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Resumo

Introdugdo: O internamento hospitalar prolongado diminui a capacidade funcional e pode impactar
negativamente no tempo de permanéncia hospitalar, na taxa de intubacdo endotraqueal e de morbi-
-mortalidade. O objetivo deste estudo ¢ avaliar a eficacia e seguranga do TMI na prevencgio e trata-
mento de complicagdes em pacientes com fatores de risco para internacio hospitalar prolongada.
Métodos: Este estudo propde, um ensaio clinico randomizado, triplo cego (paciente-avaliador-analis-
ta) com TMI e fisioterapia em comparagdo com grupo SHAM para TMI e fisioterapia. O grupo TMI
realizard o treinamento com carga imposta aproximada de 50% da pressao inspiratéria maxima (Pi-
max), por 30 incursdes, duas vezes ao dia, sete dias por semana. O grupo SHAM, realizard o mesmo
protocolo de treinamento, sem carga. A forca muscular respiratéria e periférica, assim como a capa-
cidade funcional e os eventos adversos também serdo varidveis observadas. Discuss3o: A adogdo de
medidas terapéuticas preventivas parecer ser factivel na manutencao do status funcional e reducdo de
complicagdes relacionadas a hospitalizagao prolongada. Mesmo diante da perspectiva encorajadora,
gerada pelos dados preliminares desta pesquisa, serdo necessarios futuros estudos, multicéntricos e

com amostra maiores.
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INSPIRATORY MUSCLE TRAINING IN HOSPITAL
ENVIRONMENT

e protocol for a randomized clinical trial e

Abstract

Introduction: Prolonged hospital stay decreased functional capacity and may negatively impact the hospital
stay, the endotracheal intubation rate and morbidity and mortality. The aim of this study is to evaluate the
efficacy and safety of TMI in the prevention and treatment of complications in patients with risk factors for
prolonged hospitalization Methods: This study proposes a randomized, triple-blind (patient-evaluator analyst)
with TMI and physiotherapy compared with SHAM group TMI and physiotherapy. TMI group held training with
approximate imposed load of 50% of maximal inspiratory pressure, 30 raids, twice a day, seven days a week.
The SHAM group held, will hold the same training protocol without charge. The peripheral and respiratory
muscle strength, and functional capacity and adverse events will also be observed variables. Discussion:
The adoption of preventive therapeutic measures appear to be feasible in maintaining the functional status
and reduction of complications related to prolonged hospitalization. In spite of the encouraging outlook
generated by the preliminary data from this study the procedure requires further study, multicentred and with

larger sample.

Registration Clinical Trials ID: NCT02459444; filed under: May 2015.

Keywords: Breathing exercises; Respiratory muscles; Physiotherapy; Physical rehabilitation.
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1 INTRODUCAO

O descondicionamento da musculatura respiraté-
ria é frequente nos pacientes com restri¢o ao leito
e internamento prolongado. A fraqueza muscular
respiratéria ocasiona reducdo da reserva ventila-
téria e leva a dependéncia da Ventilagdo Mecénica
(VM).®2 Aumentado assim, o risco de pneumonia
associada a ventilagdo e morbi — mortalidade em
pacientes hospitalizados.®

O Treinamento Muscular Inspiratério (TMI) é
uma estratégia conhecida para o recondicionar a
musculatura respiratéria, proporcionando otimi-
zac3o das capacidades pulmonares e, por conse-
guinte a melhora fisica.”® O impacto positivo do
TMI sobre a Pressdo Inspiratéria Maxima (Pimax)
é reportado em estudos com individuos em uso de

VM e durante programas de reabilitagdo cardiopul-
monar,®'? no tratamento de incapacidades insta-
ladas.®)

O TMI se fundamenta em trés pilares: a sobre-
carga imposta ao musculo; a especificidade do trei-
no; a reversibilidade da atrofia muscular. Os resis-
tores de carga linear, s3o os equipamentos mais
empregados para o TMI. Sua vantagem esta na ca-
pacidade em manter o nivel de resisténcia terapéu-
tica na via aérea durante a inspiracdo, além disso,
a graduacdo da carga permite especificar o treino
para a capacidade adequada ao usudrio. Estudos
demonstram que o TMI aumenta a endurance e
forca muscular,®? produz ganhos nos volumes e
capacidades pulmonares,® reduz a sensacdo de
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dispnéia'9 e pode melhorar a tolerancia ao exer-
cicio.67914 Esses beneficios podem contribuir para
a realizagdo de Atividade de Vida Diaria (AVD).(™

