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Resumo

Introdução: O internamento hospitalar prolongado diminui a capacidade funcional e pode impactar 
negativamente no tempo de permanência hospitalar, na taxa de intubação endotraqueal e de morbi-
-mortalidade. O objetivo deste estudo é avaliar a eficácia e segurança do TMI na prevenção e trata-
mento de complicações em pacientes com fatores de risco para internação hospitalar prolongada. 
Métodos: Este estudo propõe, um ensaio clínico randomizado, triplo cego (paciente-avaliador-analis-
ta) com TMI e fisioterapia em comparação com grupo SHAM para TMI e fisioterapia. O grupo TMI 
realizará o treinamento com carga imposta aproximada de 50% da pressão inspiratória máxima (Pi-
max), por 30 incursões, duas vezes ao dia, sete dias por semana. O grupo SHAM, realizará o mesmo 
protocolo de treinamento, sem carga. A força muscular respiratória e periférica, assim como a capa-
cidade funcional e os eventos adversos também serão variáveis observadas. Discussão: A adoção de 
medidas terapêuticas preventivas parecer ser factível na manutenção do status funcional e redução de 
complicações relacionadas à hospitalização prolongada. Mesmo diante da perspectiva encorajadora, 
gerada pelos dados preliminares desta pesquisa, serão necessários futuros estudos, multicêntricos e 
com amostra maiores.
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 1 INTRODUÇÃO

O descondicionamento da musculatura respirató-
ria é frequente nos pacientes com restrição ao leito 
e internamento prolongado. A fraqueza muscular 
respiratória ocasiona redução da reserva ventila-
tória e leva à dependência da Ventilação Mecânica 
(VM).(1,2) Aumentado assim, o risco de pneumonia 
associada a ventilação e morbi – mortalidade em 
pacientes hospitalizados.(1-6)

O Treinamento Muscular Inspiratório (TMI) é 
uma estratégia conhecida para o recondicionar a 
musculatura respiratória, proporcionando otimi-
zação das capacidades pulmonares e, por conse-
guinte a melhora física.(7,8) O impacto positivo do 
TMI sobre a Pressão Inspiratória Máxima (Pimax) 
é reportado em estudos com indivíduos em uso de 

VM e durante programas de reabilitação cardiopul-
monar,(9-12) no tratamento de incapacidades insta-
ladas.(8,13)

O TMI se fundamenta em três pilares: a sobre-
carga imposta ao músculo; a especificidade do trei-
no; a reversibilidade da atrofia muscular. Os resis-
tores de carga linear, são os equipamentos mais 
empregados para o TMI. Sua vantagem está na ca-
pacidade em manter o nível de resistência terapêu-
tica na via aérea durante a inspiração, além disso, 
a graduação da carga permite especificar o treino 
para a capacidade adequada ao usuário. Estudos 
demonstram que o TMI aumenta a endurance e 
força muscular,(6,7) produz ganhos nos volumes e 
capacidades pulmonares,(8) reduz a sensação de 
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dispnéia(13,14) e pode melhorar a tolerância ao exer-
cício.(6,7,9,14) Esses benefícios podem contribuir para 
a realização de Atividade de Vida Diária (AVD).(15)

O internamento hospitalar prolongado diminui a 
capacidade funcional, pode impactar negativamen-
te no tempo de permanência hospitalar, na taxa de 
intubação endotraqueal e aumento da morbi-mor-
talidade. Evidencias apoiam os efeitos positivos do 
TMI em pacientes com doenças crônico-degene-
rativas tratados em serviços de reabilitação,(8,13,14) 
entretanto são escassos estudos que testaram a 
utilização do TMI em pacientes, com quadro agu-
do, internados em ambiente hospitalar,(9-11) todavia 
seus resultados são promissores. Nossa hipótese é 
que a instituição precoce da TMI em pacientes com 
fatores de risco para internamento hospitalar pro-
longado, poderiam otimizar a função respiratória e 
convergir na prevenção de complicações hospita-
lares associadas á fraqueza muscular respiratória. 
Sendo assim, o objetivo deste estudo é avaliar a efi-
cácia e segurança do TMI na prevenção e tratamen-
to de complicações em pacientes com fatores de 
risco para internação hospitalar prolongada. Além 
disso, o presente estudo irá aferir o impacto deste 
treinamento na Pimax, força muscular periférica e 
capacidade funcional de pacientes hospitalizados. 
Por fim, a pesquisa irá testar a segurança da aplica-
ção desta técnica, em pacientes hospitalizados de 
alta permanência. 

2 MATERIAIS E MÉTODOS

2.1 DESENHO DE ESTUDO

Este protocolo de estudo propõe, um ensaio clínico 
randomizado, triplo cego (paciente-avaliador-ana-
lista), comparando TMI e fisioterapia padrão com 
grupo SHAM para TMI e fisioterapia padrão. Este 
estudo segue às recomendações Consolidated Stan-
dards of Reporting Trials (CONSORT)(15) para garan-
tir a transparência e o rigor metodológico do estudo. 

