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RESUMO

Introducdo: A canula nasal de alto fluxo vem sendo largamente usada nas enfermarias e
emergéncias pediatricas em pacientes com desconforto respiratério secundario a bronquiolite
viral aguda, incluindo hospital sem retaguarda de terapia intensiva pediatrica. O objetivo deste
estudo foi avaliar se houve impacto clinico ap6s implantacdo do CNAF neste cenario, reduzindo
as transferéncias para UTIP, numero de indicagdes de ventilagdo ndo invasiva e de intubagdes
traqueais. Além de avaliar se seu uso neste ambiente € seguro para o paciente. Métodos: Este
foi um estudo retrospectivo caso-controle que envolveu 2 hospitais publicos da regido sul do
Brasil entre maio de 2016 a maio de 2019. Foram incluidas criangas abaixo de 36 meses com
diagnostico de bronquiolite. Resultados: Foram 241 criancgas, sendo 145 casos, as que usaram
o CNAF, e 96 controles, que nao usaram. Quem nao usou o dispositivo teve sete vezes as
chances aumentadas de usar ventilagdo mecanica ndo invasia (odds ratio [OR] = 7,0; 95%
intervalo de confianga [CI95%]: 3,0 — 16,3), quase cinco vezes mais chances de transferéncia
para UTIP (OR =4,9; 95% IC: 2,8 — 8,8) e seis vezes mais chances de uso de sedoanalgesia
(OR =6,0; 95% IC: 3,1 — 11,6) comparados com aqueles que usaram. A maioria dos pacientes
que utilizaram a terapia de alto fluxo continuaram alimentando-se por via oral sem maior risco
de aspiragdo pulmonar. Conclusdo: CNAF diminui a transferéncia para UTIP, uso de ventilagao
ndo invasiva. Seu uso ¢ seguro e efetivo em enfermaria pediatrica, sobretudo se houver
protocolos de indicagdo e desmame seguidos por uma equipe multidisciplinar treinada, mesmo
em hospitais que nao possuam UTIP.

Palavras-chave: Canula nasal de alto fluxo, enfermaria, unidade de terapia intensiva
pediatrica.



ABSTRACT

Introduction: High-flow nasal cannula (HFNC) oxygen therapy is being used in pediatric
wards and emergency rooms at increasing rates, including community hospitals that do not have
a pediatric intensive care unit (PICU). The aim of this study was to evaluate whether there was
a significant clinical impact for patients in reducing invasivity and iatrogenic complications
which HFNC use, in addition to assessing whether its use is safe in a pediatric ward without
PICU backup. Methods: This was a retrospective case-control study with documental analysis
carried out in two public hospitals in the South Region of Brazil between May 2016 and May
2019. Participants eligible for the study were children under 36 months diagnosed with
bronchiolitis. Results: There were 241 children studied, 145 cases who used HFNC and 96
controls who did not. Non-use of HFNC increased the chances of requiring noninvasive
ventilation by seven times (odds ratio [OR] = 7.0; 95% confidence interval [CI95%]: 3.0 —
16.3), the chances of requiring transfer to PICU by almost five times (OR =4.9; 95% CI: 2,8 —
8,8), and the chances of using sedation and analgesia by six times (OR = 6.0; 95% CI: 3.1 —
11.6), compared to those who used HFNC. Most patients on high-flow therapy continued to
feed orally without an increase in pulmonary aspiration. Conclusion: HFNC decreased
transfers to PICU and use of noninvasive ventilation. Its use is safe and effective in pediatric
wards, especially if there is a protocol for indication and weaning, as well as a trained team.

Keywords: High-flow nasal cannula, wards, pediatric intensive care unit
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1 INTRODUCAO
1.1 EPIDEMIOLOGIA DAS DOENCAS RESPIRATORIAS NA CRIANCA

A reducao progressiva da mortalidade infantil ¢ marcante, sobretudo na faixa etaria

abaixo de cinco anos, representando um declinio de quase 60% de 1990 a 20191 (Figura 1).

Figura 1. Taxa de Mortalidade Global e nimero de mortes por faixa etaria, 1990 — 2019
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Fonte: Adaptado de United Nations Inter-Agency Group for Child Mortality (UN IGME) 2020.

Em 2019, 7,4 milhdes de criangas, adolescente e adultos jovens no mundo morreram

de causas evitaveis. Destas mortes, 70% corresponderam a criangas menores de 5 anos, ou seja,

S . , b . 1.
5,2 milhdes de mortes nesta faixa etaria (Figura 2). Entende-se por morte evitavel, os dbitos

que poderiam ter sido evitados em sua totalidade ou em parte, pela presenca de servigos de

saude efetivosz. Seriam causas evitdveis integrando a lista do SUS3’4:

. Reduziveis pelas a¢des de imunossupressao;

. Reduziveis por adequada atencdo a mulher na gestacdo, no parto, ao feto e ao
recém-nascido;

. Reduziveis por a¢des adequadas de diagndstico e tratamento ¢;



. Reduziveis por acdes adequadas de promogdao a saude, vinculadas

adequadas de atengdo a saude.

18
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Figura 2. Taxa de Mortalidade Global e nimero de mortes por idade, 2019.
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Fonte: Adaptado de United Nations Inter-Agency Group for Child Mortality (UN IGME) 2020.

As doencas respiratorias podem ser incluidas neste grupo de doengas preveniveis, na

grande maioria dos casos.

A mortalidade em menores de cinco anos (mortalidade na infancia) constitui um

indicador crucial para avaliagdo da situacao de saude na populacao, sendo o acompanhamento

desta taxa uma oportunidade para desenvolver estratégias preventivas que reduzam o risco de

morte através de melhorias no acompanhamento e atendimento de satide destas criangas.

Mantendo-se as tendéncias atuais, 60 milhdes de criancas morrerdo antes do quinto

aniversario entre 2017 e 2030, segundo relatério da UNICEF, 2020. A pneumonia e a diarreia,

causas trataveis e evitaveis, estdo no topo da lista de doencas infecciosas que matam milhdes de

individuos, sendo que nos menores de 5 anos correspondem a 16 e 8%, respectivamente.’

A mortalidade infantil global em menores de cinco anos corresponde a 40,8 por 1000
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nascidos vivos, sendo as infecgdes respiratorias a segunda causa de morte no mundo, segundo

dados da OMS de 2016 ° (Figura 3).

Figura 3. Causas de morte em criangas menores de 5 anos.
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Fonte: Adaptado de World Health Organization, 2018.

Estima-se que no mundo cerca de 120 milhdes de episddios de insuficiéncia
respiratdria grave por ano resultem em internagdo, com 250.000 mortes. Na América Latina, sdo
atribuidos 80.000 6bitos de criangas anualmente por estas infecg¢des, 40% ocorrendo no Brasil.

A OMS avalia que a pneumonia e a bronquiolite sdo 0s mais importantes componentes a serem

. 7-9 ., . . .
considerados. A pneumonia ¢ a maior causa de morte por doenca infecciosa de adultos e

criangas, sendo responsavel por mais de 802 mil mortes em menores de 5 anos em 2018 em

todo o mundo, segundo dados da UNICEF 2020. Informag¢do impactante ¢ que a cada 39

. . 5,10
segundos morre uma crianga de pneumonia no mundo.

As criangas menores de cinco anos, sobretudo as que frequentam a escola, apresentam de

quatro a seis infec¢des respiratorias agudas por ano. A grande maioria dos casos ¢ auto limitada.
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A pneumonia, que corresponde em torno de 50 a 70% das internagdes hospitalares, e a asma

) 11,12
sdo os agravos predominantes.

No Brasil aproximadamente 16% das internagdes, em todas as idades, sdo causadas
por doencas respiratérias. Na crianga, foco deste estudo, as doengas respiratorias
correspondem a mais de 50% das internagdes, € a pneumonia € a asma correspondem as

principais causas, sendo responsaveis por cerca de 10% das mortes entre criangas menores de um

L 12
ano, segunda causa entre zero € um ano € primeira, entre um € quatro anos . A asma, por

sua vez, com suas exacerbacdes graves, impacta negativamente na qualidade de vida, além

11,13-16
dos custos que representa.

Na unidade de internacdo pediatrica do Hospital Universitario - UFSC, o nimero de
atendimentos e internagdes vem aumentando de 2016 a 2019. As internacdes pediatricas em
2016, 2017,2018 e 2019 foram 795, 965, 960 e 987 criancas, respectivamente (Figura 4).

Em 2017, estes dados sdo disponiveis a partir de setembro. Logo, este valor ¢
subestimado. Em 2018, as internagdes por doengas respiratorias corresponderam a cerca de

48%. Em 2019, foram 987 internagdes, sendo 57% correspondente a doengas respiratorias.

Figura 4. Causas de interna¢des na enfermaria pediatrica do HU-UFSC 2016 — 2019.

Internagoes na Unidade de Internagao
Pediatrica
HU - UFSC

2016 2017 2018 2019

m Doengas Respiratorias

Fonte: Senso realizado pelo Nucleo de Processamento de dados HU / UFSC/ EBSERH, 2019.
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Apesar da reducao geral da morbimortalidade infantil, na faixa etdria entre zero e
cinco anos, ela ainda ¢ considerada elevada no Brasil e no mundo. Ressalta- se que mais de
60% das mortes pediatricas poderiam ser evitadas pelo acesso em tempo oportuno aos servigos
de saude, caso estes fossem de qualidade e resolutivos. Além disso, lembramos que as doengas

respiratorias acarretam imensos gastos tanto no SUS quanto em servi¢os privados, seja em

. A . . ) 14,15
ambulatorios, emergéncias e nas internagdes hospitalares.

1.2 PECULIARIDADES DA ANATOMIA DA CRIANCA FACILITANTO A
PROGRESSAO DA INSUFICIENCIA RESPIRATORIA

As emergéncias respiratorias na crianga correspondem as causas mais frequentes de

. ~ . - . . 13,17,18
internacdo hospitalar e obitos, sobretudo na faixa etaria dos menores de um ano. Se

pensarmos que nesta populagdo a hipoxemia e o choque sdo os principais desencadeadores da

parada cardiorrespiratéria, na maioria das vezes preveniveis, tornam-se essenciais o

. . . . . 19
reconhecimento precoce e intervengdes imediatas para preven¢do deste desfecho.

A insuficiéncia respiratoria ¢ definida como a incapacidade do sistema respiratorio
para manter a oxigenagdo e/ou ventilagao, culminando em falha no suprimento de demandas

metabolicas do organismo. Objetivamente, a defini¢ao gasométrica seria PaO2 menor que 60

mmHg, PaCO; maior que 55 mmHg e SatO, menor que 90%, ja com aporte de oxigénio.”_19

Entretanto, na crianga, os sinais de aumento do trabalho respiratorio antecedem as alteracdes
gasométricas. As criangas apresentam maior metabolismo e maior consumo de O,. As taxas

metabolicas sao mais altas, enquanto a capacidade residual funcional e a reserva de O, sdo mais

. . « g o e ~ . ., . 18,
baixas. Portanto, devido a disfungdo respiratoria, a evolucio para hipoxemia é mais rapida.

19,22-25

Peculiaridades anatomicas, caracteristicas fisioldgicas e imunolédgicas, principalmente
naqueles menores de um ano, tornam-nos susceptiveis ao desenvolvimento de disturbios
respiratorios de maior gravidade, com progressdo rapida para insuficiéncia respiratoria. Como
por exemplo, a presenca de uma lingua proporcionalmente grande, préxima ao palato mole,
facilita a obstrucao da via aérea, inclusive precipitando apneias. Além disso, a respiragcdo €
predominantemente nasal até o 4° - 5° més de vida. Portanto, patologias que levam a obstrucao

nasal podem desencadear desconforto respiratdrio importante e, inclusive, apnéia, sobretudo

) L1725
nesta faixa etaria.
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O pequeno calibre das vias aéreas superiores € inferiores acarreta elevada resisténcia
a passagem do ar, favorecendo o surgimento de quadros obstrutivos. Isto justifica a grande
prevaléncia de crises de broncoespasmo em criancas menores de trés anos. Estes aspectos

justificam a alta prevaléncia de insuficiéncia respiratoria desencadeada por laringites e

. 172224
bronquiolites.

As vias aéreas em criangas possuem menor diametro e sdo mais curtas do que a dos
adultos. Sendo a resisténcia ao fluxo de ar inversamente proporcional a quarta poténcia do raio
das vias aéreas, redugdes pequenas do seu didmetro, por edema e inflamagdo decorrentes de
quadros infecciosos, resultam em aumento proporcionalmente maior da resisténcia ao fluxo de
ar ¢ do trabalho respiratdorio em criancas. O menor suporte cartilaginoso da arvore
traqueobronquica de criangas a torna mais complacente e suscetivel ao colapso dinamico
durante a inspiragdo, na presenca de obstrucio de vias aéreas. '8 A insuficiéncia respiratoria é
definida como a incapacidade do sistema respiratorio para manter a oxigenacao e/ou ventilacao,
culminando em falha no suprimento de demandas metabdlicas do organismo. Objetivamente,

a definicdo gasométrica seria PaO2 menor que 60 mmHg, PaCO, maior que 55 mmHg e SatO,

. . A . 17-19 . ..
menor que 90%, ja com aporte de oxigénio. Entretanto, na crianga, os sinais de aumento
do trabalho respiratorio antecedem as alteragdes gasométricas. As criangas apresentam maior
metabolismo e maior consumo de O,. As taxas metabdlicas sdo mais altas, enquanto a

capacidade residual funcional e a reserva de O, s3o mais baixas. Portanto, devido a disfungao

o ~ . ... 18,19,2225
respiratoria, a evolugdo para hipoxemia é mais rapida.