O internamento hospitalar prolongado diminui a
capacidade funcional, pode impactar negativamen-
te no tempo de permanéncia hospitalar, na taxa de
intubac3o endotraqueal e aumento da morbi-mor-
talidade. Evidencias apoiam os efeitos positivos do
TMI em pacientes com doengas cronico-degene-
rativas tratados em servicos de reabilitaggo,®34
entretanto sdo escassos estudos que testaram a
utilizagdo do TMI em pacientes, com quadro agu-
do, internados em ambiente hospitalar,®' todavia
seus resultados s3o promissores. Nossa hipétese é
que a instituicdo precoce da TMI em pacientes com
fatores de risco para internamento hospitalar pro-
longado, poderiam otimizar a fungdo respiratéria e
convergir na prevencdo de complica¢des hospita-
lares associadas 4 fraqueza muscular respiratéria.
Sendo assim, o objetivo deste estudo ¢ avaliar a efi-
cdcia e seguranca do TMI na prevencdo e tratamen-
to de complicagdes em pacientes com fatores de
risco para internagdo hospitalar prolongada. Além
disso, o presente estudo ird aferir o impacto deste
treinamento na Pimax, forca muscular periférica e
capacidade funcional de pacientes hospitalizados.
Por fim, a pesquisa ird testar a seguranca da aplica-
¢do desta técnica, em pacientes hospitalizados de

alta permanéncia.

2 MATERIAIS E METODOS

2.1 DESENHO DE ESTUDO

Este protocolo de estudo propde, um ensaio clinico
randomizado, triplo cego (paciente-avaliador-ana-
lista), comparando TMI e fisioterapia padrdao com
grupo SHAM para TMI e fisioterapia padrdo. Este
estudo segue as recomendagdes Consolidated Stan-
dards of Reporting Trials (CONSORT) ™ para garan-
tir a transparéncia e o rigor metodoldgico do estudo.

O protocolo de estudo sera realizado em hospi-
tal estadual, localizado na cidade de Salvador na

Bahia, Brasil, composto por 600-leitos, o qual rea-
lizar aproximadamente 68 mil atendimentos anual-
mente. O estudo serd realizado com todos os pa-
cientes internados na enfermaria, na admissdo
hospitalar. Desde que os mesmos atendam os cri-
térios de inclus3o pré-estabelecidos.

2.2 0 TAMANHO DA AMOSTRA

Previamente ao inicio do estudo, foi realizado
piloto com 10 pacientes, avaliando a viabilida-
de terapéutica do protocolo. Visando diminuir a
taxa de abandono no Follow up, foi decidido que
o protocolo de TMI ird durar quatro semana. As-
sumindo uma taxa de abandono de 15%, o tama-
nho da amostra total incluso os abandonos seria
de 5o individuos, sendo 25 participantes efetivos
em cada grupo. Foi realizado célculo de tamanho
amostral com o Software GPower®), considerando
um poder estatistico de 80% na detecgao de uma
diferenga de 15 cmH_ O na Pimax, entre os grupos
TMI e SHAM, com alfa de 5% e um desvio-padrio
de o5 cmH_ O, baseado no estudo piloto e estudos
prévios com popula¢des distintas. 9

2.3 CRITERIOS DE INCLUSAO

Pacientes adultos, em ventilagdo esponténea, nas
primeiras 48 horas de internado nas enfermarias
do hospital onde sera realizado o estudo, com pelo
menos dois fatores de risco para internamento
prolongado: idade maior que 65 anos; presenca de
duas ou mais comorbidades; sepse; doencas he-
paticas; pulmonar e/ou renal; malignidade; uso de
vasopressor; terapia de didlise renal.

2.4 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Pacientes com incapacidade cognitiva para realizar
o treinamento respiratério; arritmias cardiacas ndao
controladas, choque circulatério, doengas cardiaca
isquémica aguda; insuficiéncia respiratéria agu-
da, caracterizada por pressdo arterial de oxigénio
(PaO,) menor que 60 mmHg ao ar ambiente ou
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pressdo arterial de diéxido de carbono (PaCO))
maior que 50 mmHg; doenca neuromuscular ou
miopatias, paralisia ou paresia diafragmatica; pa-
cientes que receberam terapia respiratéria com
carga (inspiratéria ou expiratdria), paralelamente
ao protocolo.

2.5 RANDOMIZACAO E CEGAMENTO

Ap6s a avaliagdo inicial, os individuos ser3o aloca-
dos aleatoriamente em um dos grupos com uma
proporc¢do de 1:1 por um pesquisador que ndo terd
contato com os participantes. Feito randomizagao
aleatdria simples através do Software RandList®,
cada participante serd alocado no grupo respec-
tivo, definido por envelopes opacos numerados,
aberto ap6s avaliagdo inicial para os participantes
que atenderam critérios de elegibilidade.

