes para a reducdo das infecgdes respiratdrias assim como para redugdo do

tempo de VMI e de permanéncia na UTI.
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Qualidade de seguranca do paciente

Sricharoenchai et al. 3 encontraram apenas 6% dos eventos adversos para remogéo da
sonda de alimentagéo e 9% para quedas. Adicionalmente, Lima et al. *® reportaram 4 do
total de 14 eventos adversos de remogéo de cateter venoso central com a mobilizagdo. A
partir desses resultados de baixa ocorréncia de eventos adversos, ambos os estudos
consideraram a pratica da MP na UTI como segura.

Em relac&o as extubacdes ndo planejadas, Balas et al. 3" demonstraram que apenas
7,5% dos pacientes intubados e mobilizados apresentaram extubacdo néo planejada para
ambos os periodos. Nossos resultados também foram estatisticamente semelhantes entre
os periodos, com 9,1% para o periodo pré-programa e 7,7% para o pds-programa.

Desta forma, podemos sugerir que a MMP no po6s-programa promoveu a
manutencdo da seguranca do paciente em relagdo aos eventos adversos e que um maior
namero de cuidados de aplicacdo da mobilizacdo pela equipe multiprofissional pode ter
sido responsavel por esse fato. Por sua vez, tais cuidados foram provavelmente
provenientes da mudanca de conscientizacdo cultural da baixa mobilidade e do

aprendizado técnico-cientifico 1% *® promovidos pelo PMA.

Qualidade da funcao fisica
A média do MMS na alta pré-programa foi de 2,5 e 4,9 para o p6s-programa. De maneira

semelhante, McWillians et al. *° relataram um aumento no MMS na alta da UTI de 3 no
pré para 5 no pés-programa. Tais autores atribuiram a melhoria do MMS da alta preé para
a pos-programa a uma maior conscientizagdo sobre a MMP e uma transformacdo na
cultura da baixa mobilidade da UTI. Podemos sugerir que tal transformacao promoveu
mudanca no foco das a¢fes multiprofissionais para a MMP o que refletiu na melhoria da

funcdo fisica dos pacientes da alta pré para a pds-programa. Dentre essas a¢des, podemos



72

citar o menor tempo de sedagéo, o estimulo a mais complexa categoria da funcéo fisica e
a alta periodicidade da MMP.

Adicionalmente, a maior porcentagem da funcdo fisica no pré-programa foi de
32,5% para a categoria 2 e de 33,1% para a categoria 6 no pds-programa o que demonstra
que a funcéo fisica dos pacientes na alta da UTI tornou-se mais complexa do pré para o

poOs-programa.

Fatores associados com a melhoria da funcao fisica
A funcdo fisica de intervencbes no leito pdde contribuir para o tempo prolongado de
restricdo ao leito e, portanto, para a atrofia e fraqueza muscular 3% 4 as quais apresentam
associacdo com alta mortalidade “% %% 43, A partir disso, este paciente pdde demonstrar
maior numero de readmissdes na UTI para resolucdo da doenca e elevado risco de morte.
Quanto a categoria da funcao fisica de deambulacdo, esta pdde possibilitar maior
independéncia motora o que auxiliou na manutengdo da massa e forca muscular global 44,
Por sua vez, tal manutencdo promoveu um desmame precoce e eficaz da VMI e, portanto,
maior sucesso ao desmame ventilatorio 3. Em especial, o sucesso ao desmame
proporcionou menor tempo de permanéncia na UTI 2527 o que promoveu menor tempo
de exposicdo as complicacdes clinicas adicionais da internagdo °. A partir disso, uma

recuperacdo mais rapida da salde ocorreu e, assim, a alta hospitalar precoce.

Considerac0es finais

Como limitacdo, nosso estudo ndo apresentou uma investigacdo direta dos custos
financeiros da implementacdo do programa proposto, o que p6éde ser amenizado pelo
beneficio potencial e de seguranca demonstrados em nossos resultados. Mais
especificamente, tais beneficios foram alcancados por meio de mudangas na cultura da

baixa mobilidade e da implementacdo de novas a¢cdes multiprofissionais focadas na MMP
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as quais ndo promoveram custos adicionais, como a necessidade de aquisicdo de novos
materiais e/ou contratacdo de profissionais. A partir disso, foi possivel demonstrar a
viabilidade potencial do PMA em paises menos favorecidos economicamente como o
Brasil contemplando a sugestdo da OMS na Rehabilitation 2030: A Call for Action ©.

Mais especificamente, esta chamada tem por objetivo aumentar o nivel de
reabilitacdo mundial, particularmente em paises de médio a baixo desenvolvimento
econémico, de modo a promover maior independéncia funcional por meio de agdes
acessiveis, econdmicas, educadoras e efetivas, além de foco em pesquisas sobre
reabilitacdo para identificacdo de facilitadores e barreiras a construgdo dos sistemas de
salide 8. Em relacéo a isso, nosso estudo contempla a maioria dos objetivos da OMS, pois
€ uma pesquisa sobre a implementacdo de um programa de reabilitacdo a qual ocorreu de
maneira acessivel e econbmica em um pais menos favorecido economicamente. Como
resultados, o efeito desta implementacdo foi eficaz e possibilitou maior independéncia
funcional com a melhora da funcdo fisica apo6s a alta da UTI, além de identificar a
mudancga de cultura de baixa mobilidade na UTI, advinda da educagdo continuada e
treinamento técnico, como fator facilitador para a melhoria da qualidade do cuidado
intensivo.

Por fim, embora ndo tenha limitado nossos achados, os desfechos de salde apés a
alta hospitalar ndo foram acompanhados e estas seriam informacdes valiosas para reforco
ao efeito da implementacdo da MMP para o0s pacientes criticos no Brasil, o que se sugere

que seja conduzido em futuras investigagoes.

CONCLUSAO

A implementacdo da MMP por meio de mudancas na cultura da baixa mobilidade e agbes

multiprofissionais resultou em significativa melhoria dos indicadores de qualidade
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clinica, ventilatéria e funcéo fisica sem comprometer a seguranca dos pacientes adultos

em cuidado intensivo.
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RESUMO

Introducgdo: A mobilizagdo precoce para redugdo da atrofia adquirida na unidade de
terapia intensiva (AAUTI) apresenta beneficios para a reducdo da mortalidade critica. No
entanto, ndo ha informacdes dos conhecimentos sobre a AAUTI pelos fisioterapeutas
intensivistas e as praticas e barreiras para terapias motoras para reducdo da AAUTI em
pacientes comatosos criticos com COVID-19 no Brasil. Desta forma, nosso objetivo foi
investigar os conhecimentos dos fisioterapeutas intensivistas, praticas e barreiras as
terapias motoras para reducdo da AAUTI em pacientes comatosos criticos com COVID-
19 no Brasil. Resultados: Trezentos e quatro fisioterapeutas da linha de frente do cuidado
com o paciente comatoso critico com COVID-19 responderam a pesquisa de junho a
agosto de 2020. Apenas 12% dos entrevistados estavam cientes sobre a associacdo da
AAUTI com a mortalidade. Em relacéo a prética clinica, 100% relataram a mobilizacéo
passiva (MPa) como principal terapia para reduzir a AAUTI em pacientes comatosos
criticos com COVID-19 e 100% ndo conheciam a estratégia de restricdo do fluxo
sanguineo (RFS). Auséncia de um protocolo definido (65,5%) e materiais para aplicacdo
(58,2%) foram relatados como barreiras para a terapia para reducdo da AAUTI.
Conclusdo: Os fisioterapeutas intensivistas brasileiros demonstraram pouco
conhecimento sobre a associagdo da AAUTI com a mortalidade e nenhum sobre o RFS
como estratégia para reduzir a AAUTI. MPa foi a principal estratégia na pratica clinica.
Auséncia de protocolos e equipamentos foram barreiras para reduzir a AAUTI em

pacientes comatosos criticos com COVID-19 no Brasil.

Palavras-chave: Mobilizacdo Precoce; Atrofia Adquirida na Unidade de Terapia

Intensiva; Coronavirus; COVID-19; Brasil.
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INTRODUCAO
Nos primeiros dias da instalacdo da doenca grave, a maioria dos pacientes internados na

unidade de terapia intensiva (UTI) encontra-se em estado de alta criticidade da doenca,
necessitando assim, da indugdo do coma para estabilizacio da salde 1.
Consequentemente, o estado comatoso critico, associado a acessos invasivos e suporte
ventilatério mecanico resulta em aumento no tempo de restricdo ao leito e, portanto,
reducéo da mobilidade deste tipo de paciente 2.

Por sua vez, a baixa mobilidade do paciente comatoso critico, combinada com o
estado catabdlico da doenca grave, encontra-se associada a atrofia adquirida na unidade
de terapia intensiva (AAUTI) 2 a qual demonstra associacio ndo apenas com elevada
mortalidade no cuidado intensivo % °, mas também com a reducéo da funcéo fisica © e da
qualidade de vida apés a alta da UT1 *8,

A partir disso, a mobilizacéo precoce (MP) tem sido utilizada como terapia motora
para reducdo da AAUTI em pacientes comatosos criticos % 1% 11 e para reducgio dos seus
efeitos deletérios na funcéo fisica desses pacientes 1.

Até o presente momento, basicamente trés métodos de treinamento muscular
periférico e suas variantes foram aplicados como terapias de MP para pacientes
comatosos criticos: mobilizagdo passiva (MPa) 12 13 e estimulago elétrica neuromuscular
(EENM) ® 1 classicamente conhecidas, e a restrigdo do fluxo sanguineo (RFS) °, método
difundido recentemente e demonstrado em apenas um estudo na UT]I até os dias atuais.

Em especial, a MPa constitui-se na aplicacdo de movimentos articulares passivos
com o objetivo de promover a manutencdo da amplitude de movimento articular e
flexibilidade muscular *, além de alteragBes positivas na resposta inflamatéria 2, porém
sem evidéncias de reducdo da AAUTI. Por outro lado, a EENM, método que promove
contragdes musculares involuntarias por meio de impulsos elétricos de baixa tensdo *°,

tem sido utilizada como terapia para reducdo da AAUTI em pacientes comatosos criticos
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% 1 por fim, a RFS, método que consiste na aplicagdo da compressdo mecanica
controlada dos vasos sanguineos musculares por meio de um manguito pneumatico
posicionado sob o musculo estimulado  para reduzir o aporte sanguineo arterial e retorno
venoso local e, assim, estimular a sintese proteica muscular 17 8 foi aplicada em
associagao com a MPa também como terapia motora para reducdo da AAUTI no paciente
comatoso critico °.

Apesar destas evidéncias, estudos de avaliacdo da prética clinica investigados por
meio de questionarios aplicados aos profissionais da satide % 2% 2! t¢m demonstrado baixa
prevaléncia da MP em pacientes comatosos criticos, além de uma mobilizacdo limitada a
exercicios passivos 2% 21, Nesse sentido, Timenetsky et al. 2 demonstraram que apenas
44,1% dos pacientes receberam atividades de MP sob ventilagdo mecénica invasiva
(VMI) e que somente exercicios passivos foram realizados em 82,3% deste tipo de
paciente no Brasil.

Em adicéo, a auséncia de protocolos definidos e de equipamentos adequados para
a MP, além da conducéo ndo adequada da eliminacgéo das barreiras a mobilizagcdo também
comprovam o distanciamento entre evidéncias cientificas e a prética clinica atual 2% %,
Um destes exemplos é o estudo de Rose et al. *° que analisaram 198 unidades de terapia
intensiva de adultos no Canadd e demonstraram que, embora 71% das unidades
priorizassem a MP, apenas 38% apresentaram protocolos definidos, além de somente
31% relatarem acesso a equipamento especializado para terapias motoras. Nesse mesmo
sentido, a presenca de tubo endotraqueal foi negativamente associada & mobilidade nos
Estados Unidos ?°, demonstrando que 0s pacientes comatosos criticos apresentam
caracteristicas limitantes & MP na prética clinica mesmo ap6s comprovacao cientifica da

ndo promocao de barreiras & mobilizacio .
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No contexto pandémico de saude atual no Brasil, grande parte dos leitos das UTIs
tem sido ocupada por pacientes com COVID-19 24 % os quais apresentam altas taxas de
mortalidade e, desta forma, grande interesse da satde publica global 2% 27, Mais
especificamente, a atuacdo do virus SARS-CoV-2 desencadeia 0 comprometimento do
sistema respiratorio 2, tornando a reabilitacdo ventilatéria de dificil manejo e de alta
letalidade 2°. Por sua vez, tal fato promove a necessidade de inducio do coma e da
ventilagdo mecénica protetora prolongada 3 para estabilizacdo da satde na grande
maioria dos casos de manifestacdo grave da doenca 3L,

Desta forma, a baixa mobilidade do paciente comatoso critico com COVID-19
apresenta-se pronunciada 32, contribuindo, assim, para 0 aumento da mortalidade destes
pacientes também por meio da AAUTI #°. Diante disso, torna-se essencial antecipar a
MP imediatamente ap0s a fase aguda critica da sindrome do desconforto respiratério 3! a
fim de limitar a gravidade da AAUTI, além de auxiliar na rapida recuperacao funcional
fisica destes pacientes %,

Atualmente, capacitacOes para fisioterapeutas estdo sendo realizadas para preparo
dos profissionais para 0 manejo ventilatorio dos pacientes criticos com COVID-19 34, A
partir disso, torna-se possivel promover a reducdo da mortalidade desses pacientes na
pratica clinica.

Nesse mesmo sentido, capacitacbes que transmitam informaces sobre a
associacdo da baixa mobilidade do paciente na UTI com a AAUTI 2 e desta com a alta
mortalidade critica % ° sdo de grande importancia para a construco do conhecimento dos
fisioterapeutas intensivistas para execucdo de uma reabilitacdo motora adequada para o
paciente comatoso critico com COVID-19. Adicionalmente, hd também a necessidade de

capacitacbes com transmisséo de informacgdes sobre terapias motoras para reducdo da
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AAUTI a fim de proporcionar conhecimentos para a busca pela reducdo da elevada
mortalidade desses pacientes também pela via da MP.

Apesar dessa importancia, até o presente momento, ainda ndo ha relatos sobre 0s
conhecimentos dos fisioterapeutas atuantes na linha de frente com a COVID-19 em
relacdo a associacdo da AAUTI com o aumento da mortalidade, informacdo de grande
necessidade para 0 manejo intensivo adequado do paciente comatoso critico com
COVID-19. Em adicéo, o conhecimento destes profissionais sobre terapias motoras para
reducdo da AAUTI nestes pacientes ainda permanece ndo investigado, estratégias
também importantes para reducdo da mortalidade intensiva deste paciente. Por fim, a
aplicacdo clinica destas terapias motoras neste tipo de paciente também é desconhecida,
assim como as barreiras limitantes a este tipo de terapia.

Diante disso, 0 objetivo de nosso estudo foi investigar os conhecimentos dos
fisioterapeutas atuantes na linha de frente do cuidado com a COVID-19 sobre a
associacao da AAUTI com a mortalidade critica e sobre as terapias motoras para reducéo
da AAUTI, além de explorar a aplicacdo pratica e as barreiras limitantes a estas terapias
a fim de identificar a estrutura necessaria para as proximas capacitagdes profissionais e,
assim, auxiliar no melhor manejo do paciente comatoso critico com COVID-19 nas UTlIs
brasileiras. Nossa hipotese foi de que ndo haveria amplo conhecimento sobre a associagdo
da AAUTI com a mortalidade e sobre a terapia atual de uso RFS como MP para reducéo
da AAUTI no paciente comatoso critico. Em adicdo, hipotetizamos que as terapias

motoras mais usuais seriam as mais aplicadas.

OBJETIVOS

Investigar os conhecimentos dos fisioterapeutas atuantes com pacientes comatosos
criticos com COVID-19 no Brasil sobre a associacdo da AAUTI com a mortalidade e

sobre as terapias motoras para reducdo da AAUTI neste tipo de paciente. Adicionalmente,
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nosso objetivo foi também explorar a prética clinica e as barreiras & aplicacdo desta

terapia.

METODOS
Desenho do estudo

Estudo transversal, qualitativo e quantitativo com aplicacdo de questionario eletrdnico
aos fisioterapeutas atuantes na linha de frente do cuidado com os pacientes comatosos

criticos com COVID-19 no Brasil.

Configuracéo do estudo

O estudo foi realizado a partir de um questionario eletrébnico composto por 26 questdes e

disponivel na plataforma virtual Google Forms.

Aspectos éticos

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Universidade Federal de Sado Carlos (UFSCar) (CAAE
32138820.9.0000.5504; Process n° 4.055.631). O estudo foi conduzido em conformidade
com a Resolucdo N° 466/12 do Conselho Nacional de Salde Brasileira e a inclusdo do
participante aconteceu somente apos assinatura do Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE) eletronico (Apéndice 5).

Participantes

Foram incluidos todos os fisioterapeutas atuantes no cuidado com o paciente comatoso
critico com COVID-19 no Brasil e que aceitassem participar do estudo por meio da
resposta eletrdnica a um questionario on-line. Foram excluidos todos os participantes que

escolheram se retirar do estudo apds preenchimento das repostas e ndo incluidos os
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profissionais que ndo atenderam aos critérios de inclusdo ou deixaram de aceitar a

participacdo no estudo durante o preenchimento do questionario.