Criangas menores de 10 anos possuem a por¢do mais estreita da via aérea abaixo das
cordas vocais, ao nivel da cartilagem cricoéide, assumindo a laringe o formato de funil devido
ao tamanho relativamente menor da cartilagem cricoide em relagdo a cartilagem tiredide. Isto
¢ importante diante de patologias que acometem a regido subgldtica, como as laringites virais,
aumentando significativamente a resisténcia ao fluxo de ar nesta regido. A epiglote nos
lactentes ¢ longa e flacida possuindo um formato em “U” ou “V”, projetando-se num angulo
de 45° em relagdo a parede posterior da laringe. Mesmo lugar que a parte posterior da lingua ¢é
projetada. Culminando no estreitamento da retrofaringe e aumento da resisténcia ao fluxo
aéreo. Diante de doencas que levam a obstrugdo de vias aéreas superiores, a instalagdo da
insuficiéncia respiratoria é rapida.'s:2-23

A caixa tordcica nas criancas ¢ mais complacente que em adultos, devido a
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consisténcia cartilaginosa dos ossos € menor desenvolvimento da musculatura respiratoria. Esta
maior complacéncia tordcica impde a necessidade de maior esforgo inspiratorio para gerar
volume corrente adequado. Em condi¢des que necessitam de maior trabalho, condi¢cdes como

desnutricao e prematuridade podem precipitar mais rapidamente a fadiga e o esgotamento

18,22-25 i . . .
precoce. O formato arredondado, diametro antero-superior igual ao transverso, da caixa

toracica de neonatos e lactentes resulta da posi¢do mais horizontal das costelas sendo quase
perpendiculares a coluna vertebral. Este formato ¢ desvantajoso a mecanica respiratdria uma
vez que as costelas se elevam menos durante a contragdo da musculatura intercostal. No final
do primeiro ano de vida, o didmetro antero-posterior, porque com o crescimento, as costelas
tornam-se obliquas, direcionando-se para baixo e para frente. O térax, entdo, assume o formato

eliptico do adulto em torno de 7 anos de idade. Por ter menor desenvolvimento da musculatura

respiratoria, a frequéncia respiratoria € proporcionalmente mais alta (Quadro 1).17’19
Quadro 1. Frequéncia respiratdria esperada por faixa etaria.
Faixa Etéria Frequéncia Respiratoria (ipm)
Lactentes (< 1 ano) 30-60
Criancas de 1 a 3 anos 24 — 40
Pré-escolar 4 a 5 anos 22 -34
Escolar 6 a 12 anos 18 —30
Adolescentes 12-16

Fonte: Pediatric Advanced Life Support, 2015.

Observa-se que a frequéncia respiratoria da crianca s6 se aproxima do adulto no
periodo escolar.

Nas criangas, o diafragma insere-se na altura da oitava e nona vértebras toracicas,
deixando-o horizontal e elevado. Consequentemente, seu movimento ¢ menor durante a
inspira¢do, limitando a expansibilidade da caixa toracica nas criangas. Nos adultos, o diafragma
se insere obliquamente na altura da nona e décima vértebras toracicas. '%2%23
Define-se complacéncia como a mudanca de volume por unidade de mudanga de

pressdo. E a propriedade de distensibilidade dos pulmdes e da caixa toracica. Quanto menor a

crianga, menor quantidade de elastina nos pulmdes, diminuindo a propriedade de recolhimento

) . 18,22-25
elastico, consequentemente menor complacéncia pulmonar.



24

A compensagdo respiratoria quando ha alguma disfungcdo de troca gasosa ou
ventilatoria, ocorre através da caixa toracica. Para entender melhor, no caso de uma crianga
com pneumonia ou bronquiolite graves, haverd uma resposta reflexa com intuito de aumentar a
forca contratil da musculatura intercostal e diafragmatica, para aumentar a pressdo negativa
intratoracica, promovendo melhor a entrada de ar, ou seja, aumento do volume corrente.
Pensando na pouca elasticidade e menor complacéncia pulmonar da crianga, este aumento da

contratilidade da crianca acaba levando a retragao do arcabougo toracico. Esta manobra ¢ eficaz

. . . . 18,22-25
nos adultos e nas criangas maiorces, sendo ineficaz nas crian¢as menores.

A superficie alveolar da crianca ¢ bem menor que a do adulto. Os alvéolos aumentam
em tamanho e quantidade em fun¢do da idade. Os neonatos tém 24 milhdes de alvéolos,

aumentando progressivamente para 250 milhdes com quatro anos e 300 milhdes na populagdo

adulta, a partir dos 8 anos de idade.l& # Entdo, na crianga, em cada ciclo respiratorio sdo
gerados volumes correntes pequenos que sdo compensados pela alta frequéncia respiratdria para
gerar um volume minuto adequado, resultando num maior gasto energético ¢ uma perda de
volume, uma vez que areas do espago morto anatdomico, como traquéia e bronquios, sao
ventilados mais vezes sem que participem das trocas gasosas. Este menor nimero de unidades

alveolares torna os lactentes mais susceptiveis a progressao precoce para hipoxemia, sobretudo

) . N ) 17-24
quando ha comprometimento do parénquima mesmo que ndo muito extenso.

Existem nas unidades alveolares comunicagdes interalveolares e interductais, os poros
de Kohn e os canais de Lambert, que permitem a ventilacdo colateral destas unidades em
situacdes de obstrugdo de bronquiolos ou bronquios terminais. Eles quase inexistem até os dois

anos, facilitando colapsos alveolares durante afec¢des respiratorias tao frequentes nesta faixa

, . 17,18,20,21,25
etaria.

Por fim, o sistema imunologico dos neonatos e lactentes € fragil e imaturo, tornando-

.. - .. . .. . . . e 17,22,25
os vulneraveis a infeccoes virais e bacterianas, facilitando sua disseminagao sistémica.

1.3 BRONQUIOLITE VIRAL AGUDA

A bronquiolite aguda representa uma ameaca a saude de bebés e criangas pequenas
em todo o mundo.?®?’
A bronquiolite ¢ uma das doengas mais comuns que afetam, sobretudo, lactentes,

representando de 16% a 18% das internacdes nos primeiros 2 anos de vida,?® levando a
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aumentos nas despesas com saude, morbidade, impacto nas familias e recursos de cuidados
criticos.

Anualmente, estima-se que 30 milhdes de casos de infecgdes do trato respiratério
inferior em criangas menores de 5 anos, com 3,2 milhdes de internagdes € 200.000 mortes em
todo o mundo s3o resultado do virus sincicial respiratorio (RSV),?® que é a causa mais comum.
No Brasil, entre 2018 e 2022, foram notificados cerca de 150 mil casos de bronquiolite,
totalizando cerca de 5.000 (3,3%) internagdes.?

O RSV ¢é um RNA virus da familia Paramyxoviridae onipresente. Exitem 2 tipos de
cepas antigénicas (RSV-A e RSV-B) que pode co-circular alternando a dominancia
anualmente. A RSV-A associa-se a maior morbidade. O RSV junto com o rhinovirus acomete
cerca de 60 a 80% das apresentac¢des da bronquiolite na crianga.>®"

Outros virus associados a bronquiolite incluem rinovirus (8-29%), metapneumovirus
humano (1,7-16.8%), coronavirus humano (HCoV NL63 e HKU1), bocavirus humano (0,6-
27%), virus da gripe, adenovirus (1-9%) e parainfluenzavirus (2,6-6%), influenza (0,5-5%).>
Pode, ocasionalmente, fazer co-infec¢do n~viral com Bordetella pertussis e bactérias atipicas
como Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae e Chlamydia trachomatis. *°

Ha poucos registros de co-infeccdo com SARS-CoV-2. Na pandemia, apos as medidas
de saude publica como /ockdowns, distanciamento, fechamento de escolas houve redu¢do dos
casos de bronquiolite. Com o retorno das condi¢des de “normalidade” e o relaxamento destas
medidas, a bronquiolite retornou, com um pico em estagdes atipicas. >!

A infectividade viral ¢ maior nos meses de inverno. Temperaturas mais frias e maior
umidade favorecem o virus. Inversos frios e secos t€m menos doencas relacionadas ao VSR do
que condi¢des mais quentes e umidas.>?

A bronquiolite € caracterizada por inflamagdo aguda, edema e necrose de células
epiteliais que revestem pequenas vias aéreas dos bronquiolos, e aumento da produgdo de muco.
Consequentemente, havera reducdo do fluxo do ar nestes locais, alteracdo na capacidade de
exalacdo, resultando em alteragdo da fungdo pulmonar, hiperexpansao, atelectasia e hiper-
reatividade bronquica. Em relacdo a imunopatologia, ocorre expressdes de citocinas pro-
inflamatorias, acarretando infiltracao perivascular e peribronquica de células mononucleares,
cerca de 80% sdo neutrofilos e os restantes linfocitos, que disparam uma resposta nao
balanceada entre células T helper 1 e 2. 333

Os sinais e sintomas geralmente comegam com rinite e tosse, que podem evoluir para

taquipnéia, chiado, estertores, desconforto respiratério, podendo evoluir para insuficiéncia
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respiratoria.*® O pico da piora acontece entre 0 3° - 5° dia de doenca. Em 7 a 14 dias, ha melhora
dos sintomas e sinais e a tosse resolve em 90% das criangas apds 3 semanas. 73

Manifestagdes extrapulmonares podem se manifestar como encefalites,

cardiomiopatias e hepatites cursando com quadros mais severos. ®

A infec¢do por RSV ndo concede imunidade permanente ou de longo prazo, com
reinfec¢des comuns ao longo da vida. Fatores relacionados ao clima, como a inalagdo de ar frio
e seco que pode prejudicar a fungado ciliar, a mucosa das vias aéreas e a inibi¢do de respostas
antivirais dependentes da temperatura, podem influenciar tanto a transmissao da doenga quanto
a gravidade.’* %

O manejo ¢ normalmente cuidado de suporte que garanta hidratacdo e suporte de
oxigenoterapia, embora casos mais graves possam exigir suporte de ventilagdo ndo invasivo ou
invasivo. Evidéncias sugerem que ndo ha beneficio do uso de broncodilatador, corticosteroide
ou salina hipertonica em lactentes num primeiro episdédio de bronquiolite. Um foco
fundamental da pesquisa clinica tem sido evitar complica¢des, notadamente a internagdo na
unidade de terapia intensiva pediatrica e possivel intubagao.

A terapia de alto fluxo surge numa expectativa de reduzir o escalonamento do suporte
respiratorio.

Seu mecanismo de agdo € baseado: o ar aquecido, umidificado e em alto fluxo atende
as demandas inspiratorias, aumenta a capacidade residual funcional (FRC), minimiza a dilui¢ao
de oxigénio e lava o espago morto faringeo, o que pode diminuir o trabalho respiratério.*!

A terapia de alto fluxo na bronquiolite foi baseado em estudos observacionais e de
baixa qualidade de evidéncia que sugeriam a redug¢do da necessidade de intubagdo e de
ventilagdo mecanica. *!

Originalmente restrito a unidades de terapia intensiva, o uso da canula nasal de alto
fluxo (HFNC) agora se expandiu para os servicos de emergéncia, enfermarias pediatricas, em
transportes pré e interhospital e, embora raramente, para tratamento domiciliar. Esta terapia
tem mudado cada vez mais da UTIP, onde foi introduzida, para as enfermarias pediatricas e os
servigos de emergéncia (EDs),*>* onde esta sendo usado como tratamento de primeira linha.**

Alguns estudos demonstraram uso seguro de HFNC em lactentes com bronquiolite
nas enfermarias.**’ Se o HFNC pode ser usado com seguranca em enfermarias pediatricas
gerais, isso pode resultar em reducdo de custos devido ao menor uso da unidade de terapia
intensiva (UTI), especialmente se 0 HFNC pode diminuir as taxas de intubagdo, como alguns

pesquisadores sugerem.*8->!
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Por sua simplicidade, boa tolerabilidade e seguranca, e pelos bons resultados relatados
nos primeiros estudos clinicos, o HFNC tornou-se cada vez mais popular e agora ¢ amplamente
utilizado. Mas, apesar de seu uso generalizado, o papel real do HFNC no tratamento da
insuficiéncia respiratdria em criangas com bronquiolite ndo estd precisamente definido.

Embora tenha havido pequenos estudos retrospectivos sugerindo uma diminui¢ao das
taxas de intubagdo endotraqueal em ambientes de cuidados criticos, ou melhora em medidas
como a frequéncia cardiaca e respiratoria apds a introducdo do HFNC, estudos maiores e
ensaios clinicos randomizados ndo mostraram melhora nos desfechos centrados no paciente,
como tempo de permanéncia em UTI e dias de internagdo hospitalar, ou taxas de intubagdo
endotraqueal.