Todos os participantes serdo avaliados por uni-
co investigador, treinado e cego para a alocac¢do
dos grupos, os participantes da pesquisa, assim
como o pesquisador responsavel pela analise dos
dados também estardo cegos para alocagdo nos
grupos.

<>

Figura1- A. Powerbreathe® Light série Plus para grupo TMI; B. Placebo

A

As sessdes serdo realizadas com cabeceira ele-
vada, entre 45° e 60°, medidas com goniémetro da

3 INTERVENCAO

3.1 GRUPO TMI

Os participantes realizardo quatro semanas de trei-
namento muscular inspiratério, utilizando resis-
tor linear da marca Powerbreathe®, modelo Plus,
com nivel de carga light (figura 1), com resisténcia
imposta de aproximada 50% da Pimax. O treino
respiratério serd realizado com frequiéncia de 1 sé-
rie de 30 incursdes, 2 vezes ao dia, durante 7 dias
por semana (totalizando 56 sessdes). Por medida
de seguranca, previamente a cada atendimento
serd aferido a Frequéncia Cardiaca (FC) e satura-
cao periférica de oxigénio (SpO)), aferidos através
de oximetros digital da marca Powerpack®, mo-
delo MSF 866, assim como a graduado escala de
Borg.(® Adotando como critérios de interrupgao da
intervengdo a ocorréncia da dispnéia, cefaléia, dor,
taquicardia (maior que 20% da FC Repouso), hiper-
tensdo (maior que 20% da pressao arterial Repou-
so), broncoespasmo, tontura, sincope, epistaxe.

marca Ibramed® ou em sedestragdo. O TMI serd
realizado com introducdo de bocal do equipamen-
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to na boca, com peca anatémico de silicone apoia-
do entre os dentes e os labios, associado ao clip
nasal, impedindo o escape de ar que diminuiria a
efetividade da imposicdo de carga. O participante
serd incentivado a realizar inspiragdes maximas , do
volume residual até o mais préximo da capacidade
pulmonar total (CPT), propiciando o maximo recru-

tamento dos musculos respiratérios.

3.2 GRUPO SHAM

O TMI serd realizado com mesmo dispositivo de
treinamento, contudo sem carga, a frequéncia de
sessdes, sua posologia e método de aplicacdo se-
rao idénticas ao grupo TMI.

Ambos os grupos realizardo assisténcia fisio-
terapéutica padrdo, diariamente. Nesta, serd con-
templado cinesioterapia sem carga, alongamentos
musculares, tosse técnica, sedestracdo e deambu-

lag3o caso o participante esteja apto.

3.3 DESFECHOS PRIMARIOS E
SECUNDARIOS

Serd contabilizada a ocorréncia de: fraqueza
muscular, caracterizada como Pimax maior que
-3ocmH O; intubagdo traqueal com necessidade
de ventilagdo mecanica por periodo maior que 24
horas; eventos adversos, considerando como tal
episédios de dispnéia, cefaléia, dor, taquicardia,
hipertensdo, broncoespasmo, tontura, sincope,
epistaxe, faléncia respiratéria; ébito hospitalar. Tal
observagdo sera realizada durante todo o periodo
de intervencido até a alta hospitalar.

A forca muscular inspiratdria serd avaliada atra-
vés da medida da Pimax mensurada através do ma-
novacuémetro analdégico da marca Wika® mode-
lo CL.1.6 com amplitude o a -16ommHg que sera
acoplado a uma mdscara facial e uma valvula uni-
direcional. Para aferi¢cdo, o paciente serd posicio-
nado com térax elevado ou sedestragado, solicitan-
do uma expiragdo tranquila maxima, seguida por

uma inspiragdo forcada maxima sustentada (maior
que dois segundos). Ser3o realizadas trés medidas
consecutivas sendo considerada como a Pimax, a
maior em mddulo.(? A Pimax serd reavaliada apds
as 4 semanas de intervencao, utilizando mesmo
método. Para avaliagdo da endurance respiratdria,
serd mensurada a ventilacdo voluntdria maxima
(VWM) nos momentos pré e pds intervencdo, para
isso o participante serd orientado a realizar respira-
¢3o rapida e profunda, durante o periodo de quinze
segundos, com volume correspondente graduado
através de ventildmetro da marca Ferrari®.