Desenho experimental
Inicialmente, o recrutamento dos participantes foi promovido por meio de ampla

divulgacédo da pesquisa e do instrumento de coleta de dados. A divulgacdo aconteceu por
meio da postagem do link do questionario eletrdnico em diversos grupos virtuais de
fisioterapeutas intensivistas contidos nos meios de comunicacao de WhatsApp, Facebook
e Instagram, bem como por e-mails para os profissionais e hospitais de todo o pais, nas
radios e jornais regionais do interior de Sao Paulo (Figura 1) e da Universidade, além de
comunicados da Associacao Brasileira de Fisioterapia Respiratdria (ASSOBRAFIR) aos
seus associados. Em especial, para divulgacdo ampla e concentrada, os autores do estudo
foram responsaveis pela divulgacdo em seus respectivos estados de atuagdo os quais
foram epicentros da pandemia no Brasil. Apds leitura eletrénica do cabecgalho explicativo
do estudo, o aceite de participacdo aconteceu por meio da assinatura do TCLE através da
concordancia eletronica com a inclusdo no estudo. Em seguida, os profissionais foram
encaminhados ao instrumento de pesquisa. As respostas dos questionarios foram
armazenadas em base de dados da plataforma eletronica os quais foram acessados e

analisados para divulgacdo cientifica.

Instrumento de pesquisa

O instrumento de coleta de dados foi constituido por um questionario virtual de 26
questdes. A maioria foi de multipla escolha, com escala de mensuracéo tipo Likert, e
constituida por dados demograficos, de formacdo académica, cenario de atuacéo,
conhecimentos, praticas e das barreiras a MP para reducdo da AAUTI em pacientes

comatosos criticos com COVID-19 (Apéndice 3). O tempo estimado para as respostas foi
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de 5 a 10 minutos. Este questionario foi elaborado pela equipe de autores deste estudo os
quais sdo pesquisadores da &rea de reabilitagdo musculoesquelética e de terapia intensiva.
O instrumento foi testado previamente por meio do envio a dez fisioterapeutas com
especialidade em terapia intensiva, escolhidos por conveniéncia. Tais profissionais
acessaram o link fornecido e responderam ao questionario para que o instrumento fosse
analisado quanto ao acesso ao cabecalho, assinatura do TCLE e concordancia em
participar do estudo, envio das respostas pelo participante, postagem no banco de dados,
encaminhamento das respostas para o pesquisador principal, possiveis duvidas e outros

ajustes necessarios.

Figura 1. Imagem de divulgacao da pesquisa cientifica pelos jornais eletrénico regionais do
interior de S&o Paulo.

UFSCar busca fisioterapeutas para
colaborar em pesquisa sobre a Covid-19

1 min Exibicao em 19 2020

Fonte: Jornal eletrdnico Bom Dia Cidade Campinas/Piracicaba; [Sem titulo]; exibido em 19/06/2020.

Analise estatistica

Segundo a ASSOBRAFIR, 1.704 fisioterapeutas séo capacitados para atender pacientes

adultos em UTlIs. Considerando uma margem de erro de + 5% a um nivel de confiancga de
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95%, calculamos um tamanho minimo de amostra de 300 respondentes para que a
pesquisa fosse representativa destes profissionais. Os dados continuos foram
apresentados como mediana [1° - 3° quartil] de acordo com o teste de normalidade de
Shapiro-Wilk. As variaveis categoricas foram apresentadas como contagens e
porcentagens. A significancia estatistica foi avaliada com p <0,05. Todas as analises
foram conduzidas usando R 3.6.2 (The R Project for Statistical Computing, 2019) em R-

studio 1.3.443 (RStudio Inc., Boston, MA, EUA).

RESULTADOS
Participantes

Os dados foram coletados de 4 de junho a 7 de agosto de 2020 por meio das respostas ao
questionario com uma amostra nacional de 304 profissionais de 25 estados. O maior
numero de respondentes informou residir no Estado de Sao Paulo (18,8%), Rio de Janeiro
(16,4%), Ceara (11,8%) e Maranhdo (9,9%). Outros estados relataram valores de resposta

inferiores a 10%. (Figura 2).

Figura 2. Respostas por estado brasileiro.

Porcentagem (%)

B
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5

Fonte: Elaborado pela autora.
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A maioria dos profissionais era do sexo feminino (66,8%), com mediana de idade
de 33 (1° - 3° quartil; 28 - 39) anos. A especializacéo foi 0 maior grau académico (58,2%)
dos participantes, seguida do grau de mestre em 22,7% dos respondentes. A maioria
relatou ter menos de 10 anos de experiéncia pratica em terapia intensiva (63,5%) e 74,4%

relataram trabalhar no turno diurno.

Caracterizacao de hospitais e unidades de terapia intensiva

Cerca de 49% dos participantes relataram trabalhar em hospitais publicos, seguidos de
24,6% em hospitais universitarios. A maioria dos hospitais em que os participantes
relataram trabalhar a maior parte do tempo possui até 500 leitos (87,2%), sendo 41,8%

com menos de 200 leitos. (Tabela 1)

Tabela 1. Experiéncia académica e pratica dos fisioterapeutas atuantes nos cuidados intensivos
da COVID-19 no Brasil.

(Continua)

. Participantes
Caracteristicas P

(N=304)

Idade, anos 33 [28 - 39]
Sexo

Feminino 203 (66,8)

Masculino 101 (33,2)
Nivel educacional

Bacharelado 31 (10,2)

Especializacdo 177 (58,2)

Mestrado 69 (22,7)

Doutorado 25 (8,2)

Pos-doutorado 2(0,7)
Experiéncia pratica

<5 anos 106 (34,9)

6 a 10 anos 87 (28,6)

11-20 anos 80 (26,3)

>20 anos 31 (10,2)

Turno de trabalho
Dia 229 (75,3)




89

Caracteristicas

Participantes

(N=304)
Noite 20 (6,6)
Ambos 55 (18,1)
Hospital
Privado 59 (19,4)
Publico 152 (50,0)
Universitario 75 (24,7)
Publico e privado 6 (2,0)
Publico e universitario 11 (3,6)
Todos os tipos 1(0,3)
NUameros de leitos
< 200 leitos 127 (41,8)
200-499 leitos 138 (45,4)
500-1000 leitos 27 (8,9)
>1000 leitos 12 (3,9)

Fonte: Elaborado pela autora. Notas: Dados foram apresentados como mediana (1° - 3° quartil) ou
contagens (%).

Em particular, a mediana do nimero de leitos na UTI do hospital em que os
participantes relataram trabalhar foi de até 13 (10 - 20) com 1 (1 - 2) profissional
plantonista a cada 6 horas. Adicionalmente, 183 (60,2%) das UTIs ndo possuiam
protocolo para MP de pacientes comatosos e 209 (68,8%) ndo possuiam protocolo para
MP de pacientes comatosos criticos com COVID-19. Adicionalmente, a maioria dos
profissionais respondeu néo ter recebido nenhum treinamento (87,8%) para esse tipo de

terapia.

Conhecimento sobre atrofia adquirida na unidade de terapia intensiva (AAUTI)

A maioria dos entrevistados acredita que a AAUTI resulte em reducéo da funcgéo fisica

apos a alta (74%), enquanto uma minoria relatou acreditar que reduz a qualidade de vida
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dos sobreviventes aos cuidados intensivos (28%) e aumenta a mortalidade na UTI

(19,7%). Apenas 2,3% escolheram todas as opcdes.

Terapias motoras para mobilizacio precoce e reducdo da AAUTI

Sobre as melhores terapias de MP, a maioria dos respondentes relatou mobilizagédo
passiva (MPa) (30,3%), cicloergdbmetro passivo (CP) (25,3%), mudanca de decubito e
posicionamento articular proprioceptivo (MDPAP) (19,4%), sedestacdo no leito (SL)
(10,2%), sedestacéo fora do leito (SFL) (8,2%) e ortostatismo em prancha (OP) (6,6%).
(Figura 3A). Adicionalmente, a maioria dos participantes também relatou estimulacéo
elétrica neuromuscular (EENM) (33,2%), MPa (22,7%), CP (16,8%), SFL (11,5%), SL
(8,6%) e OP (7,2%) como as melhores terapias para reduzir a AAUTI. A restricdo do

fluxo sanguineo (RFS) ndo foi relatada para ambas as opcdes (Figura 3B).

Figura 3. Escolha dos fisioterapeutas sobre terapias motoras para (A) mobilizacéo precoce e (B)
reducdo da AAUTI em pacientes comatosos criticos.

(A) Terapias para mobilizacdo precoce (B) Terapias para reducéo da AAUTI

Porcentagem (%)
[ L]
s s

Porcentagem (%)

=]

CP MDPAP MP., oP SFL SL CP EENM MP. oP SFL SL

Fonte: Elaborado pela autora. Abreviacdes: CP, cicloergdmetro passivo; MDPAP, mudanca de declbito e
posicionamento articular proprioceptivo; MPa, mobilizagdo passiva; OP, ortostatismo em prancha; SFL,
sedestacdo fora do leito; SL, sedestagdo no leito; EENM, estimulagdo elétrica neuromuscular; AAUTI, atrofia
adquirida na unidade de terapia intensiva.

Pratica clinica para mobilizacéo precoce e reducdo da AAUTI

Apenas 34 (13,6%) das UTIs aplicam terapias para reduzir a AAUTI neste

paciente. A maioria dos participantes (90,8%) confirmou realizar a MP dos pacientes em
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coma com COVID-19 na UTI, mas somente 41 (16,4%) afirmaram aplicar terapias de
reducdo da AAUTI. Para tanto, as principais terapias de MP relatadas foram MPa (100%),
MDPAP (98,9%), SL (68,5%) e SFL (40,2%), sem nenhum relato de EENM ou RFS,
enquanto para redugéo da AAUTI foram citados MPa (100%), SL (63,5%), SFL (55,8%)

e CP (50%), sem relato do uso de MDPAP ou RFS. (Figura 4).

Figura 4. Terapias motoras para (A) mobilizagéo precoce e (B) reducédo da atrofia muscular em
pacientes comatosos criticos com COVID-19.

(A) Terapias para mobilizacdo precoce (B) Terapias para redugdo da AAUTI

100 T
75

50

Porcentagem (%)
Porcentagem (%)

25

MP. MDPAP SL SFL cP opP EENM MP sL SFL CP EENM  OP MDPAP

Fonte: Elaborado pela autora. Abreviagdes: MPa, mobilizacdo passiva; MDPAP, mudanca de decubito e
posicionamento articular proprioceptivo; SL, sedestacdo no leito; SFL, sedestacdo fora do leito; CP,
cicloergbmetro passivo; OP, ortostatismo em prancha; EENM, estimulagéo elétrica neuromuscular; AAUTI,
atrofia adquirida na unidade de terapia intensiva.

Barreiras para mobilizacio precoce e reducédo da AAUTI

A maioria dos respondentes relatou a presenca de contraindicagdes hemodindmicas e/ ou
respiratorias (89,8%), seguidas de alta carga de trabalho devido ao comprometimento
respiratorio grave do paciente (82,9%) e alta carga de trabalho devido ao grande nimero
de pacientes em cuidados intensivos (68,8%). Ja para reducdo da AAUTI, a maioria dos
participantes relatou motivos semelhantes, destacando auséncia de protocolo definido
para 0 manejo motor de pacientes comatosos com COVID-19 (65,5%) e de equipamentos

para aplicacéo da terapia (58,2%).
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DISCUSSAO
O objetivo do presente estudo foi investigar os conhecimentos e praticas dos

fisioterapeutas atuantes na linha de frente do cuidado com o paciente comatoso critico
com COVID-19 no Brasil e as barreiras a terapia para reducdo da AAUTI neste tipo de
paciente. Nossos principais resultados foram desconhecimento pela maioria dos
entrevistados sobre os efeitos da AAUTI nos desfechos clinicos e sobre o uso da RFS
como uma nova terapia para redugdo da AAUTI no paciente comatoso critico.
Adicionalmente, a MPa foi a principal terapia na pratica clinica para reducao da AAUTI
no paciente comatoso critico com COVID-19. Por fim, esta divergéncia pbde ser
explicada pelas principais barreiras para tal terapia como a auséncia de equipamentos e
protocolos de aplicacéo terapéutica.

Em especial, nosso estudo foi o primeiro a investigar os conhecimentos dos
fisioterapeutas atuantes na linha de frente do cuidado com o paciente com COVID-19 no
Brasil sobre a AAUTI e a nova terapia de RFS para sua reducéo.

Em relacdo aos desfechos clinicos provenientes da AAUTI, o conhecimento
relatado pelos entrevistados foi insuficiente. De acordo com os estudos da area, a AAUTI
esta associada a elevada mortalidade no cuidado intensivo % °, reducéo da funcéo fisica
e da qualidade de vida apds a alta da UTI "8, No entanto, a minoria dos profissionais
relatou associacdo da AAUTI com a reducdo da qualidade de vida dos sobreviventes aos
cuidados intensivos (28%) e com mortalidade na UTI (19,7%), além de apenas 2,3%
terem escolhido as 3 opg¢des de desfecho.

A partir disso, é possivel sugerir que a maioria dos entrevistados desconheca a
manutencdo da massa muscular como contribuidora para reducdo da mortalidade dos
pacientes comatosos criticos % °, conhecimento de grande relevancia para 0 manejo da
elevada mortalidade no paciente comatoso critico com COVID-19 %2/, Nesse mesmo

sentido, houve também um desconhecimento quanto a contribuicdo da reducdo da AAUTI
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na melhoria da qualidade de vida, importante desfecho para a recuperagédo integral da
salde dos pacientes sobreviventes ao cuidado intensivo. Esse fato é também de grande
relevancia para o paciente com COVID-19 devido & alta dependéncia funcional apos alta
hospitalar *°.

Em adicdo, a maioria dos entrevistados ndo apresentou conhecimento sobre a
associacdo da AAUTI com os 3 desfechos clinicos citados o que podera tornar os
objetivos e condutas terapéuticas ndo condizentes com uma reabilitacdo integral do
paciente comatoso critico com COVID-19. A partir disso, a evolugdo clinica deste
paciente podera sofrer prejuizos desde a internacao critica até o retorno ao domicilio e a
participacao profissional e social apés alta da UTI.

Consecutivamente, a maioria dos entrevistados também apresentou o
desconhecimento sobre a RFS como nova terapia para a redugéo da AAUTI. Em especial,
a aplicacdo da RFS faz uso de apenas de um manguito pressorico para promover a
compressdo vascular muscular % e, desta forma, torna-se uma terapia de baixo custo e de
facil acesso e aplicacdo. Nesse sentido, tal desconhecimento pode promover menor
namero de possibilidades de escolha de uma terapia acessivel para reducdo da AAUTI.
Por sua vez, a reducdo das possibilidades podera inviabilizar a oferta de diferentes
estimulos ao paciente comatoso critico ou até mesmo promover a reducdo no numero de
aplicacdes de terapias devido a escolha de terapias de alto custo e/ou de necessidade de
manejo especializado para sua aplicacéo.

De maneira condizente, 87,8% dos entrevistados relataram o ndo recebimento do
treinamento para a mobilizacdo precoce do paciente comatoso critico o que pode explicar
0s desconhecimentos discutidos acima. Mais especificamente, podemos sugerir que a
falta do treinamento tedrico-préatico de atualizacdo sobre reabilitagdo fisica na UTI possa

ter sido a responsavel pelo desconhecimento sobre a AAUTI e o uso da RFS, fato que
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provavelmente refletird em todos os aspectos da prética clinica e, portanto, na evolucéo e
desfechos clinicos do paciente comatoso critico.

Em relacdo a pratica clinica de terapias para a reducdo a AAUTI no paciente
comatoso critico com COVID-19, a MPa foi relatada pela maioria dos entrevistados. Tal
fato pode ser explicado pela facil aplicacdo desse método por apenas um profissional,
sem necessidade de uso de equipamentos. Posteriormente, SL e SFL foram relatadas em
segundo e terceiro lugar provavelmente pelo fato de SFL requerer uma mudanga postural
mais complexa que SL para sua realizacdo, além de necessitar de um equipamento de
suspensdo corporal o qual provavelmente possui maior custo que uma cadeira de leito
simples.

Por fim, o CP foi relatado como Ultima terapia. Nesse sentido, podemos sugerir
que provavelmente o0s exercicios passivos do CP sejam considerados menos
estimuladores ao sistema nervoso para evocar as contra¢cdes musculares involuntarias que
as mudancas posturais de SL e SFL. Além disso, a aquisi¢do de um cicloergbmetro de
leito pode ser menos viavel financeiramente comparado a uma cadeira de leito e por ser
um equipamento de uso especifico comparado ao equipamento de suspensao corporal o
qual é de uso comum entre as profissdes do cuidado intensivo.

Adicionalmente, a RFS também ndo foi relatada como utilizada na pratica clinica
para reducdo da AAUTI no paciente comatoso critico com COVID-19 e o motivo é
possivelmente o ndo conhecimento desta terapia pela maioria dos entrevistados, mesmo
apo6s comprovacao cientifica da eficiéncia da RFS na reducdo da AAUTI de pacientes
comatosos °.