O maior estudo controlado e randomizado comparando CNAF a 2L/Kg/min com
oxigénio de baixo fluxo em 1472 criangas com bronquiolite satO> menor que 92-94% em 17
hospitais encontrou menos faléncia de tratamento no grupo do CNAF do que o de baixo fluxo
(7% vs 16%; p<0,001). 48

Segundo o National bronchiolitis clinical practice guidelines da Australia e Nova
Zelandia, de 2016, o CNAF podera ser considerado na presenc¢a de hipoxemia (satO> < 92%) e
retragdes moderadas a severas. O seu uso sem hipoxia deverd ser restrito a estudos
randomizados e controlados. >

Estudos observacionais sugerem que medidas de frequéncia respiratoria, frequéncia
cardiaca e escores de avaliacdo de gravidade pediatrica com bronquiolite e hipoxemia devem
melhorar nas primeiras 4 a 5 horas ap0s instalada a terapia. >!

O’brien et al, ** sugerem um fluxograma de uso de terapia de alto fluxo para criangas

com bronquiolite (Figura 5).



Figura 5. Fluxograma de uso de canula nasal de auto fluxo.
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Fonte: Adaptado de O’Brien S, et al.*?

1.4 CANULA NASAL DE ALTO FLUXO
No Brasil, de 2017 a 2019, 9231 criancas menores de 14 anos morreram por doengas

respiratorias, sendo aproximadamente 82% menores de quatro anos, segundo dados do
53 . cal s C , . . ~
DATASUS. A insuficiéncia respiratoria aguda ¢ a causa mais frequente de internagao

hospitalar, seja por bronquiolite, asma ou pneumonias.54= 35 Nos EUA, estas hospitaliza¢des

. . N 1~ , 56-58 . .
atingem um custo superior a trés bilhdes de dodlares por ano. Muitos destes pacientes
evoluem com necessidade de assisténcia ventilatoria mais invasiva, justificando sua

transferéncia para uma unidade de terapia intensiva pediatrica (UTIP), que sdo escassas no

. ~ Ce . . . 58,59 ~
Brasil. Estas estdo entre as principais consumidoras de orcamento hospitalar. Entdo, faz-se
necessario o desenvolvimento e avaliacdo de intervengdes seguras e baixo custo que

estabilizem o paciente.

Em 1986, Klein e Reynods60 publicaram pela primeira vez um artigo sobre a canula
nasal de alto fluxo, utilizada em criangas com obstru¢ao de vias aéreas superiores. Elas foram
expostas a fluxo continuo de gés fresco, umidificado e aquecido. Eles mostraram uma redugao
significante no trabalho respiratorio destas criangas. Apesar do trabalho ter uma amostra de

apenas 20 criangas, € o equipamento utilizado ter diferencas em relagao ao atual, foi o precursor
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dos dispositivos com fluxos continuos mais altos do que habitualmente se recomendava em
vias aéreas superiores.

No inicio do ano 2000, o CNAF comegou a ser uma alternativa ao CPAP no manejo
da apneia da prematuridade. ®!

A principal meta na insuficiéncia respiratoria € a prevengao da hipoxemia grave, para
protecdo cerebral, e evitar o desfecho de faléncia de multiplos 6rgdos, com menos repercussoes
da toxicidade do oxigénio, uma vez que este em excesso € por tempo prolongado também tem
seus efeitos deletérios, dentre eles irritagdo traqueobronquica, reducao da fungdo mucociliar,
atelectasias, diminui¢do da capacidade vital e mudangas caracteristicas da sindrome do estresse

e e . 57
respiratorio tipo adulto.” Bass et al,*®

em 2004, numa revisao sistematica, mostraram que o uso
prolongado e fragdes elevadas de oxigénio interferem negativamente no desenvolvimento,
comportamento e ganhos escolares.

A canula nasal de alto fluxo, aquecida e umidificada, vem sendo cada vez mais
reconhecida como opcdo terapéutica respiratdria ndo invasiva em pacientes criticamente
doentes, neonatos, criancas e adultos. Apesar dos estudos pioneiros terem sido feitos em

pacientes admitidos em terapia intensiva, seu uso em unidades de internacdo pediatrica, centros

cirurgicos, unidades de terapia semi-intensiva, departamento de emergéncia e no transporte

intra e inter-hospitalar estdo sendo amplamente difundidos.59
Neste cenario de transporte inter-hospitalar, a sua implantagao esteve associada a reducao de
tempo de internacdo e de uso de suporte respiratdrio.®>

Dificil encontrar uma defini¢do universalmente aceita para "alto fluxo". Para neonatos,
pode-se aceitar como alto fluxo, taxas acima ou iguais a 2 L/min; para lactentes jovens, até seis
meses, acima ou iguais a 4 - 6 L/min. Numa revisdo Cochrane de 2014, definiu-se alto fluxo

como uma mistura de ar/oxigénio aquecido e umidificado, liberado em cénula nasal em

. . . o ~ . .. 63
diferentes fluxos a partir de 2 L/min, podendo ser utilizadas altas concentragdes de oxigénio.

Varia de acordo com a idade, peso do paciente, nas faixas de 2 a 60 L/min. A eficacia desta ferramenta

se apoia nos seguintes mecanismos de agao:

= Reducdo da resisténcia inspiratoria: ha compensagdo da resisténcia respiratoria pelo fluxo

fornecido por uma cénula nasal que excede ou equivale a demanda inspiratoria do paciente;

= Lavagem do espago morto anatdmico nasofaringeo (Figura 6): eliminacao do dioxido de
carbono resultante do final da expiragio substituido pelo gas fresco.®* Desta maneira, o

paciente mantém o mesmo nivel de ventilagdo alveolar e de pressao parcial de gas carbonico
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(CO7) com menos esforgo respiratorio e menor frequéncia respiratoria. Lembrando-se que
0 espaco anatdmico extratoracico do recém-nascido até os seis anos chega a 3 ml/Kg, e do

adulto corresponde a 0,8 ml/Kg;

Figura 6. Modelo fluido dindmico computacional de descarga extratoracica durante o apoio da

canula nasal de alto fluxo.

Fonte: Slain KN et al.59

= Melhora da mecanica respiratéria: melhora da complacéncia pulmonar e da condutancia da
via aérea pela reducdo dos efeitos do ar frio. Receptores na mucosa nasal em contato com
ar frio e seco respondem com broncoconstricgao em pessoas normais e asmaticos mediados
pelo sistema colinérgico. ®>  Fora isto, o ar umidificado diminui os indices inflamatorios

das células epiteliais da via aérea;*" %%

= Menor trabalho metabdlico: o gas fornecido aquecido reduz o custo de energia para

aquecimento do gés inspirado, diminuindo perdas insensiveis de agua;®®

= QOtimizacdo da clearance mucociliar: prevenindo ressecamento de secre¢des respiratorias
pela inalagdo do gas aquecido e umidificado, com consequente melhora da dispneia,

sensagdo de secura orofaringea; reduzindo 4reas de colapso;®7?

b
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= Possivel geracdo de pressdo expiratdria final positiva (PEEP): dependendo do fluxo
fornecido, do peso e do tamanho da canula nasal comparada com as narinas do paciente,
observam-se aumentos pequenos na pressao expiratoria final se comparado a canula nasal
simples.

Estudos mostram que a CNAF induz pressdo positiva na via aérea que leva ao

. . ) 7378
recrutamento de alvéolos colapsados e aumento da capacidade residual funcional.

Medidas sao frequentemente obtidas em cenarios experimentais por métodos indiretos
como a tomografia de impedéncia elétrica tordcica’ ou atividade elétrica do diafragma.’”* A
geracdo deste PEEP depende linearmente da quantidade de fluxo e ¢ influenciada pelo peso do
paciente, tamanho da cAnula e das narinas, e se a sua boca esta aberta ou fechada.” Os poucos
estudos que mediram a pressdo em faringe e esdfago registraram valores entre 2 a 4 cmH20
gerados pela terapia de alto fluxo.3*%!

Ha 3 tipos de dispositivos disponiveis (Figura 7): primeiro, consiste de um misturador
(blender) de ar comprimido e oxigénio conectado a um sistema de umidificacdo e aquecimento
do gas. Dispositivos existentes: Optiflow System® (Fisher and Paykel, Australia, Nova
Zelandia), Precision Flow® (Vapotherm, Exeter, Reino Unido), e Comfort-Flow ® (Teleflex
Medical, Durham, Carolina do Norte, EUA). Este lltimo ainda ndo esta disponivel no Brasil.
O segundo tipo, empregado pela Airvo 2® (Fisher and Paykel, Australia, Nova Zelandia)
trabalha através de uma turbina integrada que gera fluxo, além de aquecer e umidificar, com a
vantagem de ndo necessitar de fonte de gas, exceto o oxigénio e o0xido nitrico. O terceiro, é
baseado no ventilador convencional ou CPAP onde se conecta um circuito da terapia de alto

fluxo no umidificador.
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Figura 7. Componentes da CNAF da Fisher & Paykel Healthcare. Misturador de gas, aquecedor

— MR&850, circuito pediatrico aquecido e canula.
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Fonte: Slain KN et al.>®
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As indicacdes de patologias e faixas etdrias estdo se ampliando. Vérios estudos
mostram os beneficios incontestaveis do alto fluxo na bronquiolite, mas outros surgem tentando
validar o seu uso na pneumonia, asma, obstrucao de via aérea alta, pos-operatorio de cirurgia
cardiaca (melhora da relagdo pressao parcial de oxigénio — PaO,/FiO, — quando comparado a
uso de cateter nasal com fluxo maximo de 2L./min), doengas neuromusculares, pos-extubagao,
traumas, cuidados paliativos, com evidéncias positivas para seu uso.

Na bronquiolite viral aguda, existe um nimero maior de estudos comparando a

terapia de alto fluxo com terapia de oxigenoterapia padrao com baixo fluxo e ventilagao nao

1 82 1’ 48

invasiva. Kepreotes et a e Franklin et a ndo encontraram diferenca na duracao de
internacgao hospitalar, tempo de uso de Oz e admissdo em UTIP comparada ao uso de cateter
nasal simples. Lin et al 3 compararam a efetividade do CNAF, CPAP e CNO>. Encontraram
que o CNAF e CPAP foram superiores ao CNO>. Entretanto, a faléncia de terapéutica foi
significativamente superior no grupo do CNAF comparado ao grupo do CPAP. J& Catano-
Jaramillo et al, 3% na sua metanalise, mostraram que tanto CPAP com CNAF reduziram o risco
de intubac¢ao, sendo menor taxa de faléncia encontrada no grupo que usou CPAP. Embora este
dispositivo tenha produzido mais lesdo de pele e ter sido menos tolerado. Entdo, estes dados
indicam a superioridade da terapia de alto fluxo em relacdo a de baixo fluxo, mas inferior ao
CPAP.

Para o tratamento de pneumonias, um primeiro estudo *° realizado comparando grupo
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I: CNAF e CNO2, e grupo 2: CNAF e CPAP de bolhas necessitou ser interrompido
prematuramente por maior mortalidade no grupo do CNO>. No segundo grupo, nao houve
diferenca entre os dois dispositivos em relacdo a faléncia de tratamento. Cong Lin et al, %
avaliaram 84 criancas menores de 2 anos com insuficiéncia respiratoria leve a moderada
secundaria a pneumonia, randomizadas em 2 grupos, CPAP ¢ CNAF. Nao encontraram
diferencas em relagdo a faléncia terapéutica com indicacao de intubagado e transferéncia para
UTIP, dias de hospitalizagdo, suporte invasivo e mortalidade. O grupo de CNAF teve menos
lesdo nasal, distensdo abdominal e melhor tolerancia. Entretanto, os pacientes deste grupo
tiveram menores valores de relagdo PaO»/Fi0,, associando-se a faléncia terapéutica. Por isto,
os autores consideram o CNAF como nivel intermediério de suporte respiratorio entre CNO; e
VNI

Na asma, devido ao ar aquecido e umidificado do dispositivo melhorarem a
broncoconstric¢ao induzida pelo ar frio, além de facilitarem os movimentos das células ciliadas
e a mobilizagdo do muco, esta terapia pode reduzir o trabalho respiratério. Apesar de poucos

estudos, existem 2 retrospectivos 57 88

que mostraram diminui¢do das frequéncias respiratoria
e cardiaca, melhora da relacao SatO»/ FiO», pH arterial, paCO, ap6s 3 a 24 horas naqueles que
usaram o CNAF, comparados aqueles do grupo do CNO,. Ballestero et al,** num estudo piloto
retrospectivo, com 62 criangas com exacerbacdo de asma moderada a severa, confirmaram
estes resultados. Apds 2 horas de tratamento, 53% das criangas do grupo de alto fluxo
diminuiram o escore pulmonar em 2 pontos, enquanto 28% no grupo de CNO> apresentou a
mesma resposta (p=0,01). Nao houve diferenga significativa nestes grupos em relacdo a
admissdo em UTIP e tempo de internacao hospitalar.

Em pacientes com doencas cardiacas congénitas, a terapia de alto fluxo vem se
destacando como suporte respiratdrio por seu efeito minimo na pressdo venosa central, por
gerar minimos valores de PEEP. Em pacientes submetidos a procedimentos de sedacdo, o uso
do alto fluxo comparado ao cateter nasal simples, reduziu a incidéncia de dessaturagao,
necessidade de ventilacdo nao invasiva e o risco de reten¢ao de CO> sem causar instabilidade
hemodindmica.”’ Num estudo retrospectivo comparando CNAF e VNI para insuficiéncia
respiratoria apoOs cirurgias cardiacas corretivas de cardiopatias congénitas, a taxa de
reintubagdo em 28 dias foi significativamente menor no grupo do alto fluxo (3 versus
26%;p=0,04) e o tempo de internagdo em UTIP foi mais curto também neste grupo (10 versus
17 dias ;p=0,009).”!