O protocolo de estudo será 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 será realizado com todos os pa-
cientes internados na enfermaria, na admissão 
hospitalar. Desde que os mesmos atendam os cri-
térios de inclusão pré-estabelecidos. 

2.2 O TAMANHO DA AMOSTRA

Previamente ao início do estudo, foi realizado 
piloto com 10 pacientes, avaliando a viabilida-
de terapêutica do protocolo. Visando diminuir a 
taxa de abandono no Follow up, foi decidido que 
o protocolo de TMI irá durar quatro semana. As-
sumindo uma taxa de abandono de 15%, o tama-
nho da amostra total incluso os abandonos seria 
de 50 indivíduos, sendo 25 participantes efetivos 
em cada grupo. Foi realizado cálculo de tamanho 
amostral com o Software GPower®, considerando 
um poder estatístico de 80% na detecção de uma 
diferença de 15 cmH2O na Pimax, entre os grupos 
TMI e SHAM, com alfa de 5% e um desvio-padrão 
de 05 cmH2O, baseado no estudo piloto e estudos 
prévios com populações distintas.(6,9)

2.3 CRITÉRIOS DE INCLUSÃO

Pacientes adultos, em ventilação espontânea, nas 
primeiras 48 horas de internado nas enfermarias 
do hospital onde será realizado o estudo, com pelo 
menos dois fatores de risco para internamento 
prolongado: idade maior que 65 anos; presença de 
duas ou mais comorbidades; sepse; doenças he-
páticas; pulmonar e/ou renal; malignidade; uso de 
vasopressor; terapia de diálise renal.

2.4 CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO

Pacientes com incapacidade cognitiva para realizar 
o treinamento respiratório; arritmias cardíacas não 
controladas, choque circulatório, doenças cardíaca 
isquêmica aguda; insuficiência respiratória agu-
da, caracterizada por pressão arterial de oxigênio 
(PaO2) menor que 60 mmHg ao ar ambiente ou 
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pressão arterial de dióxido de carbono (PaCO2) 
maior que 50 mmHg; doença neuromuscular ou 
miopatias, paralisia ou paresia diafragmática; pa-
cientes que receberam terapia respiratória com 
carga (inspiratória ou expiratória), paralelamente 
ao protocolo.

2.5 RANDOMIZAÇÃO E CEGAMENTO

Após a avaliação inicial, os indivíduos serão aloca-
dos aleatoriamente em um dos grupos com uma 
proporção de 1:1 por um pesquisador que não terá 
contato com os participantes. Feito randomização 
aleatória simples através do Software RandList®, 
cada participante será alocado no grupo respec-
tivo, definido por envelopes opacos numerados, 
aberto após avaliação inicial para os participantes 
que atenderam critérios de elegibilidade. 

Todos os participantes serão avaliados por úni-
co investigador, treinado e cego para a alocação 
dos grupos, os participantes da pesquisa, assim 
como o pesquisador responsável pela análise dos 
dados também estarão cegos para alocação nos 
grupos.

3 INTERVENÇÃO

3.1 GRUPO TMI

Os participantes realizarão quatro semanas de trei-
namento muscular inspiratório, utilizando resis-
tor linear da marca Powerbreathe®, modelo Plus, 
com nível de carga light (figura 1), com resistência 
imposta de aproximada 50% da Pimax. O treino 
respiratório será realizado com freqüência de 1 sé-
rie de 30 incursões, 2 vezes ao dia, durante 7 dias 
por semana (totalizando 56 sessões). Por medida 
de segurança, previamente à cada atendimento 
será aferido a Frequência Cardíaca (FC) e satura-
ção periférica de oxigênio (SpO2), aferidos através 
de oximetros digital da marca Powerpack®, mo-
delo MSF 866, assim como a graduado escala de 
Borg.(16) Adotando como critérios de interrupção da 
intervenção a ocorrência da dispnéia, cefaléia, dor, 
taquicardia (maior que 20% da FC Repouso), hiper-
tensão (maior que 20% da pressão arterial Repou-
so), broncoespasmo, tontura, síncope, epistaxe.

Figura 1 - A. Powerbreathe® Light série Plus para grupo TMI; B. Placebo

As sessões serão realizadas com cabeceira ele-
vada, entre 45° e 60°, medidas com goniômetro da 

marca Ibramed® ou em sedestração. O TMI será 
realizado com introdução de bocal do equipamen-
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to na boca, com peça anatômico de silicone apoia-
do entre os dentes e os lábios, associado ao clip 
nasal, impedindo o escape de ar que diminuiria a 
efetividade da imposição de carga. O participante 
será incentivado a realizar inspirações máximas , do 
volume residual até o mais próximo da capacidade 
pulmonar total (CPT), propiciando o máximo recru-
tamento dos músculos respiratórios.

3.2 GRUPO SHAM

O TMI será realizado com mesmo dispositivo de 
treinamento, contudo sem carga, a frequência de 
sessões, sua posologia e método de aplicação se-
rão idênticas ao grupo TMI.

 Ambos os grupos realizarão assistência fisio-
terapêutica padrão, diariamente. Nesta, será con-
templado cinesioterapia sem carga, alongamentos 
musculares, tosse técnica, sedestração e deambu-
lação caso o participante esteja apto.