Como ultima inovagdo de nosso estudo, as barreiras a terapia para reducéo da

AAUTI do paciente comatoso critico com COVID-19 também foram investigadas. Como
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resultados, a maioria relatou destaque para a auséncia de protocolo definido para o manejo
motor desse tipo de terapia (65,5%) bem como de equipamentos de aplicacao (58,2%).

Em especial, nosso estudo demonstrou apenas 13,6% de relatos de aplicacdo do
protocolo para reducdo da AAUTI no paciente comatoso critico com COVID-19 pelas
UTlIs, fato barreira de destaque para a aplicacdo da MP em um estudo nacional de
prevaléncia pontual sobre as préaticas de mobilizacdo no Brasil 2. Adicionalmente, tal
destaque é convergente com nossa taxa de 65,5% para a auséncia de protocolo definido
como barreira a terapia para reducao da AAUTI.

Em relacéo a isso, diretrizes para a MP do paciente com COVID-19 foram criadas
provavelmente pela pronunciada perda funcional apds internagdo na UTI *". No entanto,
recomendac¢des quanto a reducdo da AAUTI como importante fator para reducdo da
mortalidade % ° parecem ter sido pouco difundidas no Brasil mesmo com a elevada atrofia
muscular desenvolvida por esses pacientes *8. Nesse sentido, tal justificativa pode ser
comprovada pelo fato de 87,7% dos entrevistados ndo possuirem treinamento para este
tipo de terapia motora. A partir disso, faz-se necessaria a elaboracdo de diretrizes que
orientem a criacdo de protocolos e de treinamento tedrico-pratico pelas UTIs para
tentativa de reducdo da mortalidade pela via da reducdo da perda muscular.

Quanto a auséncia de equipamentos, um estudo nacional também identificou tal
auséncia como barreira a MP ao investigar a prevaléncia pontual de um dia das praticas
de mobilizacdo na UTI 2%, Este fato pode ser uma das explicaces para o uso da MPa
como terapia aplicada para redugdo da AAUTI na prética clinica. Mais especificamente,
a auséncia de equipamentos para EENM, OP, CP, SL e SFL é um fato frequente em
muitas UTIs brasileiras *° o que faz com que a MPa seja a melhor alternativa para MP do

paciente comatoso critico com COVID-19 mesmo com o objetivo de redugdo da AAUTI.
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Diante disso e do desconhecimento da RFS pela maioria dos entrevistados
demonstrado por nosso estudo, faz-se também necessaria a inclusdo dessa nova terapia
de baixo custo e facil acesso e aplicacdo para reducdo da AAUTI nas diretrizes, protocolos
institucionais e no treinamento teoérico-pratico para MP do paciente comatoso critico com

COVID-19 nas UTIs brasileiras.

Considerac0es Finais

O presente estudo apresenta algumas limitacGes. Em especial, a maioria dos entrevistados
foi de estados brasileiros correspondentes aos dos autores deste estudo o que determinou
resultados heterogéneos quanto ao ambito nacional. Mais especificamente, tal fato pode
ter promovido um viés de ndo representatividade de todas as regides do pais.
Adicionalmente, nosso tamanho amostral foi baseado no nimero oficial de fisioterapeutas
intensivistas registrados na ASSOBRAFIR o que provavelmente ndo condiz com a
realidade atual do nimero de fisioterapeutas atuantes na linha de frente do cuidado com
0 paciente comatoso critico com COVID-19. Em especial, contratos com reducdo das
exigéncias de titulacdo e experiéncias prévias foram realizados devido a demanda
emergencial da assisténcia clinica. Este fato também pode ter promovido um viés de
validade externa do estudo ja que uma pequena parcela de profissionais foi participante.

Apesar disso, todas as hipdteses do estudo foram confirmadas e acreditamos que
nossos resultados possibilitardo a estruturacéo de novas capacitacGes tedrico-préaticas para
a reabilitagdo motora do paciente comatoso critico com COVID-19 e, desta forma, o
melhor manejo intensivo deste tipo de paciente no Brasil. Por fim, sugerimos a
investigacdo da reabilitacdo motora destes pacientes apos o despertar ou de pacientes

criticos ativos com COVID-19 até a alta da UTI e/ou hospitalar.
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CONCLUSAO
A maioria dos profissionais atuantes na linha de frente do cuidado com o paciente

comatoso critico com COVID-19 no Brasil desconhecem a AAUTI como associada a

mortalidade e a RFS como terapia para reducdo da AAUTI. A MPa é a principal estratégia

utilizada na prética clinica destes profissionais o que pode ser explicado pela barreira de

auséncia de protocolos e equipamentos para reducdo da AAUTI no paciente comatoso

critico com COVID-19 no Brasil.
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RESUMO

Introducdo: Atrofia adquirida na unidade de terapia intensiva (AAUTI) e fraqueza
adquirida na unidade de terapia intensiva (FAUTI) estdo associadas a alta mortalidade,
reducdo na funcéo fisica e na qualidade de vida (QV). A restricdo do fluxo sanguineo
(RFS) associada a mobilizagdo passiva (MPa) (RFSp) foi capaz de reduzir AAUTI em
pacientes comatosos e a RFS combinada com a estimulagdo elétrica neuromuscular
(EENM) aumentou a massa muscular em pacientes com lesdo medular. No entanto, 0s
protocolos de aplicacdo e suas repercussdes cardiovasculares ainda ndo foram muito
explorados. Assim, o objetivo deste estudo foi descrever um protocolo para um ensaio
clinico randomizado e controlado para investigacdo do efeito da RFSp e da RFSp
combinada com a EENM (RFSpE) na seguranca cardiovascular, aplicabilidade,
adaptacdes neuromusculares, de funcéo fisica e QV de pacientes comatosos na unidade
de terapia intensiva (UTI). Métodos: Trinta e nove pacientes, durante as primeiras 18h
do coma, serdo avaliados no momento basal (TO) e alocados de forma aleat6ria ao grupo
MPa, RFSp ou RFSpE. A seguranca cardiovascular e a aplicabilidade serdo avaliadas na
primeira sessdo de treinamento (T1). Em TO e até 12h apds a ultima sessdo de treinamento
(T2), serdo avaliadas a espessura e a qualidade muscular. For¢a muscular global e funcéo
fisica serdo avaliadas 12h apds T2 e na alta da UTI e hospitalar para os pacientes que
despertarem do coma. Seis e 12 meses ap0s a alta hospitalar, a funcao fisica e a qualidade
de vida serdo reavaliadas. O treinamento muscular sera realizado duas vezes até o
despertar do coma, 6bito ou alta da UTI. O protocolo sera aplicado em ambas as pernas
alternadamente. Discussdo: Por meio da aplicabilidade positiva, os dados serdo usados
para informar o desenho e 0 tamanho da amostra para um estudo prospectivo o qual
esclarecera o efeito da RFSpE na prevencdo da AAUTI e FAUTI, da reducdo da funcédo

fisica e da QV de pacientes comatosos criticos.

Registro do ensaio: Universal Trial Number (UTN): UTN U1111-1241-4344, registrado
retrospectivamente em 2 de outubro de 2019; Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBec): RBR-2qgpyxf, registrado retrospectivamente em 21 de janeiro de 2020,
http://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-2qpyxf/

Palavras-chave: Restricdo do Fluxo Sanguineo; Estimulacdo Elétrica Neuromuscular;
Seguranca Cardiovascular; Atrofia Adquirida na Unidade de Terapia Intensiva; Fraqueza

Adquirida na Unidade de Terapia Intensiva; Funcédo Fisica; Qualidade de Vida.
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INTRODUCAO
Terapias utilizadas na unidade de terapia intensiva (UTI) para estabilizacdo da doenca

grave, como sedativos, acessos invasivos e ventilagdo mecanica invasiva (VMI), séo
responsaveis pela restricdo prolongada ao leito e, consequentemente, pela reducdo da
mobilidade na UTI ®. Por sua vez, a restricdo da mobilidade estd associada a perda da
massa muscular (i.e., atrofia adquirida na UTI [AAUTI]) e forca (i.e., fraqueza adquirida
na UTI [FAUTI]) %8,

A AAUTI tem inicio dentro de 48 horas da instalacdo da doenca grave * e sofre
aumento durante as primeiras 2 a 4 semanas do cuidado intensivo °. Adicionalmente,
estudos sugerem que 0s pacientes criticos podem perder até 25% da forca muscular
periférica com mais de 7 dias de VMI ©.

Durante a primeira semana do cuidado intensivo, evidéncias apontam para a
associacdo entre AAUTI e FAUTI com alta taxa de mortalidade "8 °. Interessantemente,
mesmo apos a alta da UTI, AAUTI e FAUTI estdo associadas a reducao da funcéo fisica
10:11:12 & da qualidade de vida 101314,

A mobilizacdo passiva (MPa) tem sido aplicada como estratégia terapéutica
para reduzir a baixa mobilidade em pacientes incapazes de realizar exercicios ativos
devido a sedagdo ou estado comatoso ndo induzido 1817 porém sem evidéncias de
prevencdo da AAUTI e FAUTI. A estimulacdo elétrica neuromuscular (EENM) é outra
terapia motora aplicada no cuidado intensivo em que as contragdes musculares séo
evocadas involuntariamente por meio de impulsos elétricos de baixa tensdo 8. Apesar
disso, a eficacia da EENM ainda parece ser inconclusiva, especialmente para pacientes
criticos, 0 que atualmente requer mais investigagdes % %,

Ainda em terapia intensiva, Barbalho et al. 2! investigaram o uso da restri¢éo do
fluxo sanguineo (RFS) associada a MPa (RFSp) em pacientes idosos comatosos na UT].

Tal método consiste na aplicagdo de compressdo mecanica controlada nos vasos
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sanguineos musculares por meio de um manguito pneumatico 22, com o objetivo de
reduzir o suprimento arterial e o retorno venoso muscular e, consequentemente, estimular
a sintese proteica muscular 2324, Os protocolos de treinamento foram aplicados uma vez
ao dia durante a internagdo na UTI (11 * 2,2 dias). Em um desenho intra-sujeito, ambos
o0s grupos (MPa e RFSp) apresentaram atrofia muscular. No entanto, a aplicacdo da RFS
em um dos membros promoveu reducdo da perda de massa muscular de forma eficiente.
N&o houve eventos adversos relatados e os autores sugeriram a RFSp como uma terapia
motora eficaz para reduzir a magnitude da perda de massa muscular em pacientes idosos
comatosos na UTI.

Por outro lado, Abe et al.  destacaram a intensidade do exercicio associada a
RFS como um aspecto importante para otimizar as adaptacdes neuromusculares. Nesse
sentido, Gorgey et al. 2 demonstraram 17% de aumento na massa muscular apds RFS
combinada & EENM em pacientes com lesdo medular, em comparacdo com a EENM
isolada. A partir disso, dada a impossibilidade de realizacdo de exercicios ativos em
pacientes comatosos, parece também necessario investigar os efeitos da RFS associada a
MPa e combinada com EENM (RFSpE) na prevencdo da AAUTI e FAUTI e
possivelmente na otimizacdo da funcdo fisica e qualidade de vida dos pacientes
sobreviventes ao coma na UTI.

Em relacdo a seguranca da aplicacdo da RFS, apds a liberacdo da RFS entre séries,
ocorre um rapido influxo sanguineo muscular local e um retorno venoso volumoso %', 0
que pode acarretar repercussdes desconhecidas no sistema cardiovascular 2.
Consequentemente, tais repercussdes podem refletir em alterages criticas nos sinais
vitais de pacientes criticos e, portanto, em sua recuperagdo da salde.

Diante disso, 0 objetivo do presente estudo foi descrever um protocolo para um

ensaio clinico randomizado e controlado que permitira investigar o efeito da RFSp e da
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RFSpE na seguranca cardiovascular e aplicabilidade, adaptacbes neuromusculares,
funcdo fisica e na qualidade de vida de pacientes em coma na UTI. Nossa hipétese é de
que ndo havera repercussdes cardiovasculares negativas frente a RFSp e RFSpE e que a
RFSp seré capaz de reduzir e RFSpE de prevenir a AAUTI e FAUTI, além de promover

maiores efeitos positivos na funcéo fisica e na qualidade de vida.

OBJETIVOS

Objetivos primarios

Descrever um protocolo experimental para um estudo piloto de um ensaio clinico
randomizado e controlado que permita investigar o efeito do RFSp e da RFSpE na
seguranca cardiovascular de pacientes comatosos na UTI. Além disso, investigar a
aplicabilidade de tais protocolos como métodos de intervengdo motora precoce em terapia

intensiva.

Objetivos Secundarios

Descrever a segunda parte do protocolo experimental a qual envolvera o treinamento da
musculatura periférica durante o coma e a investigacdo dos efeitos dessa intervencao nas
adaptacdes neuromusculares, funcdo fisica e na qualidade de vida dos pacientes

sobreviventes ao coma na UTI.

METODOS
Desenho do estudo

Este estudo descreveu um protocolo para um estudo piloto de um ensaio clinico duplo-
cego, randomizado e controlado de aplicabilidade e intervencdo, com temporalidade
transversal e um desenho de intervencdo fatorial de trés bracos elaborado de acordo com

as diretrizes contidas no Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional
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Trials (SPIRIT). A lista de verificacdo do SPIRIT pode ser encontrada no Apéndice 4 e
representada pela Figura 1. O fluxograma proposto para o ensaio clinico esta ilustrado na

Figura 11.

Local de realiza¢édo do estudo
O ensaio clinico seré realizado em uma UTI de ensino e pesquisa brasileira localizada na

cidade de S&o Carlos, estado de S&o Paulo e nomeada de Unidade de Terapia Intensiva
Geral de Adultos da Irmandade da Santa Casa de Misericordia de S&o Carlos. Esta UTI é
composta por 10 leitos os quais recepcionam pacientes adultos clinicos e cirdrgicos com
todos os tipos de doencas e apresenta tempo médio de internacdo de 8 dias, com média

de 40 pacientes admitidos mensalmente.

Tamanho da amostra

Um namero de 30 participantes foi usado para o calculo do tamanho da amostra do ensaio
clinico 2°. Desta forma, uma amostra de 39 pacientes possibilitara 10% de perda amostral

para cada grupo experimental (MPa/ controle, RFSp e RFSpE).

Participantes

Os critérios de inclusdo, ndo inclusdo e exclusdo estdo representados na Tabela 1. Todos
0s critérios serdo reavaliados previamente a cada sessdo de treinamento, de acordo com a
especificidade clinica do critério. Por fim, todos os pacientes serdo atendidos pela equipe
de fisioterapia da UTI. Apesar disso, sera quantificado o nimero de sessbes de MP ou
qualquer tipo de intervencdo fisioterapéutica na musculatura periférica para controlar o

volume total de estimulo de cada paciente.
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Tabela 1. Critérios de inclusdo, ndo inclusdo e exclusdo da populacéo do estudo.

Inclusao

Nao inclusao

Exclusao

1. Idade entre 25 e 55 anos

2. Pontuacéo -5 ou -4 na
Richmond Agitation-
Sedation Scale (RASS) ou
de 3 a 5 na Escala de Coma
de Glasgow

3. Maximo de 18h de coma
na admissdo da UTI ou
durante a internacéo no
cuidado intensivo

4. Previsdo do tempo de
coma entre 2 a 6 dias

5. Previsdo de 2 a 12 dias
de permanéncia na UTI

6. Consumo proteico diario
padronizado pela equipe
médica da UTI e equipe de
nutrigdo

1. Arritmia persistente como
fibrilacdo atrial

2. Bloqueio atrioventricular
pré-existente ou taquicardia
ventricular

3. Infarto agudo do miocardio
recente

4. Marcapasso provisorio ou
definitivo

5. Sinais de hipertenséao
intracraniana

6. Neoplasia em tratamento
quimioterapico

7. Fratura ndo consolidada

8. Obesidade (IMC > 30
Kg/m?)

9. Mais de um fator de risco
para tromboembolismo

10. Trombose venosa prévia
e/ou embolia pulmonar

11. Historia de doenca arterial

vascular periférica ou suspeita

de insuficiéncia arterial de
membros inferiores

12. Doenga neurodegenerativa

13. Doenga
musculoesquelética

1. Instabilidade
cardiovascular grave e/ou
uso de drogas vasoativas em
infusdo > 0.5 mcg/kg/min

2. Coagulopatia profunda
(tempo de protrombina (TP)
> 2.5 vezes o valor normal,
tempo de tromboplastina
parcial ativada (TTPA) > 2
vezes 0 normal ou contagem
de plaquetas < 50.000/puL)

3. Infusdo intravenosa de
heparina > 2 Ul/ml

4. Febre ou hipotermia

5. Anemia

Fonte: Elaborado pela autora. Abreviagdes: UTI, unidade de terapia intensiva; IMC, indice de massa

Desenho experimental

corporea.
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Procedimentos para recrutamento

Inicialmente, todos os pacientes internados na UTI serdo avaliados de acordo com 0s
critérios de inclusdo do estudo. Apds a triagem, o responsavel pelo candidato sera
entrevistado e convidado a participar do estudo. Apds consentimento, o responsavel
respondera sobre o desempenho funcional nas atividades basicas de vida diaria (ABVD)
por meio da avaliacdo do Indice de Barthel (IB) * e a qualidade de vida por meio do
questionario Medical Outcome Study 36 - Item Short Form Health Survey (SF- 36) 3. Em
seguida, o paciente sera submetido as demais avaliagdes iniciais (T0) em um periodo de
até 23 horas apds a admissdo na UTI ou identificagdo do coma na internagéo na UTI para

a caracterizacdo demogréfica basal, clinica, cardiovascular e neuromuscular.