Na apneia obstrutiva do sono, apesar de evidéncias limitadas, estudos observacionais
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realizados empregando o CNAF em criancas que nao toleram o CPAP, houve reducao de
eventos respiratorios noturnos e melhora da saturagio de Oz. °> Inclusive, o seu uso é possivel
num cendrio domiciliar.

Inicialmente, restrigiam-se as unidades de terapia intensiva pediatrica, porém

atualmente, estudos mostram beneficios e seguranca na mudanga de cenarios para enfermarias,

emergéncias e em transporte, ampliando-se possibilidades de locais de uso.%96 Longetal®’ em
2016, mostraram 61% de taxa de sucesso do dispositivo numa populagdo pediatrica com
insuficiéncia respiratéria quando iniciado ja na emergéncia pediatrica.

Apesar de, inicialmente, os estudos que compararam CNAF ¢ CPAP mostrarem efeitos
comparaveis entre trabalho respiratdrio, oxigenagdo e troca de géas, o aumento do conforto,

facilmente verbalizados pelos adultos, e a facilidade de manuseio e instalacdo pela equipe

o ) 97-99
técnica sdo vantagens superiores da CNAF.

Este dispositivo foi aprovado pela ANVISA no Brasil por volta de 2014 - 2015.

No Brasil, hd uma disponibilidade insuficiente dos leitos e de profissionais
especializados de terapia intensiva em relagdo a demanda pediatrica, sobretudo nos meses
referentes ao inverno, quando hé aumento da demanda de vagas de terapia intensiva pediatrica
pelo aumento das doencas respiratorias que evoluem para insuficiéncia respiratdria que
necessitam assisténcia ventilatoria, sobretudo leitos do Sistema Unico de Satde (SUS).'®
Sendo o uso da CNAF seguro fora das UTIs, este dispositivo talvez venha a desafogar os leitos
de UTIP. Permitindo manter pacientes com insuficiéncia respiratéria leve a moderada nas
enfermarias e emergéncias pediatricas.

E desejavel que tenhamos dispositivos que possibilitem a redu¢do do nimero de
transferéncias para UTIs, tempo de internacdo, consequentemente reduzindo complicacdes
relacionadas a procedimentos invasivos, como intubacgdo traqueal, pneumonia associada a
ventilagdo mecanica, infecgdes nosocomiais, dentre outros. Desta forma poderdo ser atingidas
metas como diminui¢do de morbimortalidade, dias de internagdo hospitalar, uso de antibioticos,
possibilitando mais conforto ao paciente e diminuicao de custo. Portanto, estudos que avaliem
o impacto destes dispositivos nos desfechos clinicos sdo altamente desejaveis.

O objetivo deste estudo foi avaliar se houve impacto clinico apos introducdo da CNAF
no manejo de pacientes com insuficiéncia respiratoria internados na enfermaria pediatrica,

sobretudo na reducao da invasividade e complicagdes iatrogénicas.
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1.5 OBJETIVOS

1.5.1 Objetivo Geral

Avaliar desfechos clinicos apos a introducao da CNAF no manejo de pacientes

com insuficiéncia respiratdria em Unidade de Internacdo Pedidtrica.

1.5.2 Objetivos Especificos

Descrever dados demograficos da populacdo pediatrica que utilizou e que nao utilizou
a canula nasal de alto fluxo (CNAF) como idade, sexo e procedéncia;

Comparar os desfechos clinicos do grupo que usou CNAF com o grupo controle;

Comparar o uso de CNAF com os desfechos clinicos primarios;

Analisar desfechos primarios como o quantitativo das transferéncias para unidade de
terapia intensiva pediatrica e necessidade de ventilagdo mecanica invasiva € nao invasiva,
comparando o grupo que usou com o grupo que nao usou a CNAF;

Descrever os desfechos secundarios em ambos os grupos: tempo de oxigenoterapia, €
de internacao hospitalar, possibilidade de alimentagdo via oral, necessidade de sedoanalgesia,
comorbidades, dias de internagdo hospitalar e na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica e
mortalidade;

Descrever complicagdes do uso do dispositivo;

Comparar uso de broncodilatador, corticoide e antibidticos nos dois grupos.

Investigar fatores associados com a necessidade de ventilacao nao invasiva, intubacao

orotraqueal, transferéncia para a unidade de terapia intensiva pediatrica e sedoanalgesia.
1.6 PERGUNTA DE PESQUISA

Qual o impacto clinico do uso da CNAF em pacientes internados por desconforto
respiratorio moderado a grave na Unidade de Internag@o Pediatrica em relag@o a necessidade de

transferéncias para UTIP e uso de ventilagdo ndo invasiva e invasiva?

1.7 HIPOTESES
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Ho: Os pacientes com desconforto respiratério moderado a grave que utilizaram a canula
nasal de alto fluxo quando comparados aqueles que nao usaram nao tiveram diferenga em
relacdo a transferéncia para Unidades de Terapia Intensiva pediatrica, uso de ventilagcdo ndo
invasiva e de ventila¢do invasiva;

Hi: Os pacientes com desconforto respiratorio moderado a grave que utilizaram a canula nasal
de alto fluxo necessitaram menos de transferéncia para unidade de terapia intensiva pediatrica,

de ventilagdo ndo invasiva e invasiva, comparados com aqueles que ndo usaram.

1.8 JUSTIFICATIVA

A Pediatria do Hospital Universitario - UFSC ¢é composta de emergéncia,
ambulatério, enfermaria e neonatologia. A referéncia de unidade de terapia intensiva

pediatrica ¢ a do hospital infantil Joana de Gusmao.

O ano de 2016, quando foi iniciado o uso do dispositivo de alto fluxo, teve algumas
peculiaridades. Muitos casos graves de insuficiéncia respiratoria apareceram, 100% de
ocupagao de leitos na UTIP do HIJG e de outros hospitais do Estado que tém UTIP. Ficou- se
com pacientes intubados e em ventilagdo mecénica mais de 24 horas na emergéncia e na
enfermaria pediatricas. Foi utilizada ventilagdo ndo invasiva como CPAP, BiPAP nestes
locais. Solicitou-se entdo a compra emergencial deste equipamento, justificada pelo panorama
descrito acima. Rapidamente houve treinamento das equipes de médicos, enfermeiros e
fisioterapeutas para sua instalagao e uso, de forma que em cada plantdo houvesse pelo menos
um profissional capaz de maneja-lo. Até que neste mesmo ano, abriu-se licitacdo para que este
dispositivo fizesse parte dos insumos existentes no hospital, uma vez que alguns hospitais
universitarios ja o possuiam. Apds ganhar a licitagdo e haver a disponibilidade dos
equipamentos, iniciou-se o processo de capacitagdo da equipe de técnicos de enfermagem,
enfermeiros, fisioterapeutas, médicos pediatras e residentes de pediatria da Unidade de
Internagdo Pediatrica e da Emergéncia Pediatrica, contemplando os trés turnos de trabalho,
que durou em torno de um més. Estas capacita¢des persistem numa frequéncia de, no minimo,
um a cada semestre, com o objetivo de reforcar o conhecimento pratico e tedrico da equipe
prévia e envolver os novos integrantes do time. Apds um ano ja de uso, com indicagdes,
habilidades de manuseio consolidadas, e maioria da equipe treinada, tinha-se uma percepcao
subjetiva de menos transferéncias e evolugdo para gravidade, menor tempo de internagao,

menor tempo de jejum e uso de sonda enteral para alimentag@o. Entdo, surgiu a necessidade de
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transformar em ntimeros a percep¢ao da diminuicao das transferéncias e do escalonamento
para ventilagdo ndo-invasiva e invasiva de pacientes que evoluiram para insuficiéncia
respiratoria, sobretudo, no inverno, quando ha o aumento do nimero de casos de patologias
respiratdrias.

Analisando, isoladamente, o dispositivo ¢ um método caro, sobretudo porque os
kits sdo descartaveis e pode ser usado por 7 dias, conforme orientagdo do fabricante.
Segundo valores fornecidos pela empresa Fisher & Paykel Health Care, que fornece estes
insumos, apds a licitacdo, os kits, compostos por circuito respiratorio, canula nasal e
adaptador para ar comprimido e oxigénio, custam em torno de R$ 672,00 e R$ 1.400,00,
adultos e pediatricos, respectivamente.

Quando comparada com o custo de uma diaria de UTI, principalmente, com
acréscimos de antibioticoterapias para pneumonia associada a ventilagdo mecanica, sepse,
ventilagdo mecanica, drogas para sedoanalgesia, nutrigdo enteral e outros tantos
procedimentos e suas complicacdes inerentes a condi¢do de gravidade, a definigdao de caro
deste dispositivo se relativiza. Sabe-se que as verbas sdo escassas nos hospitais publicos,
sendo importante buscar dados objetivos de impacto na implantagao da canula nasal de alto

fluxo que justifique ou ndo o investimento do hospital publico nesta inovagao tecnologica.
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2 METODO

2.1 DESENHO DO ESTUDO E NORMAS ETICAS

Este foi um estudo observacional, caso-controle com a participagdo de 2 hospitais
publicos de Florianopolis, Santa Catarina, realizado em maio de 2016 a maio de 2019. Os dados
foram coletados de prontuarios, apods parecer favoravel do Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos do Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sao Thiago da Universidade
Federal de Santa Catarina parecer 4.031.144 CAAE: 10282119.8.0000.0121 e do Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Hospital Infantil Joana de Gusmao sob parecer

4.193.458 CAAE: 10282119.8.3001.5361(ANEXO A e B).

2.2 LOCAIS DO ESTUDO

O Hospital Universitario professor Polydoro Ernani de Sdo Thiago - UFSC, onde
foram internados os casos, aqueles que utilizaram a canula nasal de alto fluxo, caracteriza-se
por ser universitario, com programas de Residéncia Médica de varias areas, incluindo Pediatria,
com 4 vagas ¢ duragdo de 3 anos. Consta de ambulatorios de puericultura e especialidades
pediatricas, emergéncia ¢ unidade de interna¢do pediatricas. Esta ultima tem 15 leitos, de
patologias clinicas e de pediatria geral. Faixa etdria abrange desde neonatos, se ndo houver
vagana Unidade de Terapia Intensiva Neonatal, até 14 anos, 11 meses e 29 dias. Nao ha Unidade
de Terapia Intensiva Pediatrica. Casos de maior gravidade e cirirgicos sdo encaminhados para
Hospital Infantil de referéncia do estado, o Hospital Infantil Joana de Gusmao ou, se ndo
houver vagas, para outras Unidades de Terapia Intensiva Pediatrica do interior do Estado de
Santa Catarina (SC). Na Unidade de Internacao Pediatrica, trabalham 2 residentes, R1 e R2, dois
médicos diaristas, que ficam apenas durante o dia, uma enfermeira, 2 a 3 técnicos de
enfermagem, uma psicologa, uma nutricionista ndo exclusiva da pediatria, um fisioterapeuta,
presente apenas durante as manhds de segunda a sexta, que ndo ¢ especifico da Unidade.
Durante as noites, finais-de-semana e feriados os pacientes sao assistidos por equipe médica de
plantdo da emergéncia pediatrica que consta de 2 pediatras e, eventualmente, 1 médico
residente de pediatria, além de 1 enfermeiro, 2 a 3 técnicos de enfermagem. Ha troca da equipe
médica e de enfermagem a cada 12 horas.

O Hospital Infantil Joana de Gusmado foi o centro co-participante, onde foram
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coletados os dados dos controles. Trata-se de um hospital exclusivamente pediatrico, cujos
pacientes internados sdo procedentes tanto da sua emergéncia quanto referenciados de todos os
municipios de Santa Catarina. Possui unidade de terapia intensiva pediatrica, unica de
Floriandpolis, que possui 20 leitos clinicos e cirurgicos. Existem enfermarias de
subespecialidades pediatricas como cirurgia pediatrica (CIPE), nefrologia, pneumologia,
pediatria geral, psiquiatria, gastroenterologia, ortopedia, onco-hematologia. A faixa etaria dos

pacientes internados compreende neonatos até¢ 14 anos 11 meses e 29 dias.

23 PARTICIPANTES DO ESTUDO

Os casos foram os pacientes que usaram o CNAF e foram internados no HU — UFSC.
Os critérios de inclusdo foram criangas com diagndstico de bronquiolite, conforme a defini¢do
da Academia Americana de Pediatria, 2014 3°, abaixo de 36 meses com necessidade de
suplementagdo de oxigénio para manter a satO2 acima de 93%, com desconforto moderado a
grave segundo a classificacdo de desconforto respiratdrio de Wood-Downes modificado por
Ferrés 1. Os critérios de exclusio foram recém-nascidos, portadores de doencas musculares,
malformagdes craniofaciais, presenca de sindromes de escape aéreo, faléncia respiratoria e

apneias.

Os controles foram obtidos a partir dos pacientes internados no hospital infantil Joana
de Gusmao com diagnostico de bronquiolite fornecidos pela equipe de pneumologia que foram
internados na enfermaria desta especialidade que ndo usaram o CNAF porque neste periodo
este dispositivo ndo era disponibilizado pela secretaria de saude do Estado. Utilizou-se os
mesmos critérios de inclusao e exclusao dos casos. A coleta de dados foi através de prontuario

eletronico. Para estes pacientes do HIJG, empregou-se, de forma retroativa, a classificagdo de

. 101 . - . ,
Wood e Downes modificado , pois nao era rotina usa-la.