A forca muscular periférica serd mensurada uti-

lizando a escala de avaliagdo musculo esquelética
da Medical Research Council (MRC). Inicialmente
serd realizada a avaliagdo da forca muscular pela
escala de Oxford, graduando a forca de o (ne-
nhuma contragdo) a 5 (forca normal), para flexao
de cotovelo e quadril, abdugao de ombro, extensao
de joelho e punho, e dorsiflexdo bilateralmente. O
MRC sera graduado a partir do somatério dos pon-
tos obtidos para cada musculo e terd um escore fi-
nal de o (plegia) até 6o pontos (forga normal).(®
Para caracterizagdo da amostra, serd descrito o
género, idade, motivo de admissdo hospitalar, a
gravidade através da Acute Physiology And Chro-
nic Health Evaluation (APACHE Il), indice de Bar-
thel (IB)9 e Medida de Independéncia Funcional
(MIF), sendo que essas duas ultimas serdo ava-
liadas no momento admissao e alta, através de en-
trevista compesquisador treinado.

3.4 FOLLOW UP

Todos os participantes incluidos serdo submetidos
a um protocolo de intervencao por quatro semanas
a partir da sua inclus3o no estudo, e acompanha-
do a ocorréncia dos desfechos primdrios até alta
hospitalar. Serd considerado como perda no Follow
up, os pacientes com alta hospitalar durante o pe-
riodo de intervencdo ou desistirem em participar
do protocolo.
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periodo de coleta.

[ Pacdientes admitidos duramte

Pacientzs elegiveis para o

estudo

o

Pacientes inclusos no
Grupo SHAM

Grupo SHAM
{n=25)

Figura 2 - Fluxograma de inclusdo dos participantes no estudo

3.5 EVENTOS ADVERSOS

Durante as sessdes de TMI os fisioterapeutas irdo
notificar a ocorréncia de evento adverso. Para homo-
geneizar os efeitos adversos validados na literatura,
foi utilizado o diciondrio de termos da MedDRA (di-
sponivel em, www.ich.org/products/meddra.html).
Considerado como eventos adversos: dispnéia, ce-
faléia, dor, taquicardia, hipertensio, broncoespas-
mo, tontura, sincope, epistaxe, faléncia respiratoéria.
Os eventos serdo monitorizados por sessdo, poden-
do um mesmo participante apresentar mais de um
evento adverso. O relatério de frequéncia dos even-
tos adversos serd enviado ao comité de ética. O qual
decidira sobre necessidade dos ajustes no protocolo
ou interrupg3o da pesquisa.

4 semanas

L
omse

Pacientes inclusos no
Grupo TMI

(n=25)

3.6 ETICA

O estudo foi aprovado pelo comité de ética em
pesquisa do hospital onde serd realizado o estu-
do, com parecer n® 03/2014 em consonancia com
a Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de
Saude (CNS). O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) sera obtido a partir de cada par-
ticipante ou responsdvel legal, antes de qualquer
intervencdo. Todos os individuos serdo informados
do direito de retirada do seu consentimento em
participar do estudo em qualquer momento. O pro-
tocolo de pesquisa foi registrado no Clinical Trials
(ClinicalTrials.gov Identificador: NCT02459444).

e Revista Pesquisa em Fisioterapia. 2016 Maio;6(2):158-166 e

A



3.7 ANALISE ESTATISTICA

Para expressar dados demograficos e clinicos serd
feito estatistica descritiva. As varidveis continuas
de distribuicao compativel com a normalidade se-
rdo expressas por média e desvio-padrdo, enquan-
to que as n3o normal por mediana e intervalo de
confianca de 95% (IC9s5). Os dados de varidveis
dicotémicas e categéricas serdo expressos por fre-
quéncia absoluta e relativa.

Para testar normalidade na distribui¢do das va-
ridveis, serdo analisadas medidas de tendéncia
central e medidas de dispersao, além do teste de
Shapiro-Wilk. Para distribuicdo normal, o teste t
pareado serd utilizado para comparagdo de varia-
veis funcionais pré e pés-intervengao intra-grupos,
enquanto que a comparacio das médias entre gru-
pos utilizard o teste t de Student. Para andlise es-
tatistica de varidveis dicotémicas e categéricas uti-
lizard o teste do x*. Serd calculado Risco Relativo
(RR) para intubagdo, fraqueza muscular, eventos
adversos e morte. Assim como o Numero Neces-
sério para Tratar (NNT), inferindo a seguranca da

intervencao.

O nivel de significancia estabelecido sera de 5%.
A andlise estatistica sera realizada com o uso do
software SPSS (Statistical Package for the Social

Sciences) para Windows (versdo 21.0).