Procedimentos para randomizacao

Inicialmente, todos os participantes serdo reunidos em um unico grupo. Em seguida, 0s
pacientes serdo classificados em quartis por espessura muscular (ESM) do vasto lateral
(VL) e tipo de doenca critica, e alocados de forma aleatoria e contrabalancada a um dos
trés protocolos de treinamento: MPa/controle, RFSp ou RFSpE utilizando um modelo de
desequilibrio maximo tolerado 2. A ESM sera medida exclusivamente na perna direita.
Uma ANOVA one way sera usada para garantir que nao haja diferenca no momento basal
entre os grupos. Se diferencas significativas entre grupos forem detectadas, a
randomizacdo serd repetida até que uma distribuicdo aleatéria sem diferenca seja

alcancada . O teste de Berger-Exner sera aplicado para verificar o viés de selecio 3.

Mensuracgao dos desfechos priméarios
Respostas cardiovasculares agudas

A primeira sessdo de treino (T1) serd realizada imediatamente apds TO e sera
monitorizada para avaliagdo das respostas cardiovasculares agudas ao treinamento

muscular periférico. As respostas agudas de pressdo arterial média (PAM), pressao
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arterial sistolica central e periférica (PAS [PASc e PASp]) e pressdo arterial diastolica
central e periférica (PAD [PADc e PADp]) serdo mensuradas pela anélise da onda de
pulso (AOP). Concomitantemente, frequéncia cardiaca (FC) e saturacdo periférica de
oxigénio (SpO:-) serdo registradas por meio do monitor de sinais vitais portatil (Dixtal,
DX 2021, Amazonas, Brasil) a cada 2 minutos. A média dos 5 registros de repouso (10
minutos de repouso), 20 registros do exercicio (~ 40 minutos de treinamento muscular) e
a meédia dos 5 registros pos exercicio (10 minutos) de cada varidvel sera contabilizada
para que as comparacdes entre exercicio e repouso, exercicio e recuperacdo e recuperacao
e repouso sejam realizadas. O tracado eletrocardiografico também sera monitorado e, se
qualquer evento adverso for identificado, a sessdo de treino serd interrompida
imediatamente e os profissionais plantonistas serdo auxiliados na estabilizacdo clinica do
paciente. Os protocolos de treino serdo aplicados em ambos os membros inferiores
durante a sessdo, de maneira alternada entre estimulo de um membro inferior (MI) com o

descanso do contralateral 2. A escolha do MI de inicio da sessdo sera aleatorizada.

Seguranca cardiovascular e aplicabilidade do treinamento muscular periférico
Para avaliacdo da seguranca cardiovascular, se valores de FC <50 bpm ou >180 bpm,

pressOes arteriais sistolicas <80 mmHg ou >160 mmHg, pressdes arteriais diastolicas <60
mmHg e >80 mmHg, PAM <60 mmHg ou >120 mmHg, arritmias cardiacas ou
respiratdrias, queda da SpO, <88% e presenca de sinais de desconforto respiratério ou
frequéncia respiratoria >35 rpm % 3¢ durante ou ap6s aplicacdo do protocolo de treino
forem identificadas, o treinamento muscular sera interrompido e a equipe
multiprofissional sera acionada e auxiliada na estabilizacdo do paciente. Duas novas
tentativas consecutivas de treinamento serdo realizadas apds primeira sessdo interrompida
antes da finalizacdo da participacdo do paciente no estudo. Sugere-se por dois motivos

principais: excluir a possibilidade de um evento adverso devido a variabilidade das
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condigdes clinicas e terapias intensivas diarias e manter a frequéncia de treinamento caso
0 paciente continue no estudo. Em caso de exclusdo, o protocolo sera considerado
inseguro para este paciente. Se 15% ou mais classificagdes de inseguranga ocorrerem com
0 mesmo protocolo de treinamento ou se a ocorréncia de trombose venosa profunda
(TVP) for presente em 5% ou mais dos participantes, este serd excluido do estudo. Para
avaliacdo da aplicabilidade dos protocolos em pacientes comatosos criticos, se forem
considerados seguros, mas as alteracdes da PASc, PASp, PADc, PADp, PAM, FC e SpO-

forem maiores que 20% do valor basal, o protocolo seré considerado impraticavel.

Mensuracao dos desfechos secundarios
Adaptac6es neuromusculares de massa e forca muscular

A mensuracdo das adaptacGes de massa e qualidade muscular acontecera diariamente
antes da primeira sessdo de treino (~ 12h da ultima sesséo do dia anterior) e 12 h apds a
ultima sesséo (T2) a qual ocorrera em até 12 h antes do despertar do coma ou do 6bito
estimado ou da alta da UTI. A massa dos musculos VL, reto femoral (RF) e tibial anterior
(TA) sera mensurada pela ESM e a qualidade muscular, pela eco intensidade (EI), ambas
as analises obtidas a partir das imagens de ultrassonografia dos muasculos. Caso o paciente
desperte do estado de coma e apresente cognicdo adequada para a colaboracdo nas
avaliacOes ativas, a forca muscular global sera avaliada pelo escore Medical Research
Council (MRC) ap6s 12 h de T2, na alta da UTI e hospitalar. A adequada cognicdo sera
avaliada pela auséncia de delirium ap6s aplicacdo do escore Confusion Assessment

Method for Intensive Care Units (CAM-ICU) %',

Adaptacdes de funcéo fisica

A funcdo fisica sera avaliada 12h apds T2 e na alta da UT]I e hospitalar por meio do escore

do Physical Function in Intensive Care Test (PFIT). Por fim, durante o0 acompanhamento
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domiciliar, o desempenho motor funcional das ABVDs sera avaliado por meio do IB, 6 e

12 meses apds a alta hospitalar, por telefone.

AdaptacGes de qualidade de vida

A qualidade de vida serd medida simultaneamente & avaliacdo do desempenho das
ABVDs, por meio do questionario SF-36, validado para o portugués, para a cultura

brasileira e de aplicacdo confiavel por telefone.

Procedimentos para cegamento

Para ser considerado um estudo duplo-cego, um dos autores sera designado para criar
codigos para os dados de adaptacdes relacionados ao treinamento. A mesma pessoa
também sera responsavel pela randomizacdo dos pacientes para 0s grupos experimentais.
O avaliador da seguranca e das adaptacGes relacionadas ao treinamento serdo cegados
para 0s grupos experimentais. Cada grupo experimental sera conduzido por um treinador
distinto que também sera cego para 0s outros grupos de treinamento. Por fim, os
participantes ficardo cegos pelo coma e, caso o participante desperte do coma, serdo
fornecidas informacGes do estudo, mas ndo sobre o protocolo a que foram submetidos

anteriormente.
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Figura 1. Desenho experimental esquematico de inclusdo, intervencdo e avaliacdo de um

paciente com seis dias de internagéo na UTI.
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mobilizacdo passiva; RFSp, restricdo do fluxo sanguineo associada a mobilizacdo passiva; RFSpE, restri¢cdo do fluxo

sanguineo associada a mobilizagdo passiva e combinada com estimulagdo elétrica neuromuscular.

Intervencdes de estudo

Treinamento muscular periférico

Apos T1 e comprovacgdo da seguranca cardiovascular e aplicabilidade da MPa, RFSp e
RFSpE, as sessOes de treinamento serdo realizadas duas vezes ao dia, com um intervalo
de pelo menos 4h entre sesses 3. O MI do treino inicial sera escolhida aleatoriamente
em T1 e, a partir desta, alternada a cada sesséo de treino. Os pacientes serdo submetidos
ao protocolo experimental se apresentarem: temperatura controlada (entre 36,5 e 37,5 °

C), pressao arterial estavel (> 100 e <150 de PAS e > 60 e <100 de PAD), SpO2 >90%,

frequéncia respiratoria <25 rpm e FC >60 e <140 bpm 3,
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Protocolo de mobilizagao passiva/ grupo de controle (MPa)
O protocolo MPa sera modificado de Barbalho et al. 2. Os autores aplicaram 3 séries de

15 mobilizagdes para flexdo e extensdo de quadril, joelho e tornozelo (Figura 2). O
movimento foi padronizado em 2: 2, controlado por um metrénomo (2 segundos de flex&o
e 2 segundos de extensdo), totalizando 3 minutos de MP. Para padronizar o tempo de
estimulo da MP com o protocolo de RFS, a cada minuto do MP, sera permitido 1 minuto
de descanso, totalizando 3 minutos de MP para cada série. Em seguida, sera concedido
um descanso de 3 minutos, e a mobilizagdo sera repetida em 5 séries. A sessao durard em

média 37 minutos .

Figura 2. llustracdo do treinamento muscular periférico de mobilizacéo passiva.

Fonte: Acervo pradprio.

Mobilizacdo passiva associada a restricao do fluxo sanguineo (RFSp)

Um manguito de pressdao com 17,5 cm de largura e 94 cm de comprimento (JPJ, Sao
Paulo, Brasil) com um manémetro de pressdo, serd colocado sob o musculo quadriceps,
na prega inguinal. Em seguida, uma sonda doppler vascular (DV-600; Martec, Ribeirdo
Preto, Brasil) sera posicionada na artéria tibial posterior (Figura 3). Para determinar a

pressdo de oclusdo, 0 manguito sera insuflado até a interrupgéo do pulso auscultatorio.
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Uma compressao externa de 85% da pressao de oclusdo vascular total serd aplicada por
5 minutos, seguida de um descanso de 3 minutos (liberagdo da compressdo) “°. O
protocolo de RFS sera sincronizado com o protocolo de MPa (Figura 4). A compressdo
sera repetida 5 vezes durante a sessdo de treinamento. A pressdo de oclusdo sera

reavaliada em todas as sessoes.

Figura 3. llustragdo da mensuracdo da pressao de ocluséo vascular.

Fonte: Acervo prdprio.

Figura 4. llustragdo do treinamento muscular periférico de mobiliza¢do passiva associada a
restri¢do do fluxo sanguineo.

Fonte: Acervo prdprio.
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Mobilizacdo passiva associada a restricdo do fluxo sanguineo e combinada com
estimulagdo elétrica neuromuscular (BFRpE)

Os procedimentos descritos para BFRp serdo adotados e sincronizados com um protocolo
de EENM, conforme descri¢do a seguir (Figura 5). Para a colocacdo do eletrodo de
EENM, a pele serd submetida a tricotomia, abrasao e assepsia, respectivamente. Eletrodos
retangulares (50 x 50 mm) serdo colocados nos pontos motores distal e proximal do VL
(pontos proximal e distal localizados entre a linha de referéncia da espinha iliaca antero-
superior (EIAS) e a borda supero-lateral da patela e na linha entre o apice do trocanter
maior e a borda supero-lateral da patela, respectivamente), RF (ambos localizados na
linha de referéncia entre o EIAS e a borda superior da patela) e TA (na linha entre o apice
da cabeca da fibula e do maléolo medial) #. Além das linhas de referéncia, a colocagdo
dos eletrodos demonstrada em Santos et al. 4% e Dirks et al. ** sera usada para orientar a
localizacdo e eletroestimulacdo de VL, RF e TA. Além disso, a colocacdo dos eletrodos
sera marcada com caneta semipermanente para manutencdo dos pontos de estimulo ao
longo do estudo. Um eletroestimulador bifasico (Dualpex 071, Quark Medical,
Piracicaba, Brasil) fornecera pulsos simétricos de 100 Hz, com duragao de 400 ps, 5
segundos on (subida de 0,75 s, contracdo de 3,5 s e queda de 0,75 s) e 10 segundos off e
intensidade capaz de causar contracdes visiveis. As intensidades médias utilizadas devem
ser mantidas de 29 a 33 mA e aumentadas em aproximadamente 3 minutos, quando a
contragdo muscular ndo for mais visivel. A sessao tera duracdo de 40 minutos, incluindo
30 minutos de estimulagdo, 5 minutos de aquecimento e 5 minutos de desaquecimento,
ambos com 5 Hz de frequéncia, onda de pulso com duragdo de 250 ps e intensidades
subméaximas (sem contracdo muscular) ¥ 4, Tanto a RFSp quanto a EENM serdo

aplicadas pelo mesmo pesquisador.
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Figura 5. llustragdo do treinamento muscular periférico de mobilizacdo passiva associada a
restri¢do do fluxo sanguineo e combinada com estimulag&o elétrica neuromuscular.

Fonte: Acervo préprio.

Avaliacao cardiovascular
Avaliacdo cardiovascular pela Anélise da Onda de Pulso (AOP)
A AOP seré realizada por meio do equipamento SphygmoCor (SphygmoCor, AtCor

Medical, Sydney, Australia). Na posic¢do supina, 0 paciente terd um manguito pneumatico
colocado na porgéo proximal do brago esquerdo (Figura 6). A seguir, dados adicionais
como idade, peso e altura serdo fornecidos ao sistema. Ap6s um repouso de 10 minutos,
trés medidas da pressdo arterial sistdlica e diastélica serdo realizadas com um intervalo
de 2 minutos entre elas % e aceitas desde que a diferenca seja inferior a 10% “° ou 5 mmHg
47 entre as medigBes. Posteriormente, o valor médio das trés medidas aceitas sera inserido
no sistema para obtengdo da PAM, PASc, PASp, PADc e PADp. Em TO, as variaveis
cardiovasculares serdo mensuradas apds 10 minutos de repouso. No T1, sera realizada
antes (10 minutos), durante (23 e 37 minutos) e ap6s (47 minutos) a sessdo de
treinamento. A média entre 0s minutos 23 e 37 (pausa entre as series) serd usada como

valor do exercicio.
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Figura 6. llustracdo da avaliacdo cardiovascular por meio da analise da onda de pulso.

Fonte: Acervo proprio.

Avaliacdo da massa e qualidade muscular
Espessura muscular (ESM) e eco intensidade da espessura muscular (ESMecho) por
ultrassonografia

ESM e ESMecho Serdo medidos por imagens de ultrassom (Mysono U6 EX; Samsung
Medison, Gangwon-do, Coreia do Sul). Para a homogeneizagdo dos fluidos corporais,
serdo realizados 15 minutos de repouso em decubito dorsal, com os membros inferiores
posicionados de forma neutra e sustentados por uma tira de velcro. Uma sonda linear de
7,5 MHz (LN5-12; Samsung Medison, Gangwon-do, Coreia do Sul), revestida por gel de
superficie, para promover o acoplamento aclstico sem compressao dérmica, sera
colocada longitudinalmente as fibras musculares (Figura 7). A referéncia anatémica dos
dois pontos de ESM de cada musculo sera definida em 50% da distancia do trocanter
maior do fémur para o condilo lateral “ e em dois tercos da distancia entre EIAS e borda
lateral da patela para VL. A ESM do RF sera definida em 50% “° e em dois tercos da
distancia entre a EIAS e a borda superior da patela 3. As referéncias anatdmicas de TA
serdo definidas em um quarto da distancia entre a porcao inferior da patela e o0 maléolo
lateral *° e em um terco da distancia entre a ponta fibular e o maléolo medial. Imagens

sequenciais serdo adquiridas com 6 cm de profundidade e, apos digitalizago, analisadas
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por meio do software ImageJ (National Institute of Health, Estados Unidos da América).
A ESM (cm) sera caracterizada como a medida perpendicular entre a aponeurose
superficial e profunda > (Figura 8). A ESMecno (A.U.) sera avaliada por meio de uma
graduacdo em escala de cinza, obtida pela funcéo de histograma do software ImageJ (0 =
branco e 256 = preto) °2 (Figura 9). Trés imagens consecutivas de um mesmo ponto
anatdmico serdo analisadas e a média sera adotada como valor final para ESM e ESMecho
%3, A ESMecho serd normalizada pela ESM (ou seja, ESMecho/ ESM, cm) para explicar os

efeitos das alteracdes no tamanho do musculo >.

Figura 7. llustragdo da avaliagdo da massa e qualidade muscular por meio da ultrassonografia.

Fonte: Acervo préprio.
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Figura 8. llustracdo da mensuracao da espessura muscular por meio do uso do software ImageJ.

Fonte: Acervo préprio.

Figura 9. llustracdo da mensuracao da eco intensidade da espessura muscular por meio do uso
do software ImageJ.

Fonte: Acervo proprio.