24 PROCEDIMENTO DA COLETA DOS DADOS

Todo paciente com bronquiolite que chegasse com desconforto respiratdrio moderado
e/ou com saturagdo abaixo de 94% eram colocados inicialmente em oxigenoterapia de baixo
fluxo, cateter simples de oxigénio, méximo de 4 L/min. Caso houvesse piora do desconforto,
aumento do escore de Wood-Downes modificado ou satO; abaixo de 94%, era instalado o

CNAF, tanto na enfermaria quanto na emergéncia pediatrica. Esta escala de Wood e Downes
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modificada por Ferres atribui uma pontuagao de 0 a 3 para cada uma das seguintes variaveis:
presenca de cianose, ausculta respiratoria em relacdo a presenga de sibilos, frequéncia
respiratoria por faixa etaria, presenca de esforco respiratério caracterizado por tiragens
intercostais, subcostais, de furcula e batimento de asa de nariz, frequéncia cardiaca, nivel de
consciéncia. Classificando - se a gravidade do desconforto em leve (1 a 3), moderado (4a7) e
grave (8 a 14). Existem outras escalas de desconforto respiratdrio, entretanto, esta foi a utilizada
no protocolo do The Royal Children’s Hospital, Melbourne, Australia e do Hospital Sirio
Libanés nos quais nos baseamos. Optou-se em manter uma padronizagao.

Para estes pacientes era solicitado rotineiramente radiografia de térax, hemograma e
proteina C reativa. Gasometrias arteriais eram restritas a paciente com maior gravidade, mas
ndo era rotina. A pesquisa de virus em nasofaringe também nao era rotina.

Todo paciente que se indicava o CNAF era colocado num livro com os seguintes
dados: numero de prontuario, nome, diagndstico, escore de Wood-Downes, data de inicio e
término e desfecho (alta ou transferéncia). As informagdes foram coletadas nos prontuarios
fisicos obtidos no SAME. Para os primeiros pacientes, quando ndo havia uma padronizagdo de
conduta, o escore de gravidade foi calculado retroativamente.

O sistema CNAF tem como configuracao basica os seguintes elementos essenciais:

a) uma fonte pressurizada de oxigénio e ar comprimido, regulada por um fluxdmetro /
misturador;
b) um reservatorio de dgua esterilizada conectada a um aquecedor e umidificador; um

circuito isolado e ou aquecido que mantenha a temperatura e a umidade relativa do gas
condicionado enquanto ele se desloca ao paciente; canula ndo oclusiva, como mostram as

ilustracoes;

C) umidificador de respirador, MR 850 com sensor de fluxo e temperatura, que devera
atingir cerca de 37°C (Figura 8).
O aparelho licitado foi da Fisher & Paykel Healthcare.
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Figura 8. Circuito montado na enfermaria pediatrica do Hospital Universitario Polydoro

Ernani de Sao Thiago da Universidade Federal de Santa Catarina.

Fonte: Arquivos da autora.

Foram usados 4 tamanhos de canulas nasais conforme adequado para cada paciente:
OPT312 Prematura (S), OPT314 Neonatal (M), OPT316 Infant (L) e OPT318 Pediatric (XL)
para o circuito pediatrico (Figura 9) e a canula P (Figura 10) para o circuito adulto (Figura 11),
sendo o critério de escolha que ocupe em torno de 50% do tamanho das narinas. Ou seja, ndo
se pode ocluir completamente as narinas dos pacientes pelo risco de maior predisposi¢ao a
barotrauma. Apesar de haver tabelas relacionando peso com o tamanho da canula, ¢

fundamental o exame das narinas.

Figura 9. Tamanhos de canulas para o circuito pediatrico.

Fonte: Imagens cedidas pela Fisher & Paykel Healthcare.



Figura 10. Canula nasal para circuito adulto, com limite de fluxo de 40 a 60 I/min.

Fonte: Imagem cedida pela Fisher & Paykel Healthcare

Figura 11. Circuitos pediatricos (esquerda) e adultos (direita).

Fonte: Arquivos da pesquisadora.

Para o célculo do fluxo, utilizou-se a seguinte recomendacao 1 a 2 L/Kg/min,
respeitando o limite de fluxo das prongas. O Estudo TRAMONTANE 2, realizado em

lactentes menores de 6 meses com bronquiolite, ndo mostrou beneficios em fluxos maiores

42
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que 2 L/Kg/min. Fluxos maiores ndo modificaram o risco de faléncia da terapia. Entretanto,

o uso de 3 L/Kg/min esteve associado a desconforto respiratorio e provavel maior

) 102
permanéncia na UTL

O protocolo seguido foi o do Hospital Sirio Libanés baseado no The Royal Children’s
Hospital, Melbourne, Australia.

Segundo este protocolo, as indicacdes do dispositvo que se adequam a nossa
populacdo de pacientes sdo Insuficiéncia respiratdria aguda leve (1 a 3) ou moderada (4 a 7) —
segundo escala de Wood e Downes modificada (ver anexo 8.2), suporte respiratério para
criangas em cuidados paliativos exclusivos ou terminais e hipoxemia refratiria a
oxigenoterapia convencional, ou seja, apresentem uma SatO, menor que 94% ja com uma FiO,
até 70%. Contraindicagdes dos dispositivos sdo: atresia de coanas, bloqueio da passagem nasal,
respiragdo bucal, trauma ou cirurgia de nasofaringe, pds-operatorio de neurocirurgia com

abordagem de base de cranio, epistaxe ativa e fistula do trato respiratorio.

Iniciou-se com fluxos em torno de 4 L/min, aumentando-se até o fluxo alvo
conforme tolerancia do paciente e limites de fluxos maximos das canulas nasais sendo 20
L/min, para a Optiflow junior infantil (roxa), 25 L/min, para a pediatrica (verde) e 60 L/min,
para as canulas dos circuitos de adultos. FiO; inicial foi em torno de 50 a 60% dependendo
da necessidade do paciente. Podendo-se chegar a 100%. A saturagio alvo foi entre 94 - 98%.
Para os equipamentos sem blender, utilizou-se o calculo do fluxo de ar comprimido e
oxigénio, utilizou-se a seguinte formula: [(Litros de AR x 0,21) + (Litros de O, x 1)]/ Total
de Litros de fluxo.

Apos instalagdo da CNAF, na enfermaria ou emergéncia pediatricas, monitorizou-
se FC, FR, SatO2, grau de desconforto respiratorio a cada 30 minutos, nas primeiras
2 horas. Apos 4 horas, verificou-se a possibilidade de reduzir FiO: até¢ 40% e se houve
reducdo de 20% da FC e FR, com melhora do desconforto respiratorio e da escala de Wood
e Downes modificada. Nos casos de piora da SatO, e do desconforto respiratorio, foi feita
radiografia de torax e gasometria arterial.

Considerou-se transferéncia para UTIP se, em algum momento houvesse piora dos
seguintes critérios: aumento ou nenhuma melhora das FR e/ou FC, conforme adequado para
faixa etéria; persisténcia de satO; abaixo de 92% a despeito de incrementos de FiO» até
70%; piora do escore de gravidade de desconforto respiratorio; pressao parcial de CO2 (gas

carbonico) no sangue arterial maior ou igual a 60 mmHg; qualquer episddio de apneia. Caso
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fosse indicado ventilagdo ndo invasiva ou intubagdo traqueal, era considerado falha da
terapia de alto fluxo.

Iniciou-se o desmame, pela reducdo da FiO2 conforme o paciente tolerasse. E a
reducdo do fluxo, apos 24 horas de estabilizac¢ao deste. Esta reducao foi gradativa, em torno
de 2 L/min a cada 4 horas, conforme sua tolerancia, até 4 a 5 L/min. Para os pacientes ja em
uso de Fi02 a 21%, o dispositivo era suspenso sem necessidade de outros métodos de

oxigenoterapia.

Preencheu-se um questionario numa planilha Microsoft Excel® para todo o paciente,
tanto casos, os que usaram CNAF, como controles, que ndo usaram contendo informagdes
demograficas (idade, peso, procedéncia), escore de gravidade para desconforto respiratdrio
(escore de Wood e Downes), patologias agudas e prévias, tempo e dispositivos de
oxigenoterapia utilizados, pesquisa de virus (adenovirus, influenza, sincicial respiratério e
Bordetella  pertussis), tempo de internagdo, forma de administracdo de dieta, uso de
antibioticos, broncodilatador e corticdide, transferéncia para Unidade de Terapia Intensiva

Pediatrica, necessidade de ventilagdo invasiva e ndo invasiva e complicagdes do dispositivo.

Os pacientes internados no HIJG com desconforto respiratdrio se ndo respondessem a
terapia de baixo fluxo, se instalava mascara ndo-reinalante e se houvesse piora do desconforto,
eram encaminhados para UTIP, onde eram monitorizados e, se indicagdo, escalonava-se a

terapéutica para ventilagdo ndo invasiva ou intubagao traqueal.

2.5 ANALISE ESTATISTICA DOS DADOS

Os dados foram armazenados em planilhas do Microsoft Excel® e auditados por um
pesquisador independente. Os dados foram analisados utilizando-se o programa IBM versao
Statistical Package for the Social Science (SPSS) versao 22 (International Business Machines
Corporation®, NY, EUA). A normalidade dos dados foi testada usando o Teste Shapiro-Wilk.
O perfil da amostra foi analisado por meio da estatistica descritiva e expresso em medidas de
tendéncia central e dispersdo para varidveis numéricas e frequéncia absoluta e relativa para
variaveis categoricas. O teste t para amostras independentes foi empregado para investigar
diferengas entre os grupos e o teste qui-quadrado de Pearson e exato de Fisher para analisar a
associagdo entre as varidveis de interesse. A regressdo logistica bindria foi executada para

verificar se 0 nao uso da CNAF ¢ um fator associado a necessidade de VNI, IOT, internagao
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em UTIP e uso de sedoanalgesia. Foi considerado como estatisticamente significativo valor de

p <0,05.
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3 RESULTADOS

Foram incluidas nesse estudo, 241 criangas, internadas entre maio de 2016 ¢ maio de
2019. A amostra foi composta por 241 pacientes, sendo que o grupo caso (utilizou CNAF) foi
composto por 145 (60,2%) criancas e o grupo controle (ndo utilizou CNAF) por 96 (39,8%)
que precisaram de algum dispositivo de oxigenoterapia. A maioria (95,9%) provenientes da
regido da grande Floriandpolis (Figura 12), 64,3% da amostra foi composta por pacientes do
sexo masculino, a média de idade foi 5,6 (DP=6,5) meses, peso médio de 6,5 (DP=2,6) Kg e
com tempo médio de internacdo de 8,7 (DP=6,3) dias. As caracteristicas gerais de todos os

pacientes envolvidos no estudo estdo expostas na Tabela 1.
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Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas e clinicas das 241 criangas incluidas no estudo.

Variaveis Grupo Caso (n=145) Grupo Controle (n=96)
M (DP)
Idade em meses 6,5 (7,0) 4,2 (5,5)
Peso em Kg 7,0 (2,8) 5,9(2,3)
Dias de internacao 8,6 (5,4) 8,9 (7,4)
Dias em Oz 6,9 (5,1) 6,5 (4,2)
CNAF (em dias) 5,0 (2,8) Nao se aplica
n (%)
Sexo
Masculino 92 (63,4) 63 (65,6)
Feminino 53 (36,6) 33 (34,4)
Lactente Sibilante
Nao 109 (75,2) 92 (95,8)
Sim 36 (24,8) 4 (4,2)
VSR+
Nao 23 (16,2) 12 (12,8)
Sim 44 (31,0) 18 (19,1)
Nao pesquisado 75 (52,8) 64 (68,1)
BVA
Nao 53 (36,6) 5(.,2)
Sim 92 (63,4) 91 (94,8)
Gravidade *
Leve -- 33,1)
Moderado 60 (41,4) 48 (50,0)
Grave 85 (58,6) 45 (46,9)
Sedoanalgesia
Nao 129 (70,1) 55(29,9)
Sim 16 (28,1) 41 (71,9)

Fonte: Elaborado pela autora, 2022.

Legenda: M = média; DP = desvio padrdo;, CNAF = Céanula nasal de alto fluxo; VSR+ = Virus sincicial
respiratorio positivo; BVA = Bronquiolite viral aguda; UTIP = unidade de terapia intensiva pediatrica; 10T =
intubagdo orotraqueal; VNI = ventila¢do ndo invasiva.

Nota: * Gravidade quanto ao desconforto respiratorio avaliado com base no escore de Wood- Downes modificado
por Ferrés.!%
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Figura 12. Distribuicao dos pacientes referente ao local de procedéncia.

100% 100%  100% 100%

m Caso m Controle

Fonte: Elaborado pela autora, 2022.

Setenta criangas (29%) apresentavam algum tipo de comorbidade, sendo 44 (62,9%)
do grupo caso e 26 (37,1%) do grupo controle. Nao houve diferenga com significincia
estatistica quando comparadas as propor¢des entre comorbidades (ndo e sim) e Intubagdo
Orotraqueal [x*(1) 2,487; p = 0,12]; Ventilagio ndo invasiva [¢*(1) 0,047; p = 0,83] e
transferéncia para UTIP [x*(1) 1,351; p = 0,25 e os detalhes desses achados estdo dispostos na
Tabela 2.
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Tabela 2. Relagdo entre comorbidades e intubagdo orotraqueal, ventilagdo ndo invasiva ¢ a

transferéncia para a unidade de terapia intensiva pediatrica.