4 DISCUSSAO

O tempo de internamento hospitalar estd asso-
ciado com complica¢des sistémicas e disfunc¢des
como a fraqueza muscular. De Jonghe et al®) ob-
servaram que internamentos = 7 dias, leva a perda
muscular importante, favorecendo declinio funcio-
nal e dependéncia da VM. A adogao de medidas te-
rapéuticas precoces, que previnam perdas muscu-
lares ou revertam condigdes j4 instaladas deve ser
encorajada. O TMI ¢é eficaz para o ganho da forca
muscular respiratéria, com bons resultados para
individuos saudaveis,® idosos®) e pacientes de
cronicos.®124 Pacientes hospitalizados podem se

beneficiar desses ganhos, evitando complicac¢des
que aumentam a morbi-mortalidade.

A adog3do de medidas preventivas parecer ser
factivel na manutencio do status funcional e redu-
¢do de complicacdes relacionadas a hospitalizagdo
prolongada.® E conhecido que fatores como intu-
bac3o, ventilagdo mecénica e tempo prolongado de
internamento s3o fatores independentes para pior
prognostico no paciente hospitalizado.® Terapéut-
icas que previnam o desenvolvimento de tais fato-
res, podem convergir em reduzir a mortalidade e

deve ter a investigagdo cientifica incentivada.

O protocolo de TMI serd baseado em estudos
com o mesmo resistor de carga linear em popu-
lagdes diversas, empregando carga de treino de
aproximadamente 50% da Pimax, com 30 incur-
sdes em uma Unica série de treino, em dois tur-
nos didrios.®®#'524 Este tipo de protocolo prioriza-
ria ganho de endurance, visto que utiliza uma alta
frequéncia de repeticdes. Todavia, Griffiths and
McConnell® em um estudo com remadores, assim
como Azizimasouleh et al® com nadadores, reali-
zaram mesmo obtiveram melhora da Pimax, o re-
sultado positivo também foi obtido no estudo de
McConnell et al® com pacientes asmadticos, assis-
tidos em ambulatério de reabilitagdo. Nossa hipo-
tese que ganhos semelhantes serdo encontrados
em pacientes hospitalizados.

O processo do ganho de forca muscular respei-
ta prazos de adaptacdes bioldgicas: nos primeiros
dias de TMI os ganhos no desempenho sao decor-
rentes do “efeito aprendizado” possibilitado pela
repeticdo da técnica; com a sequéncia do treina-
mento durante semanas, o ganho se baseia no des-
pertar tréfico do musculo e a melhora de condu-
¢do nervosa proporcionada pelo estimulo aferente
da carga; entre 4 a 6 semanas os beneficios sao
atribuidos a aumento das mitocéndrias e enzimas
oxidativas, além da hipertrofia dos midcitos e con-
sequente aumento da performance respiratéria.
Sabendo-se também que quanto maior o perio-
do de exposi¢do ao TMI, mais sustentadas s3o as
adaptacdes conquistadas.64'4s)

e Revista Pesquisa em Fisioterapia. 2016 Maio;6(2):158-166 e

A



Este estudo é pioneiro no emprego deste resis-
tor linear especifico, para TMI em pacientes hos-
pitalizados. A viabilidade do seu uso estd no fato
de ser um aparelho tem baixo custo, com resistén-
cia inspiratéria graduada, o que facilita a reprodu-
tibilidade deste protocolo de treinamento. Diver-
sos estudo demonstram o beneficio do TMI sobre
a Pimax,®9"4 assim como ganhos em capacida-
de fisica e funcional.24 Todavia, a extensdo des-
tes beneficios no ambito hospitalar ainda n3o estd
consolidada. Evidencias preliminares sugerem que
¢é uma terapéutica de baixo risco e com efeito tera-
péutico potencial.(®1213:23:25)

S3o limitagbes do estudo a ado¢do de TMI por
apena 4 semanas. Vale ressaltar, que tal periodo foi
definido em piloto, quando observa¢do do tempo
de internamente médio de pacientes de alta per-
manéncia neste hospital. O fato do estudo ter sido
realizado em Unica unidade hospitalar, também é
uma limitagdo, mesmo diante de métodos rigidos
de randomizagdo e cegamento. A auséncia de Fol-
low up apés alta hospitalar é outra limitacdo do
estudo, n3o podendo avaliar assim, a manuten-
¢3o dos ganhos e a mortalidade durante periodos

maiores.

Mesmo diante da perspectiva encorajadora, ge-
rada pelos dados preliminares desta pesquisa, faz-
-se necessdrio futuros estudos, multicéntricos. S6
entdo, tal conduta poderd ser incorporada como
rotina na assisténcia do paciente hospitalizado.
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