Avaliacao da forca muscular
Forca muscular global pelo escore Medical Research Council (MRC)

Seis grupos musculares dos membros superiores e inferiores serdo avaliados
bilateralmente por meio da forca global (abdutores do ombro, flexores do cotovelo,
extensores do punho, flexores do quadril, extensores do joelho e dorsiflexores dos pes)

pelo escore MRC (Figura 10) *. A familiarizacdo do teste sera realizada por meio de
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movimentos passivos e os testes serdo aplicados em uma ordem fixa *°. Para populagio
fragil e critica, os pacientes serdo posicionados em decubito dorsal com a cabeceira
inclinada em 45°. Em seguida, a abducgédo do braco seré testada contra a gravidade com o
cotovelo em flexdo. Caso a tentativa seja bem-sucedida, a forca serd avaliada de 4 a 5.
Caso contrério, 0 paciente sera reposicionado em decubito dorsal a 10° para ser avaliado
de 0 a 3. Em seguida, seréo testados cotovelo, punho, quadril, joelho e tornozelo >. Caso
algum grupo muscular ndo possa ser avaliado devido a lesdo nervosa central/ periférica
ou problemas ortopédicos, a soma total serd calculada por extrapolagdo do musculo
idéntico contralateral . A FAUTI serd identificada a partir de pontuacdes <48 e

classificada como fraqueza grave se <36 pontos °.

Figura 10. llustragdo da avaliacdo da forca muscular global por meio do escore Medical
Research Council (MRC).

Fonte: Acervo préprio.

Avaliacéo da funcao fisica
Funcéo fisica pelo Physical Function in Intensive Care Test Scored (PFIT)
A pontuacdo do PFIT sera aplicada para medir a funcéo fisica dos pacientes da UTI. A

pontuacdo apresenta quatro itens (auxilio na transferéncia de sentado para em pe, cadéncia
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em marcha estacionaria, forca dos extensores de joelho e flexores de ombro) e, para cada
item, a pontuacéo varia de 0 a 3. A pontuagdo maxima € 12, o que indica independéncia
funcional *°. A pontuacéo do PFIT sera aplicada por meio da versdo traduzida e validada

para a populagéo brasileira °’.

Func?o fisica pelo Indice de Barthel (IB)
O IB é amplamente utilizado no Brasil, sendo aplicado em pacientes graves °% *° e

administrado por telefone . E composto por 10 itens com pesos diferentes. Dois itens
(banho e cuidados pessoais) podem ser graduados em duas alternativas (0 e 5 pontos),
enquanto 6 itens (alimentacdo, curativo, intestino [continéncia fecal e urinaria], uso do
banheiro, escadas), em trés alternativas (0, 5 e 10 pontos), e dois itens (transferéncias e
mobilidade) apresentam quatro alternativas (0, 5, 10 e 15 pontos). A pontuacéo final é
feita pelo somatdrio de cada item, variando de O (dependéncia completa) a 100

(independéncia) .

Avaliacéo de qualidade de vida

Qualidade de vida pelo questionario Medical Outcome Study 36 — Item Short Form
Health Survey (SF-36)

A avaliacdo da qualidade de vida relacionada a salde serd realizada por meio do

questionario SF-36, considerado um instrumento de boa aceitacdo, confiabilidade e
validade para pacientes internados em UTI 8%, Além disso, o questionario é traduzido e
validado para o Brasil ®2 e facilmente administrado por telefone 3. E composto por 8
dominios: capacidade funcional, aspectos fisicos, dor, estado geral da satde, vitalidade,
aspectos sociais, aspectos emocionais e saude mental. A pontuacdo varia de 0 a 100, onde

0 corresponde ao pior estado geral de satde e 100, ao melhor estado de satde 6% 3,
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A categorizacdo e descri¢do dos métodos e anélises das varidveis do estudo estdo

representadas na Tabela 2.

Tabela 2. Categorizagdo e descrigdo dos métodos e analises das varidveis do estudo.

Categoria das Respostas Métodos de Variaveis em andlise
avaliaches organicas avaliacéo
Seguranca e Cardiovascular Analise da onda PAM, PASc, PASp, PADc e
aplicabilidade aguda de pulso (AOP) PADp (mmHg)
Seguranca e Cardiovascular Anadlise dos sinais FC (bpm) e SpO, (%)
aplicabilidade aguda vitais
Sistema muscular Adaptacéo da Imagens de Espessura muscular (cm)
massa muscular ultrassom
Sistema muscular Adaptacéo da Imagens de Eco intensidade da espessura
qualidade ultrassom muscular (A.U.) (0 a 256)
muscular
Sistema Adaptacdo da Escore Medical Pontuagao numérica (0 a 60)
neuromuscular forca muscular Research Council
global (MRC)
Funcado fisica Adaptacédo da Escore Physical Pontuacgao numérica (0 a 12)
funco fisica na Function in
UTI Intensive Care
Test (PFIT)
Funcado fisica Adaptacédo do Desempenho nas  Pontuagdo numérica (0 a 100)

desempenho fisico

atividades basicas

funcional apds alta de vida diaria
hospitalar pelo indice de
Barthel (IB) por
entrevista
telefonica
Desfecho clinico Adaptacdo da Questionario Pontuacdo numérica (0 a 100)

qualidade de vida

Medical Outcome
Study 36 — Item
Short Form
Health Survey
(SF-36) por
entrevista
telefbnica

Fonte: Elaborado pela autora. AbreviagGes: PASc, pressdo arterial sistdlica central; PASp, pressdo arterial
sistolica periférica; PADc, pressdo arterial diastolica central; PADp, pressao arterial diastélica periférica;
FC, frequéncia cardiaca; PAM, pressdo arterial média; SpO-, saturacao periférica de oxigénio; UTI,
unidade de terapia intensiva.



Figura 11. Fluxograma do ensaio clinico.
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Fonte: Elaborado pela autora. Abreviagdes: Rass, Richmond Agitation-Sedation Scale; UTI, Unidade de Terapia Intensiva; MPa, mobilizagdo
passiva; RFSp, restri¢do do fluxo sanguineo associada a mobilizacéo passiva; RFSpE, restricdo do fluxo sanguineo associada a mobiliza¢do

passiva e combinada com estimulagdo elétrica neuromuscular.

ANALISE ESTATISTICA

Apos a coleta de dados, os participantes serdo distribuidos em subgrupos por periodos em

coma (2, 3-4 e 5-6 dias), em estado de alerta (1-2, 3-4, 5-6 dias) e em permanéncia na

UTI (3- 4, 5-6, 7-8, 9-10 e 11-12 dias). A normalidade dos dados sera analisada pelo teste

de Shapiro-Wilk. A analise de variancia (ANOVA) unilateral sera usada para

comparagdes intra-grupo em TO. Uma andlise de modelo misto serd usada para cada

variavel dependente, enquanto grupo e tempo serdo considerados como fatores fixos e 0

sujeito como fator aleatdério. No caso de F significativo, o ajuste de Tukey sera aplicado

para comparac¢Ges multiplas. Em caso de distribuicdo ndo normal dos dados, um teste de

Kruskal-Wallis sera aplicado para testar as diferencas nos valores basais e o teste de
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Friedman para analisar medidas repetidas. Os valores de p ajustados serdo calculados
usando o Hommel’s procedure 3. Os tamanhos de efeito intra e entre grupos serdo
calculados usando Cohen’s d ®. Minimal clinically important difference (MCID) seréo
avaliadas com métodos baseados na distribuicio ®°. A significancia estatistica sera
avaliada em p <0,05. Todas as analises serdo conduzidas usando R 3.6.2 (The R Project

for Statistical Computing, 2019) em R-studio 1.3.443 (RStudio Inc., Boston, MA, EUA).

DISCUSSAO

O presente estudo teve como objetivo descrever um protocolo experimental inovador
baseado na seguranca cardiovascular, escopo de pesquisa e controle experimental distinto
para compor um ensaio clinico randomizado e controlado. A partir disso, visamos propor
a investigacdo da aplicabilidade e do efeito de uma nova combinagdo de protocolos de
treinamento muscular periférico na AAUTI e FAUTI, adaptacGes funcionais e na
qualidade de vida de pacientes comatosos criticos dentro de 12 meses apos a alta
hospitalar.

Os aspectos iniciais de inovacdo do estudo envolveram o propdésito de otimizar a
combinacdo de dois protocolos de treinamento muscular para pacientes comatosos
criticos. O primeiro protocolo consistiu na adaptacdo de um protocolo aplicado
recentemente, composto por MPa combinada com RFS %!, por meio do ajuste as
recomendacdes atuais da RFS “° a fim de reduzir a AAUTI e FAUTI. Por sua vez, o
segundo objetivo incluiu uma nova combinacdo associando a EENM, a qual é
amplamente aplicada em UTI #* 44 com o protocolo adaptado de MPa combinada com
RFS 2 para além de prevenir a AAUTI e FAUTI, maximizar as adaptagdes funcionais e
de qualidade de vida, bem como o retorno do paciente submetido ao coma na UTI as

atividades domeésticas e sociais.
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Além da utilizagdo de uma combinacdo inovadora de protocolos de treinamento
muscular, o desenho experimental foi modificado a partir do desenho intra-sujeito,
utilizado por estudos anteriores da area como Dirks et al. 43, Barbalho et al. 2 e Chhetri
et al. %, para um design inter-sujeito. O desenho inter-sujeito permite a aplicagdo de
protocolos bilateral e alternadamente, o que possibilita a replicacdo da prética clinica em
terapia intensiva, preserva a validade ecoldgica e a investigacao dos efeitos maximizados
do treinamento muscular na AAUTI e FAUTI, nas respostas funcionais e de qualidade de
vida dos pacientes sobreviventes ao coma na UTI.

Ao replicar a prética clinica da terapia intensiva, a aplicacdo bilateral e alternada
da combinacdo entre MPa, RFS e EENM promovera respostas cardiovasculares
desconhecidas as quais devem ser investigadas como garantia de seguranca vital dos
pacientes criticos durante o estresse fisioldgico imposto pelo exercicio. A partir disso, 0
presente estudo teve como objetivo medir as respostas cardiovasculares durante e ap6s a
primeira sesséo de treinamento, apesar da auséncia de intercorréncias ou eventos adversos
relatados durante a RFS isolada, RFSp, ou EENM isolada 2443,

Quanto ao escopo da investigacdo, além da avaliacdo diaria da massa muscular,
também propusemos uma ampla avaliacdo envolvendo forca, funcédo fisica e qualidade
de vida dos pacientes sobreviventes ao coma na UTI. Assim, sugere-se ndo apenas a
avaliacdo do sistema muscular isolado na UTI, mas também o monitoramento da
integracdo funcional dos sistemas por meio da andlise funcional e de desfechos clinicos.

Para a massa muscular, a op¢do de mensurar a ESM por meio de imagens de
ultrassom foi baseada ndo s6 na validacao cientifica desse método, mas também na maior
rapidez e facilidade de aplicagdo a beira do leito comparada a avaliacdo da area de sec¢do
transversa do musculo . Além disso, a ESM apresenta menores erros de medida, como

o coeficiente de variacdo (CV) e o erro tipico (TE), quando comparada a &rea da seccéo
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transversa muscular. CV e TE aumentados demonstram alta variabilidade entre duas
medidas consecutivas, 0 que impede a deteccdo de mudancas diarias na massa muscular
dos pacientes em coma. Como consequéncia, a ndo deteccdo de pequenas alteragdes pode
prejudicar o manejo da prevencdo da AAUTI e, portanto, da evolucao clinica positiva dos
pacientes.

Complementar a avaliagdo da massa muscular, a qualidade muscular foi avaliada
por meio da analise do ESMecho. ESte método consiste na classificacdo em escalas de cinza
da imagem de ultrassonografia, a qual varia de 0 a 256, sendo O correspondente a baixa
coloragéo cinza ou branca e caracterizado pela presenca de edema, gordura ou tecido
fibrético intramuscular e 256, correspondente a coloracdo cinza intensa, caracterizada
pelo tecido muscular sadio °2. Nesse sentido, além da massa muscular, as imagens de
ultrassom permitem avaliar a qualidade muscular, que envolve ndo apenas as fibras
musculares, mas também a presenca de liquido inflamatério e/ ou fibrose intramuscular
adquirida por alteracfes da baixa mobilidade e das terapias intensivas, além de danos
musculares relacionados ao exercicio. Além disso, a avaliacdo da qualidade muscular
permite a normalizacdo da ESM para a respectiva intensidade de eco. Tal estratégia
desconsidera mudancas de edema ou fibrose nos resultados de ESM, sugerindo que as
mudancgas promovidas se devem principalmente ao real efeito do treinamento sobre a
massa muscular 7,

Para testar a forca muscular, foi aplicado o escore MRC, avaliacdo padrdo ouro
para forca global >°. Esse método foi sugerido em nosso estudo para avaliar a forca
muscular de pacientes que despertam do coma até a alta hospitalar. Assim, nos
preocupamos em acompanhar a evolugdo neuromuscular do paciente critico, visando

analisar o efeito do treinamento durante toda a internagéo.



126

Consecutivamente, a mensuracdo da funcéo fisica foi descrita para avaliar a
interacdo do sistema neuromuscular com os demais sistemas do organismo. Assim,
sugerimos a aplicagé@o do escore PFIT pontuado no despertar do coma e na altada UTl e
hospitalar. Em complemento, o IB foi sugerido para avaliar o desempenho fisico durante
0 processo de recuperacdo em casa, uma vez que é validado para ser aplicado por meio
de contato telefonico °.

Nesse sentido, a avaliacdo da evolucdo clinica ap6s 6 e 12 meses da alta hospitalar
também foi estruturada nos sistemas de integracdo funcional para avaliar o retorno ao
domicilio e a reinsercdo social dos pacientes sobreviventes ao coma na UTI. O raciocinio
para escolha dessa avaliacdo baseou-se na associa¢do da perda de for¢a muscular com a
piora da qualidade de vida °. A partir disso, sugerimos o acompanhamento da evolugio
clinica por meio do questionario SF-36.

Complementando a sugestdo de uma abordagem ampla e integral das avaliagdes
neuromusculares e funcionais sistémicas, os critérios de inclusdo e o desenho
experimental basearam-se no maior numero possivel de condi¢cbes metodoldgicas de
controle. Nesse sentido, para os critérios de inclusdo, a preferéncia por adultos em coma
foi essencial para um maior controle da populacdo em questéo.

Mais especificamente, nosso objetivo foi garantir que as avaliagdes musculares
fossem realizadas durante o maior periodo de restri¢do ao leito, no qual ocorre a AAUTI
e FAUTI mais pronunciadas * % 8. Por fim, a admissdo dos pacientes foi baseada na
classificagdo do coma moderado a grave, visando evitar diferentes volumes de contragoes
ativas e, consequentemente, diferentes estimulos na sintese de proteinas musculares, o
gue promoveria uma alta variabilidade nas respostas das variaveis musculares no estudo.

Em relacdo ao desenho do estudo, a inclusdo de pacientes nas primeiras 18h apds

a identificacdo do coma foi sugerida para promover um maior controle experimental. O
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objetivo com tal proposito foi garantir que houvesse tempo adequado para a realizagdo
dos procedimentos de admisséo e da primeira sessdo de treinamento, antes do inicio dos
efeitos deletérios associados a baixa mobilidade 2.

Outro controle adotado foi a randomizagao dos pacientes em grupos experimentais
por meio do ranqueamento das caracteristicas que poderiam prejudicar a comparagao
entre 0s grupos. Mais especificamente, um aspecto peculiar dos estudos em terapia
intensiva é a alta variabilidade das caracteristicas da amostra, principalmente em UTI
adulto, onde a admissdo envolve pacientes ndo pediatricos de ambos os sexos, com todos
os tipos de doenca clinica grave, pré e pds-cirurgia. Assim, para homogeneizar 0s grupos
experimentais, propds-se a estratificacdo dos participantes em quartis, considerando EM
e tipo de doenga.

Para um maior aprimoramento do controle do ensaio, nosso estudo também prop6s
a realizacdo diaria de avaliagdes envolvendo a massa muscular. Essa estratégia permite
um monitoramento detalhado e confiavel das respostas relacionadas ao treinamento, o
que difere das avaliagdes pontuais, realizadas pré e pds um periodo de treinamento. Além
disso, tal estratégia pode ser importante para a adequacdo experimental e estatistica do
ensaio clinico a terapia intensiva, em que avaliacGes diarias pré e pds sessdo permitem
menores perdas experimentais. Assim, em caso de alta ou 6bito do paciente ndo previsto,
a analise estatistica pode incluir os dados da Gltima avaliacdo, do dia anterior.

Apesar dos aspectos positivos apresentados, o estudo tem limitacdes. A inclusédo
de pacientes com coma variado (2 a 6 dias de intervencdo e 2 a 12 dias de permanéncia
na UTI) pode permitir grande heterogeneidade em ambos os momentos. Como
alternativa, foi sugerido o emprego de subgrupos para dura¢do do coma (2, 3-4, 5-6 dias),
estado de alerta (1-2, 3-4 e 5-6) e tempo de permanéncia na UTI (3- 4, 5-6, 7-8, 9-10 e

11-12). Por fim, os pacientes que ndo foram classificados nos grupos de estudo nem nos
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subgrupos adicionados deverado ser incluidos no fluxograma do ensaio clinico, mas nao
na andlise estatistica.