Variaveis Comorbidades p valor
Niao (n=171) Sim (n=70)

10T 0,12
Nio 156 (72,6) 59 (27,4)
Sim 15 (57,7) 11 (42,3)

VNI 0,83
Nio 146 (71,2) 59 (28,8)
Sim 25 (69,4) 11 (30,6)

UTIP 0,25
Nio 116 (73.4) 42 (26,6)
Sim 55 (66,3) 28 (33,7)

Fonte: Elaborado pela autora, 2022.

Foi investigado o uso de medicamentos e a associagdo destes com 0s grupos caso ¢
controle. Os resultados mostraram associa¢do estatisticamente significativa entre o uso de
salbutamol inalatorio [x*(1) 44,900; p <0,001], antibidtico [x*(1) 9,292; p = 0,002] e o uso de
corticoide [y*(1) 27,167; p <0,001] (Tabela 3).



Tabela 3. Associacao entre o uso de medicamentos e os grupos estudados.
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Medicamentos Caso (n=145) Controle (n=96) p valor
Salbutamol inalatorio <0,001
Nao 17 (25,8) 49 (74,2)
Sim 128 (73,1) 47 (26,9)
Antibiotico 0,002
Nao 47 (48,5) 50 (51,5)
Sim 98 (68,1) 46 (31,9)
Corticoide <0,001
Nao 50 (43,1) 66 (56,9)
Sim 95 (76,0) 30 (24,0)

Fonte: Elaborado pela autora, 2022.

Acerca dos desfechos clinicos, foi encontrada associacdo estatisticamente significativa

entre os grupos (Caso e Controle) com as seguintes varidveis analisadas: IOT [¥*(1) 3,878; p =
0,05]; VNI [¥*(1) 25,424; p <0,001]; ndo internacdo na UTIP [y*(1) 31,414; p <0,001] e
transferéncia para a UTIP [¥%(2) 40,605; p <0,001]; via de administragio da dieta [¥*(2) 32,676;

p <0,001] (Tabela 4).
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Tabela 4. Relacao entre o uso da canula nasal de alto fluxo e desfechos clinicos.

Desfechos Grupo Caso Grupo Controle p valor
(n=145) (n=96)
n (%) n (%)
10T 0,05
Nao 134 (62,3) 81 (37,7)
Sim 11 (42,3) 15 (57,7)
VNI <0,001
Nao 137 (66,8) 68 (33,2)
Sim 8(22,2) 28 (77,8)
UTIP <0,001
Nao 117 (80,7) 40 (25,3)
Sim 27 (32,1) 55 (67,9)
Obito 1 (50,0) 1 (50,0)
Dieta <0,001
Via oral 110 (74,3) 38 (25,7)
Via sonda 35 (38,0) 57 (62,0)
Via gastrostomia 0(0,0) 1 (100,0)

Fonte: Elaborado pela autora, 2022.
Legenda: CNAF = canula nasal de alto fluxo; IOT = intubagdo orotraqueal; VNI = ventilagao nao invasiva; UTIP
= unidade de terapia intensiva pediatrica.

Houve diferenca estatisticamente significativa no que se refere a idade (p = 0,01) e
quanto ao peso (p = 0,001). Entretanto, ndo foi encontrada diferenga estatisticamente
significativa entre os grupos quanto ao tempo de internacgao (p = 0,74) bem como também nao

houve diferenca significativa acerca do tempo de uso de O (p = 0,49) (Ver Tabela 5).
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Tabela 5. Resultados do teste de diferenca entre grupo caso e controle quanto a idade, peso, tempo de internagao e ao uso de Oz,

Variavel Estatistica do teste ¢
IC 95%: Diferenca da Média
Diferenca da
M DP t gl p valor ] Limite Limite
Média
inferior superior
Idade Caso 6,5 6,9
2,80 239 0,006 2,25 0,67 3,83
Controle 4.2 5,5
Peso Caso 7,0 2,7
3,42 239 0,001 1,11 0,47 1,75
Controle 5,8 2,3
TI Caso 8,6 5,4
-0,33 239 0,739 -0,27 -1,90 1,35
Controle 8,8 7,4
Uso de O2 Caso 6,9 5,1
0,683 235 0,495 0,430 -0,81 1,67
Controle 6,5 472

Fonte: Elaborado pela autora, 2022.
Legenda: M = média; DP = desvio padrio; gl = graus de liberdade; IC = intervalo de confianga; TI — tempo de internag@o; O, = oxigénio.
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Em relagdo ao desfecho das 145 criancas que utilizaram CNAF, apenas 28 (5.8%)
foram transferidas para UTIP. Foram consideradas falhas, o escalonamento para ventilagao nao
invasiva e/ou intubagao traqueal, que aconteceu em metade dos pacientes que foram para UTIP.
Os outros 14 pacientes permaneceram na terapia de alto fluxo. Apenas uma (0.4%) complicacdo
relacionada a CNAF foi relatada, a qual foi relacionada ao desenvolvimento da dermatite de
face na crianga. Houve 1 6bito de um paciente com cardiopatia congénita grave, associada a
trissomia do 21 e desnutricdo grave.

O nao uso da CNAF aumenta em 6,5 vezes as chances de precisar de VNI, 4.7 as chances
de necessitar internagdo na UTIP e 5,8 vezes as chances de fazer o uso de sedoanalgesia
comparado com quem utilizou a CNAF. Também mostrou que, aumenta em 80% as chances de

ser submetido a intubagdo orotraqueal e ventilagdo mecanica (Tabela 6).
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Tabela 6. Relacdo entre o ndo uso da CNAF e a necessidade de ventilagdo ndo invasiva, intubagdo orotraqueal, transferéncia para a unidade de

terapia intensiva pediatrica e sedoanalgesia.

Variaveis Analise bruta p valor Analise ajustada p valor
OR (I1C95%) OR (IC95%)

VNI <0,001 <0,001
Nao 1 1
Sim 7,0 (3,0 -16,3) 6,5 (2,8 —15,2)

10T 0,05 0,06
Nao 1 1
Sim 2,6 (1,0-5,1) 0,2 (1,0-5,2)

UTIP <0,001 <0,001
Nao 1 1
Sim 4,9 (2,8 - 8,8) 4,7 (2,6 — 8,4)

Sedoanalgesia
Nao 1 1
Sim 6,0 (3,1 -11,6) <0,001 5,8(3,0-11,3) <0,001

Fonte: Elaborado pela autora, 2022.

Legenda: CNAF = Canula nasal de alto fluxo; OR = Odds ratio; IC = intervalo de confian¢a em nivel de 95%; VNI = ventilagdo ndo invasiva; IOT = intubagdo orotraqueal;

UTIP — unidade de terapia intensiva pediatrica.

Nota: analises ajustadas por sexo e idade.
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4 DISCUSSAO

Os resultados deste estudo demonstram que houve superioridade da terapia de alto
fluxo em relagdo a terapia de baixo fluxo, cateter de oxigénio simples. As criangas que usaram
o CNAF, grupo caso, foram transferidas com menor frequéncia para UTIP, precisaram menos
de ventilacdo ndo invasiva e foram menos intubadas. O grupo caso comparado ao grupo
controle mostrou que quem nado usou o dispositivo teve 7,0 vezes as chances aumentadas de
usar VNI, cerca de 80% mais chances de intubagdo, 4,7 vezes mais chances de ir para UTIP e
6 vezes mais chances de usarem sedoanalgesia.

Sendo que a proporcao de graves no grupo caso foi maior do que no grupo controle,
considerando o escore de gravidade de Wood-Downes modificado. Estes resultados podem ser
corroborados com Eski A et al !9 que encontraram menos transferéncias para UTIP naqueles
pacientes que utilizaram CNAF. Entretanto, um estudo espanhol e outro canadense,'* '°
mostraram que, apds aumento do uso do dispositivo nos servi¢os, houve maior nimero de

admissdes em Unidades de Cuidados Intensivos. Neste tltimo estudo, ndo houve mudangas nas

taxas de intubacdo antes e depois da introducdo do CNAF. Concluindo que o alto fluxo ndo

148 182

modificou o curso da doenca. Franklin et a e Kepreotes et al °“, num primeiro estudo
randomizado em enfermaria pediatrica comparando CNAF com terapia de baixo fluxo em
criancas menores de 24 meses com BVA moderada a severa, apesar de ndo terem encontrado
diferenca entre taxas de admissdao em UTI e de intubacdo, duragdo de oxigenoterapia ou tempo
de internacdo entre os pacientes que iniciaram com cateter de baixo fluxo ou alto fluxo, tiveram
menos faléncia terapéutica no grupo que usou CNAF do que naquele do CNO2, com
significancia estatistica. Além disso, 20 criangas de 33 que falharam na terapia padrdao foram
resgatadas com sucesso com CNAF. Concluindo que o uso precoce do CNAF nao modificou o
processo de doenca na bronquiolite moderadamente severa, mas teve um papel no resgate
daqueles pacientes que nao responderam a terapia padrao, reduzindo as transferéncias para
UTIP.

No estudo de Milesi et al,'® realizado no cendrio da UTIP, das 18 criancas que
falharam no Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) nasal e foram colocadas no CNAF,
nenhuma necessitou de progressao de escalonamento de suporte respiratorio. O percentual de
transferéncias de enfermarias para UTIP em estudos prévios variou de 8 a 41%.%3 106108 yap
Winkle PJ et al,!® num estudo realizado num hospital comunitario sem UTIP e sem corpo

clinico capacitado no cuidado intensivo pediatrico, com um n similar ao do nosso estudo, apesar

do desenho ser diferente e o nosso ter incluido uma faixa etaria maior, o percentual de
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transferéncia para UTI foi até maior do que o encontrado por nosso estudo, 21,7% e 10%,
respectivamente. Enquanto, para intubagao traqueal, no estudo citado foi 2,5% e no nosso, 8%.
Kallapa C et al ' encontraram 11% de taxa de intubagio e 13% de CPAP. Betters KA et al,!!°

1,"'" encontraram

registraram 5% de intubacdo. Num estudo brasileiro de Nascimento MS et a
21,7% de falha, 6% necessidade de intubagdo traqueal e 20,5%, de VNI. Franklin et al, 48
comparando a terapia de alto fluxo com de baixo fluxo, observaram 12% de falha no grupo do
CNAF. Entretanto, 65% dos pacientes que falharam na terapia de baixo fluxo foram resgatados

1,'"? observaram uma taxa de intubacdo

com sucesso apos iniciar 0 CNAF. Kawaguchi et a
traqueal na UTIP significativamente reduzida (odds 0,06, 95% IC 0,02 — 0,16, p<0,001)
associada a introdu¢@o da terapia de alto fluxo. Este estudo foi feito comparando o periodo pré
e pos-implantacio da terapia de alto fluxo no servigo. Schibler et al °'registraram uma reducio
da taxa de intubacdo em criangas menores de 24 meses com bronquiolite de 37% a 7% com o

aumento de uso de CNAF. McKiernan et al ''3

encontraram uma redugdo no risco absoluto de
intubacdo de 14% num grupo de 115 criangas com bronquiolite avaliadas em 2 periodos.

Pelos resultados encontrados, foi seguro e efetivo o uso do CNAF na enfermaria
pediatrica mesmo ndo havendo retaguarda de UTIP. Houve apenas um efeito adverso que foi
dermatite de contato em face. Houve um o6bito, que ocorreu na UTIP sem relagdo com
postergacdo de escalonamento de cuidado. O paciente era portador de trissomia do 21,
desnutri¢do e cardiopatia congénita graves. A maioria dos estudos mostra seguranga no uso do
CNATF fora da UTIP em hospitais que tem esta unidade no préprio hospital.!%6 107 110114 Qytrosg
corroboram a seguran¢a em hospitais menores desprovidos de UTIP.#7- 4107

As transferéncias para UTIP aconteceram ainda nas primeiras 12 horas. Havendo
qualquer piora ou nao melhora dentro dos primeiros 90 minutos, deve-se escalonar a terapéutica
ventilatoria. Este periodo ¢ sugerido como suficiente e seguro por diversos autores.!'%” 115-117
Talvez, pelo reconhecimento precoce de piora ou pela presenga de potencial de agravamento,
metade dos nossos pacientes que foram para UTIP, continuaram com a CNAF, também em
concordancia com os resultados de Van Winkle PJ et al,'*

UTI, 29 se mantiveram no CNAF.

em que 34 pacientes que foram para

Em relagdo aos desfechos secundarios, quem usou CNAF ndo mostrou diferenca
significante nas varidveis dias de internacdo e dias de uso de oxigenoterapia comparado aos

controles, cujo resultado também ¢é compartilhado com grande parte dos autores. *% 82 102, 104,

105, 117

Outro resultado relevante, sobretudo na populagdo pediatrica, e estatisticamente

significativo (p <0,001) refere-se a via de alimentacdo. Cerca de 74% das criancas continuaram
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se alimentando via oral, inclusive ndo interrompendo o aleitamento materno, corroborando com
estudos que mostram que alimentagdo com a CNAF ¢ segura e ndo aumenta o risco de
aspiragdo.!?® 117118 Sochet et al, ' observaram num grupo de 132 criangas com bronquiolite
em uso de CNAF, um caso de insuficiéncia respiratoria por aspiragao.