A partir da associagdo promissora e inovadora de protocolos de mobilizagéo
precoce para pacientes comatosos em UTI, uso de métodos abrangentes de
monitoramento clinico e controle metodolégico, o presente estudo promoveu um
protocolo experimental amplo, integral, inovador e viavel para um futuro ensaio clinico
randomizado controlado, visando reproduzir novas evidéncias cientificas sobre a
mobilizagdo precoce em cuidados criticos. Mais especificamente, nosso estudo
possibilitou a investigacdo da seguranca cardiovascular, aplicabilidade e efeitos de
intervengdes motoras periféricas inovadoras na prevencdo da AAUTI e FAUTI, reducéo
da funcao fisica e da baixa qualidade de vida, que foram monitoradas desde o coma até a
recuperacdo da salde com 12 meses da alta hospitalar.

Desta forma, espera-se contribuir para a préatica clinica da mobilizagdo precoce
em pacientes comatosos criticos por meio do propésito de maximizar os efeitos de um
protocolo interventivo otimizado e, consequentemente, cooperar para a reabilitacdo
musculoesquelética e de reinser¢do funcional nas atividades domiciliares e sociais de

sobreviventes ao coma na UTI.
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atualizacdo mensal da plataforma ReBec para divulgacao internacional - na International
Clinical Trials Registry Platform (ICTRP). Assim, todos os dados serdo gerenciados no
repositério pelo pesquisador principal em conjunto com a equipe do estudo, para garantir
a autenticidade, exatiddo e integralidade do compartilhamento publico dos dados. Além
disso, o0 anonimato de todos 0s participantes serd garantido pelo acesso controlado as
informac0es, determinado pela plataforma ReBec, e pela administragdo dos documentos
fisicos pela equipe do estudo. Nesse sentido, todos os documentos confidenciais seréo
preservados em local de armazenamento seguro e especifico. Finalmente, apds 6 anos de

desenvolvimento do ensaio clinico, os documentos serdo extintos com seguranca.

Divulgacéo

Os resultados do futuro ensaio clinico serdo divulgados em revistas cientificas da area e
apresentados em congressos nacionais e internacionais em terapia intensiva. Para
divulgacdo popular, um resumo dos objetivos e resultados elaborados por um comité
composto por representantes e pacientes do estudo serd inserido no quadro de avisos e
pagina eletrénica do hospital, além das paginas da midia do Laborat6rio de Pesquisa e da

Universidade.
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CAPITULO 5

CONSIDERACOES FINAIS E DESDOBRAMENTOS
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1 Principais resultados e limitagcBes dos estudos, futuras pesquisas cientificas e
implicacdes clinicas

Esta tese demonstrou que a implementacdo da mobilizacdo multiprofissional
precoce (MMP) foi benéfica para a qualidade clinica, ventilatéria e de funcéo fisica no
cuidado intensivo brasileiro de adultos, sem comprometimento da seguranca do paciente
critico. Adicionalmente, também demonstrou presenca de maior independéncia funcional
na alta da UTI apds a MMP mesmo sem necessidade de gastos adicionais com materiais
ou contratacdo de uma nova equipe de reabilitacdo motora.

Como limitacdo do primeiro estudo e tema para futuras investigacdes, a auséncia
da investigacdo direta dos custos financeiros da implementacdo do programa de MMP e
dos desfechos de salude apds a alta hospitalar foram descritas.

Apesar destas limitacdes, estes resultados poderdo contribuir para o avanco da
pratica da reabilitacdo em terapia intensiva, fortalecimento das evidéncias da reabilitacao
motora como estratégia de salde e para a reducdo das barreiras conceituais para a
implementacdo da reabilitacdo intensivista em ambientes de poucos recursos financeiros
e materiais. Desta forma, seremos capazes de atender ao chamado da Organizacédo
Mundial da Saude a reabilitacdo motora global.

Esta tese também demonstrou que o0s conhecimentos cientificos dos
fisioterapeutas brasileiros atuantes no cuidado com o paciente comatoso critico adulto
com COVID-19 sobre atrofia adquirida na unidade de terapia intensiva (AAUTI) e sua
associagdo com a mortalidade na UTI e com desfechos clinicos negativos foram
insuficientes assim como o conhecimento sobre a restricdo do fluxo sanguineo (RFS)
como terapia motora para redugdo da AAUTI. Adicionalmente, descreveu a mobilizagéo
passiva (MPa) como a principal estratégia utilizada na pratica clinica e a auséncia de
protocolos e equipamentos especificos como as principais barreiras para aplicacdo da

terapia motora para reducdo da AAUTI.
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Apesar disso, também ressaltou que a maioria dos entrevistados foi de estados
brasileiros correspondentes aos dos autores do estudo o que pdde ter determinado
resultados heterogéneos quanto ao d&mbito nacional. Em adic¢do, descreveu que nosso
tamanho amostral também p&de ndo ter sido condizente com a realidade atual do nimero
de fisioterapeutas atuantes na linha de frente do cuidado com o paciente comatoso critico
com COVID-19. Desta forma, considerou estes fatos como limitagdes de nossa segunda
investigacado e, portanto, temas para futuras pesquisas assim como a reabilitacdo motora
dos pacientes comatosos criticos com COVID-19 apds o despertar ou de pacientes criticos
ativos com COVID-19 até a alta da UTI e/ou hospitalar.

Mesmo diante disso, a partir desses resultados, contribuiremos para a estruturacéo
de novas capacitacdes tedrico-praticas para reabilitagdo motora do paciente comatoso
critico com COVID-19 e, desta forma, melhor manejo intensivo deste paciente no cenario
atual de saude no Brasil.

Como ultimo estudo, esta tese propds a combinacdo inédita de métodos de
treinamento muscular periférico para prevencdo da AAUTI e fragueza adquirida na
unidade de terapia intensiva (FAUTI), além da maximizacdo dos ganhos
neuromusculares, das adaptagdes funcionais e de qualidade de vida dos pacientes
comatosos criticos.

Em especial, realizou também a proposta de avaliacdo da seguranca e
aplicabilidade cardiovascular da combinacdo inédita dos métodos antes do periodo de
treinamento muscular. Adicionalmente, sugeriu a monitorizagdo clinica ampla,
controlada e integral dos pacientes criticos do estado de coma até 12 meses ap6s alta
hospitalar, além de estratégias de desenho experimental e controle metodolédgico
adaptados a prética clinica intensivista para preservagdo da validade ecoldgica do ensaio

clinico.
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Por outro lado, apontou a incluséo de pacientes com tempo variado de coma e de
permanéncia na UTI como possiveis promotores de elevada heterogeneidade nos grupos
experimentais, demonstrando, assim, uma importante limitagdo do protocolo do estudo
proposto.

No entanto, por fim, ressaltou que, se os resultados da proposta de nosso ultimo
estudo forem positivos, os dados serdo usados para informar o desenho e o tamanho da
amostra para um ensaio clinico randomizado e controlado para esclarecer o efeito da
combinacdo inédita dos protocolos na prevencdo da AAUTI e FAUTI e na promocéo de
efeitos benéficos na funcgdo fisica e qualidade de vida de pacientes comatosos criticos

adultos a fim de investigar a pratica clinica da MMP no futuro do cuidado intensivo.

2 Conclusdo

Diante disso, a presente tese foi capaz de demonstrar os efeitos benéficos da
implementacdo da pratica da MMP em ambito nacional e sua contribuicdo clinica, as
condi¢cdes de conhecimento e trabalho dos fisioterapeutas intensivistas no contexto
pandémico atual brasileiro e sua implicacdo na pratica clinica e a proposta da investigacao
da combinacdo inédita de métodos de treinamento muscular e sua contribui¢do positiva

para o desenvolvimento da MMP no futuro do cuidado intensivo.
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APENDICE 1

Implementagdo da mobilizagdo multiprofissional precoce (MMP) por meio do
Programa MobilizACAO (PMA)

O PMA foi implementado em duas etapas e estruturado em estratégias
multiprofissionais para a MMP constituidas pelo treinamento técnico e educacdo
continuada da equipe assistencial (Figura 1).

A primeira etapa do PMA foi realizada durante os primeiros 15 dias do més de
abril de 2017. Constituiu-se da aplicacdo do treinamento didatico e técnico da equipe
assistencial. Mais especificamente, o treinamento didatico foi realizado pela nossa equipe
coordenadora multiprofissional por meio de seminarios interativos sobre a seguranca,
viabilidade e beneficios da mobilizacdo precoce. O treinamento técnico foi realizado por
meio da simulacdo pratica da assisténcia a casos ficticios semelhantes aos casos de
internacdo na UTI e treino de aplicacdo de um bundle multiprofissional diariamente e do
plano terapéutico singular (PTS) uma vez por semana. Em especial, o bundle
multiprofissional foi constituido por recomendac¢des com foco na MMP e estruturado para
ser utilizado como um check list durante as visitas beira-leito. O PTS também foi
incorporado em nossa avaliacdo beira-leito o qual constituiu-se em uma estratégia de
planejamento terapéutico que consistiu na acao de elencar e checar de maneira rotineira
metas multiprofissionais a curto, meédio e longo prazo; identificar barreiras as
intervencdes terapéuticas programadas e replaneja-las com a finalidade de promover o
cuidado integral do paciente *.

A segunda etapa do PMA foi realizada nos Gltimos 15 dias de abril de 2017 e
constituida por nova abordagem de educacdo e do treinamento técnico continuado. A
educacdo continuada passou a ser constituida por reunides para discussdo de casos

clinicos escolhidos pela equipe assistencial semanalmente em conjunto com aulas teéricas
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sobre a tematica discutida. A segunda etapa do treinamento técnico continuado passou a
ser realizada durante a préatica clinica com supervisdo diaria do respectivo coordenador
de equipe. Adicionalmente, a aplicacdo do bundle multiprofissional e do PTS foram
incorporadas nas visitas multiprofissionais e os indicadores da qualidade do cuidado
intensivo também passaram a ser mensurados e discutidos pela equipe multiprofissional
apos a visita beira-leito mensalmente, além de serem expostos em pdsteres no hospital.
Por fim, a implementacdo do PMA teve inicio em abril 2017 em duas etapas as
quais foram integralizadas até o final do mesmo més e tem continuidade até os dias atuais

por meio de replanejamento do programa a partir da evolucéo do cuidado intensivo.

Figura 1. Desenho esquematico da implementaco do Programa MobilizACAO.

Seminarios interativos
Treinamento didatico H  sobre mobilizacéo Simulacéo prética de
precoce casos ficticios

| Primeira Etapa
(1a15/04 de 2017) Simulagzo Bundle

Treinamento técnico multiprofissional diério
Programa ‘

- Simulagéo PTS
MobilizACAQ (PMA) semanal

— Discusséo de casos
Treinamento didatico [ clinicos e aulas —
tematica sobre os — Pratica clinica

casos supervisionada

Segunda Fase |
(152 30/04 de 2017)

Bundie multiprofissional
Treinamento t&cnico diario na pratica

PTS
Semanal na pratica

L Discusséo de
indicadores de qualidade
mensalments

Fonte: Elaborado pela autora. Abreviagdes: PTS, Projeto Terapéutico Singular.

Aplicacéo préatica da mobilizacdo multiprofissional precoce (MMP)

A MMP foi aplicada na prética clinica ap6s definicdo matinal das nossas condutas
multiprofissionais diarias de acordo com a aplicacdo do bundle durante a visita
multiprofissional beira-leito e com o PTS programado semanalmente. Para que nossas

metas multiprofissionais diarias e semanais permanecessem disponiveis para
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profissionais de todos os turnos, pacientes e familiares, estas foram transcritas em uma
lousa contida em cada um dos 10 leitos. Nossas principais aplicagdes da MMP foram
realizadas duas vezes ao dia, incluindo finais de semana. As duas sessbes diarias

apresentaram tempo médio de 20 a 30 minutos e foram realizadas das 7h as 19h.

Protocolo de mobilizagdo multiprofissional precoce (MMP)
Durante a fase aguda da doenca grave, o paciente foi mantido sob sedagéo, tratamento

farmacoldgico e de nutricdo adequada, além de suporte ventilatorio protetor e acessos
invasivos. Acompanhamento psicoldgico e de assisténcia social foram ofertados para os
familiares do paciente. A MMP aconteceu por meio da mudanca de decubito guiada pelo
relégio de declbito beira-leito e faixa de elevacdo da cabeceira a 30 graus, por
movimentos passivos e posicionamento em poltrona de maneira passiva (transferéncia
com uso de guincho eletrénico) caso ndo contraindicado pela condicéo clinica. Com a
evolucdo clinica, o despertar foi realizado diariamente e a prescricao farmacoldgica e de
nutricdo também foram adequadas ao novo quadro clinico. O tratamento respiratério
evoluiu para a respiracdo ativa com suporte ventilatério durante os periodos de despertar
assim como a transferéncia ativa-assistida de supino para sentado beira-leito, movimentos
ativo-assistidos na posicdo sentada e em pé com apoio, transferéncia ativa-assistida para
poltrona, ortostatismo e deambulacdo com assisténcia caso ndo contraindicado pela
avaliacdo clinica. O paciente também foi submetido a tentativas de retiradas de acessos
invasivos e as lesdes continuaram a ser prevenidas assim como novas infec¢des. Durante
0s momentos de retorno da sedacdo, o protocolo utilizado foi o descrito para a fase aguda
da doenca. Ap6s o despertar mantido, o paciente evoluiu para a respiracdo ativa
sustentada no respirador, para o teste de respiracdo espontanea e, por fim, respiracdo
espontanea com suporte ou ndo de oxigenoterapia e/ou ventilagdo mecanica nao-invasiva.

Os demais acessos invasivos continuaram a ser retirados conforme evolucdo do paciente,
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assim como a evolucdo farmacoldgica e do esquema antimicrobiano controlado, além da
evolucdo nutricional via oral com textura apés avaliagdo e acompanhamento
fonoaudioldgico. A prevencdo de lesbes e novas infecgdes, além da segurancga do paciente
continuou a ser acompanhada pela equipe de enfermagem. A mobilizacéo fisica evoluiu
da transferéncia ativa-assistida para ativa da posicdo supina para sentada beira-leito,
ortostatismo ativo-assistido para ativo, deambulagdo com apoio para sem apoio com
supervisao, além de exercicios funcionais ativos em posicdo ortostatica também com
supervisao. O acompanhamento social e psicolégico continuou a ser ofertado ndo apenas
para familia, mas também para o paciente com preparo de ambos para alta da UTI e

hospitalar e dos processos para o retorno domiciliar (Figura 2).

Figura 2. Protocolo de mobilizagdo multiprofissional precoce.

Transferéncia passiva
para poltrona
1

Mudanca de decubito Ventilagdo mecanica

e mobilizagéo passiva Paciente sedado assisto-controlada
RASS <-2
.. ( ) . . Tratamento
Acessos invasivos Nutrigdo passiva farmacolégico
Ortostatismo ativo- Prevengdo de lestes
Exercicios funcionais assisfido e infecgies

T Ventilagdo mecénica
ativa com suporfe

ativo-assistidos

sentado Despertar diario
_ - (RASS =-2)
Inicio da re_tlrad_a dos Adequagéo nutricional Tre_ilamento
acessos Invasivos psicolégico
Deambulag&o com
Exercicios funcionais SUPEFI\”SE"‘O Respiracéo
ativos em - espontanea com ou Assisténcia social
ortostatismo Des(ﬁsaém%r;tldo sem oxigenoterapia
Retirada de acessos Nutrig&io ativa com
INVasivos evolugéo de texturas

Fonte: Elaborado pela autora. Abreviacfes: RASS, Richmond Agitation-Sedation Scale.
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Figura 1. llustracdo da lista de verificacdo Strengthening the Reporting of Observational

Studies in Epidemiology (STROBE).

STROBE Statement—Checklist of items that should be included in reports of cohort studies

Item Page No
No ERecommendation
Title and abstract 1 (@) Indicate the study’s design with a commenly used term m the tifle or the 2
ahstract
(&) Provide in the abstract an informative and balanced swnmary of what 2
was done and what was found
Introduction
Background rationale 2 Explain the scientific background and rationale for the investigation being -4
reported
Objectives 3 State specific objectives, including any prespecified hypotheses 4
Methods
Study design 4 Present key elements of study design early in the paper 4
Setting 5 Describe the setting, locations, and relevant dates, includmg periods of 4-46
recruitment, exposure, follow-up, and data collechon
Participants 6 (@) Give the elizibility criteria, and the sources and methods of selection of 3-1
participants. Describe metheds of follow-up
(5) For matched studies, give matching criteria and number of exposed and | Mot
unexposed applicable
Variables 7 Clearly define all outcomes, exposures, predictors, potential confounders, 6-10
and effect modifiers. Give diagnestic criteria, if applicable
Data sources’ g= For each variable of interest, give sources of data and detsils of methods of | §-7
measurement assessment (measurement). Describe comparability of assessment methods
if there 15 more than one group
Bias 9 Describe any efforts to address potential sources of bias Nat
zpplicable
Study size 10 Explain how the study size was amrived at 7
Quantitative variables 11 Explain how quantitative variables were handled in the znalyses. If 7
applicable, describe which groupings were chosen and why
Statistical methods 12 {a) Describe all statistical methods, including those used to control for 7
confounding
(#) Describe any methods used to examine subgroups and interactions 7
() Explan how missing data were addressed 7
() If applicable, explain how loss to follow-up was addressad Not
applicable
() Describe any sensitivity analyses Not
5
applicable
Results
Participants 13* () Report numbers of mdrviduals at each stage of study—eg numbers 8
potentially eligible, examined for eligibility, confirmed elizible, ncluded in
the study, completing follow-up, and analysed
(k) Give reasons for non-participation at ezch stage 8
(c) Conzider use of a flow diagram 8
Descriptive data 14*  (a) Give characteristics of study participants (eg demographic, clinical, 8
social) and information on exposures and potential confounders
(k) Indicate mmmber of participants with missing data for each vaniable of §-10
mferest
8-10

() Summanse follow-up time (eg, average and total amount)




Outcome data 15*  Report numbers of outcome events or summary measures over time 5-10
Main results 16 () Give madjusted estimates and, if applicable, confounder-adjusted estimates and | 8 — 10
their precision (eg. 95% confidence mterval). Make clear which confounders were
adjusted for and why they were meluded
(#) Beport category boundaries when continuous variables were categorized 5-10
() If relevant, consider translating estimates of relative risk into absolute risk for a Not )
meaningful time period applicable
Other analyzes 17 Beport other znalyses done—eg analyses of subgroups and interactions, and 10
sensitivity analvses
Discussion
Eey results 18 Summarise key results with reference to study objectives 10
Limitations 19 Discuss limitations of the study, taking into account sources of potential bias or 15
mnprecision. Discuss both direction and magnitude of any potential bias
Interpretation 20 Give a cautious overall interpretation of results considering objectives, limitations, 10-15
multiplicity of analyses, results from similar studies, and other relevant evidence
Generalisability 21  Discuss the generalissbility (external validity) of the study results 13
Other information
17

Funding

2

Give the source of fimding znd the role of the finders for the present study and, if
applicable. for the original study on which the present article is based

*Give information separately for exposed and unexposed groups.

Note: An Explanation and Elzboration article discusses each checklist item and gives methodelogical background and
published examples of transparent reporting. The STROBE checklist is best used in conjunction with this article (freely
available on the Web sites of PLoS Medicine at http-/www plosmedicine. org/, Annals of Internal Medicne at

http:/www.amnals.org/, and Epidemiclogy at hitp:/www epidem. com/). Information on the STR.OBE Inthative 15

available at bttp-/warw strobe-statement. org.

Fonte: Elaborado pela autora.
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APENDICE 3

QUESTIONARIO

1. Idade:

2. Sexo
4 Masculino
4 Feminino

3. Estado brasileiro em que trabalha:

4. Seu maior grau académico
U Graduacéo
U Especializagdo
O Mestrado
O Doutorado

5. Realizacéo de treinamento prévio em terapia motora intensivista nos ultimos dois
anos (treinamento com sessdes tedricas e praticas continuas por pelo menos 6
semanas ou mais)

U Sim
O Néo

6. Anos de experiéncia
pratica
O <5anos
 6-10 anos
Q 11-20 anos
20 anos

7. Tipo de hospital em que trabalha
Q Universitéario
O Pdblico
U Privado
O Outro (por favor, especifique)

8. Quantidade de leitos no hospital
O <200 leitos
O 200-499 leitos
 500-1000 leitos
O >1000 leitos

9. Numero total de leitos na unidade de terapia intensiva (UTI) em que vocé trabalha:



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
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Numero de fisioterapeutas por turno de 6 em 24 horas na UTI:

Turno em que vocé trabalha
O Diurno
U Noturno
0 Ambos

A UTI em que vocé trabalha possui protocolo definido para mobilizacdo precoce de
pacientes em coma inativo? (Nosso estudo se refere ao estado de coma sempre em
nivel de ndo obediéncia a comandos ativos)

U Sim

U0 Néo

Segundo seus conhecimentos, a atrofia muscular adquirida na UTI apresenta
associacao cientificamente comprovada com quais caracteristicas dos pacientes
comatosos inativos? (Marque todas as opcOes aplicaveis)

O Reducao da funcdo fisica apds alta da UTI

O Reducéo da qualidade de vida dos sobreviventes ao cuidado critico

U Mortalidade na UTI

A UTI em que vocé trabalha possui protocolo definido para mobilizacdo precoce de
pacientes comatosos inativos com COVID-19?

U Sim

U Naéo

Qual das seguintes terapias motoras vocé escolheria como melhor estratégia para
mobilizacdo precoce do paciente comatoso inativo ap6s estabilizacdo do quadro
clinico? (Por favor, escolha apenas uma op¢ao)

Mobilizacéo passiva

Clicloergbmetro passivo

Estimulacéo elétrica neuromuscular

Restricdo do fluxo sanguineo

Mudanca de decubito e posicionamento articular proprioceptivo
Sedestacdo no leito

Sedestacdo fora do leito

Ortostatismo em prancha

(I I Y N N Wy

Qual das seguintes terapias motoras vocé escolheria como melhor estratégia de
reducdo da atrofia muscular no paciente comatoso inativo apds estabilizagdo do
quadro clinico? (Por favor, escolha apenas uma op¢éo)

U Mobilizagéo passiva

O Clicloergbmetro passivo

U Estimulagéo elétrica neuromuscular

O Restrigdo do fluxo sanguineo
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18.

19.

20.

21.

22.
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O Mudanca de decubito e posicionamento articular proprioceptivo
U Sedestagéo no leito

U Sedestacgéo fora do leito

O Ortostatismo em prancha

O paciente comatoso inativo com COVID-19 é submetido a mobilizacdo precoce na
UTI em que vocé trabalha apos estabilizacdo da fase aguda de desconforto
respiratorio?

O Sim

U Néo

O paciente comatoso inativo com COVID-19 é submetido a terapia motora para
reducdo da atrofia na UTI em que vocé trabalha apos estabilizacdo da fase aguda de
desconforto respiratério?

U Sim

U Naéo

Vocé realiza a mobilizagc&o precoce no paciente comatoso inativo com COVD-19
apos estabilizacao da fase aguda de desconforto respiratério?

U Sim

U Nao

Vocé realiza a terapia motora para reducdo da atrofia muscular no paciente
comatoso inativo com COVD-19 apds estabilizacdo da fase aguda de desconforto
respiratorio?

U Sim

O Nao

Quais das seguintes terapias motoras sdo utilizadas por vocé na prética clinica para
mobilizacdo precoce do paciente comatoso inativo com COVID-19? (Marque todas
as opgdes aplicaveis)

Mobilizacéo passiva

Clicloergbmetro passivo

Estimulacdo elétrica neuromuscular

Restri¢do do fluxo sanguineo

Mudanca de decubito e posicionamento articular proprioceptivo

Sedestacdo no leito

Sedestacdao fora do leito

Ortostatismo em prancha

o000 000o

Quais das seguintes terapias motoras séo utilizadas por vocé na pratica clinica para
reducdo da atrofia muscular do paciente comatoso inativo com COVID-19? (Marque
todas as opcOes aplicaveis)

U Mobilizagéo passiva

O Clicloergbmetro passivo

O Estimulagéo elétrica neuromuscular
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Restricdo do fluxo sanguineo

Mudanca de decubito e posicionamento articular proprioceptivo
Sedestacdo no leito

Sedestacao fora do leito

Ortostatismo em prancha

ooo0oo

23. Caso vocé ndo aplique estratégias para mobiliza¢do precoce no paciente comatoso
inativo com COVID-19, especifique as justificativas. (Marque todas as op¢oes
aplicaveis)

U Falta de equipamentos de protegao individual
U Falta de equipamentos para aplicacdo da terapia motora

U Auséncia de diretrizes nacionais para manejo motor do paciente comatoso
critico com COVID-19

O Auséncia de protocolo para manejo motor do paciente comatoso critico com
COVID-19 na UTI em que vocé trabalha

O Descrenca nas terapias motoras de reducdo da atrofia muscular nesse tipo de
paciente

O Alta carga de trabalho para equipe devido ao comprometimento respiratorio
grave do paciente

O Alta carga de trabalho para equipe devido ao elevado nimero de pacientes na
UTI

O Falta de conhecimento/ treinamento para aplicacdo do método escolhido

U Falta de fisioterapeutas suficientes para atendimento integral dos pacientes

U Presenca de tubo orotraqueal ou de traqueostomia

O Presenca de drenos e/ou cateteres

O Presenca de sondas e/ou acessos vasculares

O Contraindicacbes (hemodinamica e/ou respiratoria)

O Auséncia de espaco fisico adequado

U Nenhuma

O OQutro (por favor, especifique)

24. Caso vocé ndo aplique estratégias para a reducdo da atrofia muscular no paciente
comatoso inativo com COVID-19, especifique as justificativas. (Marque todas as
opcoes aplicaveis)

O Falta de equipamentos de protecdo individual
U Falta de equipamentos para aplicacdo da terapia motora

U Auséncia de diretrizes nacionais para manejo motor do paciente comatoso
critico com COVID-19

U Auséncia de protocolo para manejo motor do paciente comatoso critico com
COVID-19 na UTI em que vocé trabalha

U Descrenga nas terapias motoras de reducdo da atrofia muscular nesse tipo de
paciente

O Alta carga de trabalho para equipe devido ao comprometimento respiratorio
grave do paciente

O Alta carga de trabalho para equipe devido ao elevado nimero de pacientes na
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UTI

Falta de conhecimento/ treinamento para aplicagdo do método escolhido
Falta de fisioterapeutas suficientes para atendimento integral dos pacientes
Presenca de tubo orotraqueal ou de traqueostomia

Presenca de drenos e/ou cateteres

Presenca de sondas e/ou acessos vasculares

Contraindicac¢des (hemodindmica e/ou respiratoria)

Auséncia de espaco fisico adequado

Nenhuma

Outro (por favor, especifique)

oooo0oo0o0ooo

25. Comentarios

26. Seu endereco de e-mail, caso seja necessario entrar em contato com vocé sobre o
estudo

Obrigada!
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Figura 1. llustracdo da lista de verificacdo Standard Protocol Items: Recommendations for
Interventional Trials (SPIRIT).

B SPIRIT

4

StanparD Protocol ITEMS: RECOMMENDATIONS FOR INTERVENTIONAL TRIALS

SPIRIT 2013 Checklist: Recommended items to address in a clinical trial protocol and related documents*®

Section/item

Item Description

No

Addressed on
page number

Administrative information

Title

Trial registration

Protocol version
Funding

Roles and
responsibilities

Introduction

Background and
rationale

Objectives

Trial design

1
2a
2b
3
4
5a

5b

5cC

5d

Ga

6b

Descriptive fitle identifying the study design, population, interventions, and, if applicable, irial acronym

Trial identifier and registry name. If not yet registered, name of intended registry

Al items from the World Health Organization Trial Registration Data Set
Date and version identifier

Sources and fypes of financial, material, and other support

Mames, affiliations, and roles of protocol contributors

Name and contact information for the trial spensor

Role of study sponsor and funders, if any, in study design; collection, management, analysis, and
interpretation of data; writing of the report; and the decision to submit the report for publication, including

whether they will have ultimate authority over any of these activities

Composition, roles, and responsibilities of the coordinating centre, steering committee, endpoint
adjudication committee, data management team, and other individuals or groups overseeing the trial, if

applicable (see Item 21a for data monitoring committee)

Description of research question and justification for undertaking the trial, including summary of relevant
studies (published and unpublished) examining benefits and harms for each intervention

Explanation for choice of comparators

Specific objectives or hypotheses

Description of trial design including type of trial (eg, parallel group, crossover, factorial, single group),
allocation ratio, and framework (eg, superionty, equivalence, noninferiority, exploratory)

Methods: Participants, interventions, and outcomes

Study setting

Eligibility criteria

Interventions

Outcomes

9

10

11a

11b

1c

11d
12

Description of study settings (g, community clinic, academic hospital) and list of countries where data will

be collected. Reference to where list of study sites can be obtained

Inclusion and exclusion criteria for participants. If applicable, eligibility criteria for study centres and
individuals who will perform the interventions (eg, surgeons, psychotherapists)

Interventions for each group with sufficient detail to allow replication, including how and when they will be

administered

Criteria for discontinuing or modifying allocated interventions for a given trial paricipant (eg, drug dose
change in response to harms, paricipant request, or improving/worsening disease)

Strategies to improve adherence to intervention protocols, and any procedures for monitoring adherence

(eqg, drug tablet return, laboratory tests)

Relevant concomitant care and interventions that are permitted or prohibited during the trial

Primary, secondary, and other outcomes, including the specific measurement variable (eq, systolic blood
pressure), analysis mefric (eg, change from baseline, final value, ime to event), method of aggregation (eg,
median, proportion}, and time point for each outcome. Explanation of the clinical relevance of chosen

efficacy and harm outcomes is strongly recommendead

1

3

3

3 and 24-25
28

1and 28-29

There were no
study sponsors

There were no
study sponsors or
funders

27

10-11

Mo sirategies were
used to adherence
to intervention
protocols

10-12

9-13



Pariicipant timeline

Sample size

Recruitment

13

14

15
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Time schedule of enrolment, interventions (including any run-ins and washouts), assessments, and visits for 8-18
participants. A schematic diagram is highly recommended (see Figure)

Estimated number of participants needed to achieve study objectives and how it was determined, including 7
clinical and statistical assumptions supporting any sample size calculations

Strategies for achieving adequate participant enrolment to reach target sample size 7

Methods: Assignment of interventions (for controlled trials)

Allocation:

Sequence
generation

Allocation
concealment
mechanism

Implementation

Blinding (masking)

16a

16b

16c

17a

17b

Method of generating the allocation sequence (eg, computer-generated random numbers), and listofany 9
factors for stratification. To reduce predictability of a random sequence, details of any planned resfriction

(eg, blocking) should be provided in a separate document that is unavailable fo those who enrol participants
or assign interventions

Mechanism of implementing the allocation sequence (eg, central telephone; sequentially numbered, 9and 12
opaque, sealed envelopes), describing any steps fo conceal the sequence uniil interventions are assigned

Who will generate the allocation sequence, who will enrol participants, and who will assign paricipants to 12
interventions

Whao will be blinded after assignment to interventions (eg, tral participants, care providers, outcome 12
assessors, data analysts), and how

If blinded, circumstances under which unblinding is permissible, and procedure for revealing a paricipant's 12
allocated intervention during the trial

Methods: Data collection, management, and analysis

Data collection
methods

Data management

Statistical methods

18a

18b

19

20a

20b

Methods: Monitoring

Data monitoring

Harms

Auditing

Ethics and dissemination

Research ethics
approval

21a

21b

22

23

24

Plans for assessment and collection of outcome, baseline, and other trial data, including any related 3-18
processes to promote data quality (eg, duplicate measurements, fraining of assessors) and a description of

study instruments {eg, questionnaires, laboratory tests) along with their reliability and validity, if known.

Reference to where data collection forms can be found, if not in the protocol

Plans to promaote participant retention and complete follow-up, including list of any outcome data to be 10-11
collected for participants who discontinue or deviate from intervention protocols

Plans for data entry, coding, security, and storage, including any related processes to promote data quality 27
(20, double data entry; range checks for data values). Referance to where details of data management
procedures can be found, if not in the protocol

Statistical methods for analysing primary and secondary outcomes. Reference to where other details of the 18-1%
statistical analysis plan can be found, if not in the protocol

IMethods for any additional analyses (eg, subgroup and adjusted analyses) 18-19

Definition of analysis population relating to protocol non-adherence (eg, as randomised analysis), and any
statistical methods to handle missing data (eg, multiple imputation) 18-19

Composition of data monitoring committee (DMC); summary of its role and reporting structure; statement of 26-27
whether it is independent from the sponsor and competing interests; and reference to where further details

about its charter can be found, if not in the protocol. Alternatively, an explanation of why a DMC is not

needed

Description of any interim analyses and stopping guidelines, including who will have access to these interim 27
results and make the final decision to terminate the trial

Plans for collecting, assessing, reporting, and managing solicited and spontansously reported adverse 10-11
events and other unintended effects of trial interventions or frial conduct

Freguency and procedures for auditing frial conduct, if any, and whether the process will be independent There were no

from investigators and the sponsor procedures for
auditing trial
conduct

Plans for seeking research ethics committee/institutional review board (REC/IRE) approval 26
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Protocol 25 Plans for communicating important protocol modifications (eg, changes to eligibility criteria, outcomes, 27
amendmeants analyses) to relevant parties (eg, investigators, REC/IRBs, trial participants, trial registries, joumals,
regulators)

Consent or assent  26a Who will obtain infermed consent or assent from potential trial paricipants or authorised surrogates, and 27-28
how (see ltem 32}

26b Additional consent provisions for collection and use of paricipant data and biological specimens in ancillary There was no
studies, if applicable collection of
biological material

Confidentiality 27 How personal information about potential and enrolled participants will be collected, shared, and maintained 26-27
in order to protect confidentiality before, during, and after the trial

Declaration of 28 Financial and other competing interests for principal investigators for the overall trial and each study site 28

interests

Access to data 29 Statement of who will have access to the final trial dataset, and disclosure of coniractual agreements that ~ 26-27

limit such access for investigators

Ancillary and post- 30 Provisions, if any, for ancillary and post-trial care, and for compensation to those who suffer harm from trial  Provisions have
trial care participation not been described

Dissemination policy 31a Plans for investigators and sponsor to communicate frial results to participants, healthcare professionals, 26 and 28

the public, and other relevant groups (eg, via publication, reporting in results databases, or other data
sharing arrangements), including any publication restrictions

31b Authorship eligibility guidelines and any intended use of professional writers 28-29

I Plans, if any, for granting public access to the full protocol, participant-level dataset, and statistical code 26

Appendices

Informed consent 32 Model consent form and other related documentation given to participants and authorised surrogates Additional file
materials

Biological 33 Plans for collection, laboratory evaluation, and storage of biological specimens for genetic or molecular There was no
specimens analysis in the current trial and for future use in ancillary studies, if applicable collection of

biological material

*1t is strongly recommended that this checklist be read in conjunction with the SPIRIT 2013 Explanation & Elaboration for important clarification on the items.
Amendments to the protocol should be tracked and dated. The SPIRIT checklist is copyrighted by the SPIRIT Group under the Creative Commons

“Attribution-NonCommercial-MoDerivs 3.0 Unported” license.