Artigos atuais vém discutindo a superutilizacdo do CNAF e seu impacto no custo para
as institui¢des.!?*122 Embora ndo tenha sido um objetivo deste estudo, existe uma preocupacio
de ndo onerar a instituicdo publica, onde a escassez de recursos ¢ uma realidade, com um

1’ 124

modismo de tecnologia que nao tenha evidéncias de seu beneficio. Siraj et al, " em consonéncia

122123 no seu estudo para diminuir a superutiliza¢io do dispositivo no seu

com outros autores,
servigo, concluiu que a abordagem mais padronizada da sua indica¢do poderia diminuir os
custos no sistema de satde.

Dispondo destes resultados, poderiamos sugerir o uso deste dispositivo no Brasil, onde
o seu acesso em unidades de terapia intensiva pediatrica corresponde a 63,8%, num estudo de
Colleti et al, '?° comparado a 95% no Reino Unido, 96,6% nos EUA, 96,8% no Canada e 84,7%
na India (p<0,001). Em enfermarias brasileiras, este nimero ¢ ainda menor, 3%, enquanto na
india chega a 17,6%. Apesar de dados limitados, possivelmente a utilizagdio da CNAF na
enfermaria pediatrica possa diminuir a pressao por leitos de UTIP em locais onde seu nimero
¢ escasso e onde ha limitagdes de recursos.

Outro dado relevante trata-se da necessidade de uso de sedoanalgesia que ¢
fundamental quando se utiliza ventilagdo ndo invasiva e invasiva. O que pode acrescentar
efeitos colaterais e eventos adversos como abstinéncia e delirium, podendo aumentar tempo de
ventilagdo mecanica prolongada, fraqueza muscular e todos os problemas vinculados a estas
situagdes, além dos efeitos a longo prazo no neurodesenvolvimento. Encontramos em nossos
resultados que quem ndo usou a terapéutica de alto fluxo apresentou seis vezes mais chances
de fazer o uso da sedoanalgesia. Mesmo os pacientes que foram para UTIP e continuaram em
CNAF apenas 4 de 14, utilizaram sedacdo. Ou seja, este dispositivo mesmo utilizado no
ambiente de terapia intensiva, onde o uso de drogas sedativas e analgésicas sao rotineiramente
usadas por ser local mais seguro e controlado, dispensa seu uso por ser mais confortavel.
Kawaguchi et al,'”® num estudo para fazer um levantamento transversal entre intensivistas
pediatricos de paises da América do Sul, do Norte, da Asia, da Europa e da Austalia/Nova
Zelandia, para determinar o manejo de criangas criticamente doentes e reunir visdes em relagao
a terapia de alto fluxo e avaliar prioridades da pesquisa para um grande estudo prospectivo

randomizado e controlado sobre suporte ndo invasivo em criangas, encontraram que, em relacao
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ao manejo da sedoanalgesia em pacientes com CNAF, 67% raramente usaram (20% nunca e
47%, raramente), enquanto 33% usavam ocasionalmente, destes apenas 5%, frequentemente.

Mesmo sabendo que nao hé recomendagdes para uso de broncodilatadores,
antibioticos e corticoides, observou-se percentual significativo de uso nos casos. A prescrigao
de salbutamol, antibidticos e corticoides, foram feitas em 73,1%, 68,1% e 76%,
respectivamente, dos pacientes casos. Todos os guidelines de varios paises de 2010 a 2016 nao
recomendam nenhum destes tratamentos farmacolégicos.'?” Em relagdo aos broncodilatadores,
incluindo salbutamol, sulfato de magnésio, nenhuma metanalise encontrou beneficio. Similar
aos broncodilatadores, ndo se recomenda o uso de corticoides. Embora um estudo multicéntrico,
randomizado e controlado, usando placebo, tenha encontrado um efeito sinérgico inesperado
quando se utiliza nebulizacdo com epinefrina e 6 doses de dexametasona oral, mostrando 35%
de redugao relativa na taxa de hospitalizagdes e melhora de sintomas respiratérios € melhora na
alimenta¢do durante 7 dias ap6s seu uso, sendo mais evidente nos primeiros 3 dias, aguarda-se
os resultados da fase 3 deste estudo.!? 1%

Apesar da bronquiolite ser auto-limitada, tem-se avaliado o uso de antibidticos no caso
de sintomas respiratorios persistentes nos 6 meses de doenca aguda. Uma metanélise de 2
estudos randomizados, controlados com 240 pacientes, concluiu que nao ha dados suficientes
para sua recomendacdo. Em relagdo aos macrolideos, considerando seu potencial anti-
inflamatério e imunomodulador,'*® tentando extrapolar seus beneficios em outras doencas
respiratdrias, uma metanalise de 4 estudos randomizados e controlados com 377 participantes,
encontraram que eles sdo capazes de reduzir niveis de interleucina 8, mas falham na redugado da
carga viral ou em fornecer beneficios clinicos.'’!

Estes numeros aumentados de prescrigdo de medicamentos sem evidéncias
encontrados no presente estudo podem ser justificados pela inseguranca do manejo clinico da
equipe médica por se tratar de pacientes com quadro de desconforto moderado e grave e por
nao haver retaguarda da UTIP, além da pressdao parental crescente pela instalacdo de
tratamentos assertivos.

Limitagdes neste estudo podem ser enumeradas. Primeiro, por ndo se tratar de um
estudo multicéntrico, prospectivo, randomizado, duplo cego. Todavia, tentamos diminuir os
vieses pareando 0s casos com grupo controle, numa institui¢do semelhante, com estudantes,
residentes € muitos profissionais que trabalham em ambas, onde ndao havia o dispositivo.
Entretanto, este poderia ter sido numa maior propor¢do 1:2 para agregar mais robustez aos
resultados. Segundo, foi usada a escala de Wood e Downes modificada por Ferrés '°! que é para

avaliacdo de gravidade de casos de asma. Foi optado por esta escala pois o protocolo de
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Melbourne, no qual nos baseamos, a utiliza. Existem escores de gravidade para bronquiolite
que avaliam, inclusive a satO,. Talvez este ndo seja o melhor e a avaliacao da gravidade tenha

sido comprometida. Sua vantagem ¢ levar em considerac¢ao apenas aspectos clinicos. Em 2002,

Paes et al, 12 no seu artigo sobre validacao deste escore na avaliacdo de episddios agudos de
dispneia e sibilancia em criangas, mostraram ser valido, reprodutivel e util.

Ainda em relagdo a escores de gravidade, nos pacientes iniciais, esta pontuagdo foi
feita retrospectivamente, a partir de dados do prontuério ja que ndo era rotina deixar registrado,
0 que pode ter sido um potencial para viés, sobretudo para superestimar. J4 nos pacientes
controles, todos os escores de gravidade foram retroativos, pois naquele servigo ndo ha
protocolo de classificacdo de gravidade de desconforto.

Por fim, teria sido relevante se a coleta do painel viral fosse rotina nestes pacientes que
internassem com quadro de desconforto respiratdrio, principalmente por se tratar de hospitais
escolas e para conhecermos a epidemiologia das nossas bronquiolites virais, para sabermos a
proporg¢ao de infec¢des por virus sincicial respiratorio e que outros estdo causando estes quadros

e tentar fazer uma correlagdo com gravidade, existéncia de co-infecgao.
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5 CONCLUSAO

Concluimos, com resultados estatisticamente significantes, como desfechos primarios,
0 CNAF diminuiu a transferéncia para UTIP e as chances de uso de ventilagao nao invasiva e,
como desfechos secundarios estatisticamente significantes, houve menos necessidade do uso
da sedoanalgesia no grupo caso e a maioria dos pacientes continuaram alimentando-se via oral
neste mesmo grupo.

Na realidade do hospital que ndo tem UTIP e ndo hé estrutura de manuseio de pacientes
em ventilagcdo ndo invasiva, apos falha da terapia de baixo fluxo, utilizando protocolos racionais
e com uma equipe treinada no reconhecimento de pacientes de risco para falha do dispositivo,
a terapia de alto fluxo ¢ seguro e eficaz o seu uso.

Um estudo prospectivo, com randomizac¢ao, com numero maior de casos e controles e
avaliagdo de custo faz-se necessario para responder as duvidas a que todos os estudos se
referem. Com estes argumentos, justifica-se iniciar um estudo prospectivo, randomizado
obedecendo protocolos de indicagdo e desmame, além de incluir treinamentos perioddicos da
equipe tanto da enfermaria quanto da emergéncia, utilizando o Optiflow system ou o airvo 2,
ambos da Fisher and Paykel avaliando custos entre os 2 dispositivos. Incluindo também
monitorizagdo de variaveis clinicas e laboratoriais para estabelecer critérios mais precisos de

falha e escalonamento terapéuticos, onde na maioria dos estudos nao ha clareza.
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ANEXO A — PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISAS COM SERES
HUMANOS DO HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR POLYDORO ERNANI
DE SAO THIAGO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC %ﬂnﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Canula Nasal de Alto Fluxo - Avaliagdo do impacto da implantagdo do dispositivo na
evolugdo de pacientes na enfermaria pediatrica de um Hospital Universitario

Pesquisador: ILIA REIS DE ARAGAO

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou n3o registrados no Pais;
Versao: 4

CAAE: 10282119.8.0000.0121

Instituigao Proponente: Hospital Universitario Polydoro Ernani Santhiago

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.031.144

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de emenda com o seguinte teor: “Necessidade de aumentar o niumero de controles do estudo para
garantir maior robustez ao trabalho, diminuir a possibilidade de vieses”.

Embora o texto da emenda apresentado no formulario base da PB seja extremamente curto e pouco
esclarecedor, foi possivel identificar em carta enderegada aoc CEPSH/HIJG que o objetivo da emenda &

incluir aquele hospital como instituigdo coparticipante.

Apods parecer de pendéncia (3.908.757) a pesquisadora esclareceu em carta resposta que pela importancia
do objetivo o projeto, anteriormente de TCC, foi convertido em projeto de mestrado e, por isso, a
modificagdo da pesquisadora responsavel. Agora a professora Rosemeri Maurici da Silva, do Programa de
Pos-Graduacao em Ciéncias Médicas/CCS/UFSC, assina como orientadora; o Dr. Jodo Carlos Xikota,

assina como coorientador e a Dra. Graziela de Araltjo Costa integra a equipe de pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:

Ja avaliados.

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401

Bairro: Trindade CEP: 88 040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep propesqg@contato. ufsc.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE g PlataFforma
SANTA CATARINA - UFSC lgfoﬂ

Continuacdo do Parecer: 4.031.144

Avaliacédo dos Riscos e Beneficios:
Ja avaliados.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Sem comentarios adicionais.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Folha de rosto assinada pela pesquisadora responsavel e pela coordenadora do Programa de Pos-
Graduagdo em Ciéncias Médicas/CCS/UFSC.

TCLE e TALE para o HIJG atendem as exigéncias da resolugdo 466/12.
Foi inserida nova autorizagao institucional, assinada pela Superintendente do HU/UFSC/EBSERH.

O cronograma informa que o projeto se estende até dezembro de 2020.

Recomendagodes:

N&o ha.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Todas as pendéncias foram resolvidas encaminho pela aprovacao.
Consideragoes Finais a critério do CEP:

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apos a
aprovagao pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagio
Declaragdo de Novo_aceite_HU.pdf 15/05/2020 |Maria Luiza Bazzo Aceito
Instituicao e 15:23:09

|Infraestrutura

Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_149825 24/04/2020 Aceito

do Projeto 2 _E1.pdf 11:11:26

Cronograma Cronograma_Atual.pdf 24/04/2020 |ILIA REIS DE Aceito
11:09:1¢  [ARAGAO

Parecer Anterior Resposta_ParecerPB.pdf 24/04/2020 |ILIA REIS DE Aceito
10:56:26 [ ARAGAO

Declaragdo de Projeto021DeclaracaodeCienciadalnstitu| 24/04/2020 |ILIA REIS DE Aceito

Instituicdo e icaoemenda.pdf 10:55:16 | ARAGAO

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria ll, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401

Bairro: Trindade CEP: 88.040400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep.propesg@contato.ufsc.br
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SANTA CATARINA - UFSC

Continuacdo do Parecer: 4.031.144

QReran

mo

Infraestrutura Projeto021DeclaracacdeCienciadalnstitu| 24/04/2020 |ILIA REIS DE Aceito
icaoemenda.pdf 10:55:16 | ARAGAO
TCLE / Termos de | TALErevisado.pdf 24/04/2020 |ILIA REIS DE Aceito
Assentimento / 10:49:17 |ARAGAO
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de [ TCLE_modelo_HIJG14042020.pdf 24/04/2020 |ILIA REIS DE Aceito
Assentimento / 10:48:57 |ARAGAO
Justificativa de
|Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 24/04/2020 |ILIA REIS DE Aceito
10:46:42 [ ARAGAO
Qutros termoconcordancia.pdf 06/02/2020 |ILIA REIS DE Aceito
09:59:55 |ARAGAO
Solicitagao Assinada | cartaCEPHIlanexo1.pdf 05/02/2020 |ILIA REIS DE Aceito
pelo Pesquisador 11:10:17 | ARAGAO
Responsavel
Qutros TermodecompromissoHlanexo2.pdf 05/02/2020 |ILIA REIS DE Aceito
11:08:34 [ARAGAO
Declaragdo de anexo5.pdf 05/02/2020 |ILIA REIS DE Aceito
Pesquisadores 10:57:06 | ARAGAO
Projeto Detalhado / | cnaf.pdf 27/02/2019 |ILIA REIS DE Aceito
Brochura 17:37:27 |ARAGAO
Investigador

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Sim
FLORIANOPOLIS, 15 de Maio de 2020
Assinado por:

Maria Luiza Bazzo

(Coordenador(a))
Enderego: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria ll, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401
Bairro: Trindade CEP: 88.040400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep.propesg@contato.ufsc.br
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ANEXO B — PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISAS COM SERES
HUMANOS DO HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO

HOSPITAL INFANTIL JOANA Plataforma
DE GUSMAO/ SES -SC %foﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituigao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Cénula Nasal de Alto Fluxo - Avaliagdo do impacto da implantagéo do dispositivo na
evolugdo de pacientes na enfermaria pediatrica de um Hospital Universitario

Pesquisador: ILIA REIS DE ARAGAO

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou no registrados no Pais;
Versdo: 2

CAAE: 10282119.8.3001.5361

Instituigao Proponente:Hospital Infantil Joana de Gusmé&o/ SES - SC

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.193.458

Apresentacao do Projeto:
Trata-se de analise de respostas as pendéncias elencadas no Parecer Consubstanciado numero 4.104.635,
emitido em 23 de Junho de 2020.