Fonte: Elaborado pela autora.
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APENDICE 5

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO CARLOS
DEPARTAMENTO DE FISIOTERAPIA
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM FISIOTERAPIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Resolugdo N° 466/12 do Conselho Nacional de Saude Brasileira)

“CONHECIMENTOS, PRATICAS E BARREIRAS A MOBILIZACAO PRECOCE PARA
REDUCAO DA ATROFIA MUSCULAR NO PACIENTE COMATOSO CRITICO COM COVID-
19 NO BRASIL”

O(a) senhor(a) esta sendo convidado a participar da pesquisa intitulada: “Conhecimentos, praticas
e barreiras & mobilizacao precoce para reducdo da atrofia muscular no paciente comatoso critico
com COVID-19 no Brasil”. Os participantes deste estudo serdo os profissionais fisioterapeutas atuantes
na linha de frente do cuidado do paciente comatoso com COVID-19 em unidades de terapia intensiva
brasileiras incluindo o(a) senhor(a).

Esta pesquisa tem como objetivo investigar os conhecimentos, praticas e barreiras aos métodos de
treinamento muscular periférico para reducdo da atrofia muscular enfrentadas pelos profissionais
fisioterapeutas atuantes no tratamento do paciente comatoso com COVID-19 nas unidades de terapia
intensivas brasileiras.

O (a) senhor(a) esta convidado a responder um questionario estruturado contendo 26 questdes a
respeito dos seus dados demograficos, formacéo académica, cendrio de atuagdo e conhecimentos e praticas
da terapia motora para reducdo da atrofia muscular de pacientes adultos comatosos criticos com COVID-
19.

Sua participacdo é voluntaria, isto é, a qualquer momento o (a) senhor (a) ir& decidir se deseja
participar e preencher o questionario, se deseja desistir da participacdo durante o preenchimento do
questionario ou ap6s o preenchimento sem nenhuma penalizacdo ou prejuizo em sua relacdo com o
pesquisador ou com a instituigdo.

Se desejar participar da pesquisa, o(a) senhor(a) ird: 1. Aceitar sua participacao eletronicamente, o
gue correspondera a assinatura deste termo de consentimento. Tal termo podera ser impresso ou solicitado
ao pesquisador via enderego de e-mail fornecido, se assim o desejar. 2. Responder ao questionario on-line
gue terd tempo de preenchimento em torno de 05 a 10 minutos. Caso ndo concordar, bastara fechar a pagina
do navegador.

Considera-se a possibilidade de um risco subjetivo ao responder o questionario, pois algumas
perguntas podem remeter a algum desconforto, evocar sentimentos desagradaveis e receio de exposicéo de
suas respostas pessoais. Caso algumas destas possibilidades ocorra, vocé poderd optar pela suspenséo
imediata das respostas. Tais riscos serdo minimizados pelo esclarecimento prévio do objetivo e contetdo
do questionario, leitura deste documento onde constam todas as suas garantias, formato on-line de resposta
em que ndo ha exposicdo direta a outra pessoa e a possibilidade de escolha do momento e local de
preferéncia para respostas.

O senhor (a) ndo terd nenhuma despesa ou retribuicdo financeira ao participar do estudo, entretanto,
tera direito a ressarcimento e indenizacdo por qualquer tipo de despesa ou dano resultante da sua
participacdo na pesquisa.

O(a) senhor(a) deve ainda saber que suas respostas serdo tratadas de forma anénima e confidencial,
ou seja, em nenhum momento sera divulgado seu nome em qualquer fase do estudo. Quando for necessario
exemplificagdo, sua privacidade sera assegurada. Os dados coletados poderdo ter seus resultados divulgados
em eventos, revistas e/ou trabalhos cientificos. Caso desista de participar durante o preenchimento do
questionario e antes de finaliza-lo, seus dados ndo serdo gravados, enviados e nem recebidos pelo
pesquisador e serdo apagados ao se fechar a pagina do navegador. Caso tenha finalizado o preenchimento,
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enviado suas respostas do questionario e decida desistir da participacdo, devera informar o pesquisador desta
decisdo e este descartara os seus dados recebidos sem nenhuma penalizagéo.

Também o (a) senhor (a) deve saber que os beneficios e vantagens em participar séo indiretos,
proporcionando retorno social através da publicagdo dos resultados da pesquisa em periddicos cientificos
com informagdes que possam auxiliar as boas praticas atuais e futuras dos profissionais de saude e
consequentemente o melhor cuidado aos pacientes.

Vocé podera tirar suas ddvidas ou obter qualquer outra informagéao sobre o projeto e/ou sobre sua
participacdo a qualquer momento de desejo. Todos os procedimentos serdo realizados pelo pesquisador
abaixo identificado:

Aluna de doutorado: Thais Marina Pires de Campos Biazon

e-mail; thais.biazon@hotmail.com, telefone: (14) 98154-7227

Endereco: Rua Américo Jacomino Canhoto, nimero 175, Bloco Espanha, Vila Nova Santa Paula,
S&o Carlos, SP, Brasil, CEP 13.564-350.

Orientadora: Profa. Dra. Renata Gongalves Mendes

e-mail: renatamendes@ufscar.br, telefone: (16) 98820-3291

Enderecgo: Avenida Miguel Damha, nimero 1000, casa 42, Pq Tecnoldgico Damha, S&o Carlos,
SP, Brasil, CEP 13.565-251.

Coorientador: Prof. Dr. Cleiton Augusto Libardi
e-mail: c.libardi@ufscar.br, telefone: (16) 3306-3777
Endereco: Rod. Washington Luiz, km 235 - SP 310, S&o Carlos, SP, Brasil, CEP 13.565-905.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da UFSCar que
funciona na Pré-Reitoria de Pesquisa da Universidade Federal de S&o Carlos, localizada na Rodovia
Washington Luiz, Km. 235 - Caixa Postal 676 - CEP 13.565-905 - S&o Carlos - SP — Brasil. Fone (16) 3351-
8028. Endereco eletrénico: cephumanos@ufscar.br


mailto:thais.biazon@hotmail.com
mailto:c.libardi@ufscar.br
mailto:cephumanos@ufscar.br
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APENDICE 6

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Consentimento formal de participacio no estudo intitulado “Efeito do treinamento de restricio do
fluxo sanguineo nas alteragdes musculares e no progndstico de pacientes na unidade de terapia
intensiva”.

Responsavel pelo projeto de doutorado: Thais Marina Pires de Campos Biazon
Orientadora: Profa. Dra. Renata Gongalves Mendes

Coorientador: Prof. Dr. Cleiton Augusto Libardi

Colaborador médico: Prof. Dr. José Carlos Bonjorno Junior

Local de desenvolvimento do projeto
Unidade de Terapia Intensiva de Adultos (UTI) da Santa Casa de Misericordia de S&o Carlos coordenada
pelo colaborador médico Prof. Dr. José Carlos Bonjorno Junior.

Obijetivo geral do estudo

Analisar e comparar a massa e as respostas dos nervos do musculo vasto lateral (musculo lateral da coxa),
respostas cardiacas e de pressdo sanguinea, além de dados da evolucdo clinica do paciente em coma
internado na unidade de terapia intensiva apés treinamento muscular das coxas.

Critérios de incluséo e ndo inclusdo no estudo

Serdo incluidos pacientes com idade entre 18 a 70 anos, em estado de coma vegetativo ou induzido por
sedativos. Pacientes obesos (IMC > 30 Kg/m?2), com mais de um fator de risco para trombose venosa e
demais doencas que impossibilitem a aplicacdo dos treinamentos musculares ndo serdo incluidos na
pesquisa para a seguranca de salde.

Etapas e procedimentos do estudo

Os responsaveis familiares e/ou legais dos pacientes serdo convidados para participar do estudo. Apos isso,
vocés serdo informados e orientados a respeito dos métodos e procedimentos aplicados na pesquisa. O
estudo serd conduzido em conformidade com a Resolugdo N° 466/12 do Conselho Nacional de Salde e
ap6s aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa Universidade Federal de S&o Carlos (UFSCar). A
inclusdo do paciente acontecera somente ap6s assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
por vocé. Posteriormente, vocé serd entrevistado com o objetivo de coletar informagdes de saide e de
atividade fisica do paciente. Em seguida, o paciente sera avaliado de acordo com uma escala de gravidade
e mortalidade e dados de tratamento e evolugdo clinica do paciente serdo coletados com a equipe médica e
de enfermagem. A massa muscular sera avaliada de maneira indolor por imagem de ultrassonografia (US)
do masculo vasto lateral (VL) em até 23 horas apds admissdo em coma na UTI, inicio de sedativos ou
identificacio do coma vegetativo. No mesmo dia, a resposta nervosa do musculo também sera avaliada de
forma indolor com uso do equipamento de estimulacdo elétrica neuromuscular (EENM). Avaliacdes
cardiacas e de fluxo sanguineo como valores de pressdo arterial, de frequéncia cardiaca e de sinais elétricos
do coracdo (eletrocardiograma) serdo realizadas através de procedimentos nédo dolorosos durante o repouso,
primeira e Gltima sessdo de treinamento muscular. Apos analise das imagens de US, uma das pernas do
paciente realizard um dos dois protocolos de treinamento muscular: protocolo de mobilizagdo passiva
(MPa) associada a restricao do fluxo sanguineo (RFS) (RFSp) e protocolo de RFSp combinada com EENM
(RFSpE). A perna contraria realizard a MPa semelhante ao tratamento de fisioterapia aplicado pela equipe
da UTI. Os treinamentos musculares serdo realizados durante minimo de 7 dias seguidos, duas vezes por
dia. Doze horas ap6s a Ultima sessdo de treinamento, sera realizada a imagens de US, avaliagcdo nervosa
muscular, classificacdo de gravidade e mortalidade e a coleta de dados de tratamento e evolugdo clinica
novamente.

A MPa sera aplicada através de movimentos das articulagbes das pernas realizados pelo
pesquisador/terapeuta sem o esforco do paciente. A RFSp seré aplicada através destes movimentos sem
esforco e com uso de um manguito (semelhante ao de aferir pressao arterial) proximo a virilha que realizara
uma compressdo na coxa durante 5 minutos, seguida de 3 minutos de descanso (liberacdo da compressao).
Este procedimento sera repetido cinco vezes na sessdo, duas vezes ao dia. A EENM usa pulsos elétricos
controlados e confortaveis para estimular o masculo a realizar contragdo muscular sem exigir esforgo fisico
do paciente. No protocolo de RFSpE, os estimulos elétricos serdo combinados com 0s movimentos
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articulares feitos pelo terapeuta e associados com uso da compressdo e liberacdo da compressdo do
manguito na coxa como descrito acima. A descricdo destes procedimentos e sua seguranca ja foram
comprovadas em diversos estudos anteriores.

Potenciais riscos e incdmodos

Os pacientes serdo submetidos ao protocolo de treinamento muscular desde que apresentem no momento
da avaliagdo: temperatura controlada e presséo arterial (PA) estavel, saturacdo periférica de oxigénio
(Sp0y), frequéncia respiratoria (FR) e frequéncia cardiaca (FC) adequadas. Os pacientes serdo devidamente
monitorizados durante a aplicacdo dos exercicios. A PA, FR, FC e SpO; serdo mensuradas e acompanhadas
também ap6s a sessdo de treino por pelo menos 30 minutos. Os potenciais riscos da aplicacdo do
treinamento muscular sdo arritmia, queda da SpO., presenca de sinais de desconforto respiratério, reducéo
ou aumento da pressao arterial média (PAM). O uso da RFS pode apresentar como riscos sinais de trombose
venosa profunda (alteracdo de coloracdo e/ou reducdo de temperatura do membro inferior mantida mesmo
apos liberagdo de restricdo do fluxo sanguineo). A aplicagdo inadequada da EENM podera apresentar o
risco de queimaduras e/ou fadiga muscular excessiva. Quaisquer sinais clinicos acima citados serdo
considerados critérios de interrupcdo imediata do treinamento e o médico colaborador do projeto serd
acionado.

Por outro lado, os possiveis beneficios trazidos pelo treinamento muscular serdo prevencdo da
atrofia, respostas nervosas musculares positivas, melhoria na evolucdo clinica do paciente como reducdo
no tempo de internacdo na UTI, tempo de respiracdo mecénica e no nimero de falhas a retirada da
respiracdo mecanica e reducéo na gravidade e mortalidade do paciente. Além de todos estes beneficios, o
protocolo de RFSpE poderad promover maior melhoria clinica do paciente e menor risco de estado grave de
salide e morte.

Liberdade de participacéo )
Seu consentimento é voluntério e ndo obrigatorio. E de seu direito desistir de participar do estudo e retirar
seu consentimento a qualquer momento sem que isso incorra em qualquer penalidade ou prejuizo.

Responsabilidade dos pesquisadores

O pesquisador estara presente em todas as sessdes de avaliacdo e treinamento muscular. Também sera
responsavel por monitorar os sinais vitais e clinicos do paciente antes, durante e apds as sessdes e
interrompé-la caso identifique sinais clinicos de risco de salde. Além disso, esta responsavel por acionar
de maneira imediata 0 médico colaborador do projeto no caso de intercorréncias.

Sigilo de identidade

Esteja ciente ainda de que as informagdes obtidas durante as avaliacfes e sessdes de treinamento serdo
mantidas em sigilo e ndo poderao ser consultadas por pessoas leigas, sem devida autorizacdo do responsavel
pela pesquisa. As informagBes obtidas poderdo ser usadas para fins de pesquisa cientifica, desde que a
privacidade seja sempre resguardada. E, todas as davidas futuras que possam vir a ocorrer poderdo ser
prontamente esclarecidas, bem como o acompanhamento dos resultados obtidos durante a coleta de dados.

Custo financeiro

Esse projeto ndo envolvera nenhum tipo de custo financeiro e sua participacdo ndo serd passivel de
contribuicdo em dinheiro ou qualquer outro tipo de beneficiamento. Além disso, todos os gastos decorrentes
de uma possivel manifestacdo de intolerancia ao uso da RFS ou EENM serdo de responsabilidade do
pesquisador e orientador, coorientador e médico colaborador da pesquisa.

Profa. Dra. Renata Gongalves Mendes
Rodovia Washington Luiz, KM 235, Monjolinho, CEP 13.565-905 - S0 Carlos - SP — Brasil. Fone (16)
98820-3291. E-mail: renatamendes@ufscar.br

Prof. Dr. Cleiton Augusto Libardi
Rodovia Washington Luiz, KM 235, Monjolinho, CEP 13.565-905 - S&o Carlos - SP — Brasil. Fone (16)
99747-3665. E-mail: cleiton.libardi@ufscar.br
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Prof. Dr. José Carlos Bonjorno Junior
Rodovia Washington Luis, KM 235, Monjolinho, CEP 13.565-905 - S&o Carlos, SP — Brasil. Fone: (16)
3351-8952. E-mail: bonjornojr@uol.com.br

Doutoranda Thais Marina Pires de Campos Biazon

Rodovia Washington Luis, KM 235, Monjolinho, CEP 13.565-905 - Sao Carlos, SP — Brasil. Fone: (14)
98154-7227. E-mail: thais.biazon@hotmail.com

Dados de identificacdo do responsavel pelo paciente

Nome completo:

Data de nascimento e RG:

Grau de parentesco:

Endereco:

Contato telefonico:

Dados de identificacdo do paciente

Nome completo:

Data de nascimento e RG:

Declaro para os devidos fins que entendi os objetivos, riscos e beneficios da pesquisa e concordo com
meu consentimento e participacao neste estudo. Declaro também que o pesquisador me informou que

o projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da UFSCar, Pro-
Reitoria de P6s-Graduacao e Pesquisa da Universidade Federal de Sao Carlos, fone (16) 3351-8110.

Sao Carlos, ............. B ot de e,

Nome do responsavel pelo paciente completo

Assinatura do responsavel pelo paciente
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