Objetivo da Pesquisa:

Resumo: A Canula Nasal de Alto Fluxo (CNAF) € uma modalidade de suporte ventilatério ndo invasivo que
tem se mostrado amplamente utilizada em todas as faixas etarias na ultima década. O presente estudo tem
como objetivo avaliar o impacto da introducdo da CNAF em pacientes com insuficiéncia respiratéria
internados na Unidade de Enfermaria Pediatrica do Hospital Universitario — UFSC / EBSERH em
Florianépolis-SC. Trata-se de um estudo descritivo e retrospectivo. A populagio do estudo sera composta
pelo registro em prontuério de todos os pacientes internados por insuficiéncia respiratéria na Enfermaria
Pediatrica do Hospital Universitario — UFSC / EBSERH no periodo de 01 de janeiro de 2016 a 31 de
dezembro de 2019. Serao utilizados como controles os pacientes com o mesmo escore de gravidade de
desconforto respiratério internados no Hospital Infantil Joana de Gusmao, onde este dispositivo ndo esta
disponivel. Nos registros serdo avaliados: idade, diagndstico, periodo de doenga quando foi iniciada a
CNAF, total de dias de internacdo, total de dias de uso da CNAF, total de dias de oxigenioterapia,
necessidade de outros

métodos de oxigenioterapia apés suspensdo da CNAF, pesquisa de Virus Sincicial Respiratério,

Endereco: Rui Barbosa, n® 152

Bairro: Agrondmica CEP: 88.025-301
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3251-9092 Fax: (48)3251-9092 E-mail: cephijg@saude sc.gov.br
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Continuacdo do Parecer: 4.193.458

mortalidade, complicagcbes como pneumotdrax, pneumomediastino, lesdo de septo nasal, distensdo

abdominal.

Critério de Inclusao:

Pacientes pediatricos a partir de 29 dias a 14 anos, 11 meses e 29 dias internados na enfermaria do
Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sdo Thiago com insuficiéncia respiratéria por doengas obstrutivas
de vias aéreas inferiores e do parénquima pulmonar no periodo de 31 de maio de 2016 a 31 de dezembro
de 2019.

Critério de Exclusdo:
Serdo excluidos recém-nascidos, portadores de doengas neuromusculares e aqueles que ndo possuirem
todas as informacgdes necessarias preenchidas em prontuario.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Objetivo Primario:

Avaliar o impacto clinico da introdugdo da CNAF no manejo de pacientes com insuficiéncia respiratoéria
numa Unidade de Internacdo Pediatrica do Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de Sao Thiago
HU - UFSC / EBSERH comparados com pacientes que nao usaram o dispositivo internados no Hospital
Infantil Joana de Gusméo, que ndo dispde da padronizacdo deste insumo na Secretaria de Saude do Estado
de SC.

Objetivo Secundario:

Analisar como desfechos primarios o nimero de pacientes transferidos para Unidade de Terapia Intensiva
Pediatrica e necessidade de ventilagdo mecanica invasiva e ndo invasiva, comparando com os pacientes
que nao utilizaram a CNAF.

Quantificar os desfechos secundarios: quantidade de dias de oxigenoterapia, tempo de internagdo
hospitalar, possibilidade de alimentagdo via oral, complicagdes do dispositivo, também comparando com
aqueles pacientes que ndo usaram a CNAF.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

O estudo é relevante do ponto de vista social pelo conhecimento a ser gerado. A pesquisadora apresentou
informagdes que o credencia tecnicamente a executar o protocolo de pesquisa.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Adequados.

Enderego: Rui Barbosa, n® 152

Bairro: Agronémica CEP: 88.025-301
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3251-9092 Fax: (48)3251-9092 E-mail: cephijg@saude.sc.gov.br
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
Analise de respostas as pendéncias elencadas no Parecer Consubstanciado nimero 4.104.635, emitido em
23 de Junho de 2020:

1. O cronograma que consta no documento PB_INFORMACOES_BASICAS_1498252_E1 .pdf esta
inadequado pois prevé o inicio da coleta de dados anterior a tramitacio / aprovacgdo do protocolo de
pesquisa pelo CEP-HIJG e a andlise dos dados para data anterior a coleta desses. Solicita-se adequacao.
Resposta: No documento "Resposta_ParecerHIJG.docx" consta atualizagdo do cronograma com
compromisso de iniciar a coleta de dados somente apdés aprovaghao do CEP-HIJG.

Analise: Pendéncia atendida.

2. No PB_INFORMAGCOES_BASICAS_1498252_E1.pdf, item "Riscos" |é-se: "Tratando-se de um estudo
observacional, ndo sera realizada intervengao, o que NAO CONFERE RISCOS DIRETO ao
paciente".(DESTAQUE NOSSO) E, no TCLE (TCLE_modelo_HIJG14042020.pdf), quanto aos riscos,

consta somente a possibilidade de desconforto dos responsaveis pelos participantes ao serem contatados
para o convite de participacdo. A Resolugdo CNS/MS 466/12 considera que toda pesquisa implica em riscos
aos participantes, entendendo, em seu item 11.22 - risco da pesquisa como a "possibilidade de danos a
dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer
pesquisa e dela decorrente”. Assim sendo, solicita-se prever no TCLE a possibilidade de riscos as
dimensdes acima citadas, como, por exemplo, risco de quebra de confidencialidade dos dados de
prontuario, e como a pesquisadora pretende minimiza-los. Solicita-se adequagao.

Resposta: Adequagdes ao TCLE foram feitas seguindo a sugestdo acima. O texto corrigido estara em
vermelho. O novo documento esta anexado como TCLEmodeloHIJGcorrigido.

Analise: Pendéncia atendida.

3.No documento "TCLE_modelo_HIJG14042020.pdf", na pagina 3 de 4, consta o item "Certificado do
Consentimento” e, na pagina 4 de 4 consta o item "Conclusdc". Em ambos, a(s) pesquisadora(s) atribuem
ao responsavel pelo participante afirmagdes sobre seu entendimento a respeito do estudo. Conforme
orientagdes da Carta Circular n® 51-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS: "b) o TCLE deve ser redigido com o
ponto de vista do pesquisador, e ndo na forma de declaragdo do participante da pesquisa. Assim, &
aceitavel que o trecho final tenha frases como “Vocé pode sair

Enderego: Rui Barbosa, n® 152

Bairro: Agronémica CEP: 88.025-301
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3251-9092 Fax: (48)3251-9092 E-mail: cephijg@saude.sc.gov.br
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do estudo quando quiser, sem qualquer prejuizo a vocé”, ou “Vamos realizar quatro coletas de sangue no
periodo do estudo”, deixando claro que se

trata de uma sintese para o participante que esta lendo o documento, antes que ele aponha sua assinatura".
E, "c) Caso o pesquisador queira inserir uma frase final declarativa do participante de pesquisa, como citado
no Manual de Pendéncias (item 1.c “Contudo, & aceitavel que a parte final do TCLE, em que estdo os
campos de assinatura e na qual participante manifesta o seu desejo, esteja escrita como declaragéo.”), esta
deve ter redacdo simples, como “li e concordo em participar da pesquisa” ou “declaro que concordo em
participar da pesquisa”.

Assim sendo, solicita-se que os itens do TCLE apresentado acima mencionados sejam retirados e o
documento seja adequado as recomendagées da Carta Circular n® 51-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS.
Resposta: Feitas as adequagdes necessarias conforme orientado.

Analise: Pendéncia atendida.

4. O documento "TALErevisado.pdf" é extenso, redigido em linguagem técnica e contém informagdes que
podem nao ser adequadamente compreendidas por criangas pequenas que possam Vvir a ser participantes
da pesquisa. Solicita-se rever o documento, procurando deixa-lo mais sucinto e com informagdes
apresentadas de modo adequado a compreensdo das criangaas da faixa etaria menor (a partir dos 7 anos).
Resposta: Feitas as devidas adequagdes do TALE. Entretanto, a grande maioria, mais de 90% dos
pacientes tanto controles quanto casos, sdo lactentes, ou seja, ndo responderdo ao TALE.

Analise: Pendéncia atendida.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Conforme preconizado na Resolugdo 466/2012, XI.2, item d, cabe ao pesquisador elaborar e apresentar os
relatérios parciais e final.

Assim sendo, o(a) pesquisador(a) deve enviar relatérios parciais semestrais da pesquisa ao CEP (a partir de
FEVEREIRO/2021) e relatério final quando do seu encemramento.

Um modelo deste relatorio esta disponibilizado no site
http://www.saude.sc.gov.br/hijg/cep/deveresdopesquisador.htm

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Enderego: Rui Barbosa, n® 152

Bairro: Agronémica CEP: 88.025-301
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
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Continuacdo do Parecer: 4.193.458
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 30/07/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1559418 pdf 19:08:18
TCLE / Termos de | TALEcorrigidoHIJG.docx 30/07/2020 |ILIA REIS DE Aceito
Assentimento / 19:07:47 |ARAGAO
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLEHIJGcorrigido.docx 30/07/2020 |ILIA REIS DE Aceito
Assentimento / 19:06:45 |ARAGAO
Justificativa de
Auséncia
Qutros Resposta_ParecerHIJG.docx 30/07/2020 |ILIA REIS DE Aceito
18:52:20 [ARAGAO
Outros Anexo_4_HIJG pdf 21/05/2020 |JOSIANE Aceito
16:09:28 |HASSELMANN
Parecer Anterior Resposta_ParecerPB.pdf 24/04/2020 |ILIA REIS DE Aceito
10:56:26 [ ARAGAO
TCLE / Termos de | TALErevisado.pdf 24/04/2020 |ILIA REIS DE Aceito
Assentimento / 10:49:17 |ARAGAO
Justificativa de
| Auséncia
TCLE / Termos de [ TCLE_modelo_HIJG14042020.pdf 24/04/2020 |ILIA REIS DE Aceito
Assentimento / 10:48:57 |ARAGAO
Justificativa de
Auséncia
Qutros termoconcordancia.pdf 06/02/2020 |ILIA REIS DE Aceito
09:59:55 |ARAGAO
Qutros TermodecompromissoHlanexo2.pdf 05/02/2020 |ILIA REIS DE Aceito
11:08:34 [ARAGAO
Projeto Detalhado / | cnaf.pdf 27/02/2019 |ILIA REIS DE Aceito
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Enderego: Rui Barbosa,
Bairro: Agrondmica
UF: SC

Telefone: (48)3251-9092

Municipio:

n® 152
CEP: 88.025-301
FLORIANOPOLIS

Fax: (48)3251-9092 E-mail:

cephijg@saude.sc.gov.br
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HOSPITAL INFANTIL JOANA Plataforma
DE GUSMAOQ/ SES -SC %

Continuacdo do Parecer: 4.193.458

FLORIANOPOLIS, 05 de Agosto de 2020

Assinado por:
Vanessa Borges Platt

(Coordenador(a))
Enderego: Rui Barbosa, n® 152
Bairro: Agronémica CEP: 88.025-301
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3251-9092 Fax: (48)3251-9092 E-mail: cephijg@saude.sc.gov.br
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ANEXO C - QUESTIONARIO UTILIZADO NA COLETA DE DADOS

QUESTIONARIO DE COLETA DE DADOS

Nome: Prontuario:
Idade: Sexo: Peso:
Cidade de Origem: Tel:
Diagnostico:

Comorbidades:

Classificacao de Wood e Downes modificada:

Local de instalagao da CNAF: Emergéncia / Enfermaria / Nao se aplica

Dias de internagao:

Dias de uso da CNAF:

Dias de oxigenoterapia:

Pesquisa de VSR: Positivo / Negativo / Nao realizado

Identificagdo de outros virus:

Transferéncia para UTIP: SIM / NAO

CNAF mantido na UTIP: SIM / NAO

Intubacdo Traqueal: SIM / NAO

CPAP / BIPAP: SIM / NAO

Uso de Antibioticoterapia: SIM / NAO

Uso de Corticoterapia: SIM / NAO

Uso de sedoanalgesia: SIM/NAO - Qual (is):

Dieta VO: SIM / NAO

Dieta VS: SIM / NAO

Complicagdes: Distensao abdominal / Sangramento nasal / PNTx /
Pneumomediatino / Outros

Obito: SIM / Nao

** Feito uma planilha no Excel onde os dados eram alimentados conforme as informagdes acima.
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