3.3 DESFECHOS PRIMÁRIOS E 
SECUNDÁRIOS

Será contabilizada a ocorrência de: fraqueza 
muscular, caracterizada como Pimax maior que 
-30cmH2O; intubação traqueal com necessidade 
de ventilação mecânica por período maior que 24 
horas; eventos adversos, considerando como tal 
episódios de dispnéia, cefaléia, dor, taquicardia, 
hipertensão, broncoespasmo, tontura, síncope, 
epistâxe, falência respiratória; óbito hospitalar. Tal 
observação sera realizada durante todo o período 
de intervenção até a alta hospitalar.

A força muscular inspiratória será avaliada atra-
vés da medida da Pimax mensurada através do ma-
novacuômetro analógico da marca Wika® mode-
lo CL.1.6 com amplitude 0 a -160mmHg que será 
acoplado a uma máscara facial e uma válvula uni-
direcional. Para aferição, o paciente será posicio-
nado com tórax elevado ou sedestração, solicitan-
do uma expiração tranquila máxima, seguida por 

uma inspiração forçada máxima sustentada (maior 
que dois segundos). Serão realizadas três medidas 
consecutivas sendo considerada como a Pimax, a 
maior em módulo.(17) A Pimax será reavaliada após 
as 4 semanas de intervenção, utilizando mesmo 
método. Para avaliação da endurance respiratória, 
será mensurada a ventilação voluntária máxima 
(VVM) nos momentos pré e pós intervenção, para 
isso o participante será orientado a realizar respira-
ção rápida e profunda, durante o período de quinze 
segundos, com volume correspondente graduado 
através de ventilômetro da marca Ferrari®. 

A força muscular periférica será mensurada uti-
lizando a escala de avaliação músculo esquelética 
da Medical Research Council (MRC). Inicialmente 
será realizada a avaliação da força muscular pela 
escala de Oxford,(12) graduando a força de 0 (ne-
nhuma contração) a 5 (força normal), para flexão 
de cotovelo e quadril, abdução de ombro, extensão 
de joelho e punho, e dorsiflexão bilateralmente. O 
MRC será graduado a partir do somatório dos pon-
tos obtidos para cada músculo e terá um escore fi-
nal de 0 (plegia) até 60 pontos (força normal).(18)  

Para caracterização da amostra, será descrito o 
gênero, idade, motivo de admissão hospitalar, a 
gravidade através da Acute Physiology And Chro-
nic Health Evaluation (APACHE II), Índice de Bar-
thel (IB)(19) e Medida de Independência Funcional 
(MIF),(20) sendo que essas duas ultimas serão ava-
liadas no momento admissão e alta, através de en-
trevista compesquisador treinado.

3.4 FOLLOW UP 

Todos os participantes incluídos serão submetidos 
a um protocolo de intervenção por quatro semanas 
a partir da sua inclusão no estudo, e acompanha-
do a ocorrência dos desfechos primários até alta 
hospitalar. Será considerado como perda no Follow 
up, os pacientes com alta hospitalar durante o pe-
ríodo de intervenção ou desistirem em participar 
do protocolo.
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Figura 2 - Fluxograma de inclusão dos participantes no estudo

3.5 EVENTOS ADVERSOS

Durante as sessões de TMI os fisioterapeutas irão 
notificar a ocorrência de evento adverso. Para homo-
geneizar os efeitos adversos validados na literatura, 
foi utilizado o dicionário de termos da MedDRA (di-
sponível em, www.ich.org/products/meddra.html). 
Considerado como eventos adversos: dispnéia, ce-
faléia, dor, taquicardia, hipertensão, broncoespas-
mo, tontura, síncope, epistâxe, falência respiratória. 
Os eventos serão monitorizados por sessão, poden-
do um mesmo participante apresentar mais de um 
evento adverso. O relatório de frequência dos even-
tos adversos será enviado ao comitê de ética. O qual 
decidirá sobre necessidade dos ajustes no protocolo 
ou interrupção da pesquisa.

3.6 ÉTICA

O estudo foi aprovado pelo comitê de ética em 
pesquisa do hospital onde será realizado o estu-
do, com parecer nº 03/2014 em consonância com 
a Resolução 466/2012 do Conselho Nacional de 
Saúde (CNS). O Termo de Consentimento Livre e 
Esclarecido (TCLE) será obtido a partir de cada par-
ticipante ou responsável legal, antes de qualquer 
intervenção. Todos os indivíduos serão 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).
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3.7 ANÁLISE ESTATÍSTICA 

Para expressar dados demográficos e clínicos será 
feito estatística descritiva. As variáveis contínuas 
de distribuição compatível com a normalidade se-
rão expressas por média e desvio-padrão, enquan-
to que as não normal por mediana e intervalo de 
confiança de 95% (IC95). Os dados de variáveis 
dicotômicas e categóricas serão expressos por fre-
quência absoluta e relativa.

Para testar normalidade na distribuição das va-
riáveis, serão analisadas medidas de tendência 
central e medidas de dispersão, além do teste de 
Shapiro-Wilk. Para distribuição normal, o teste t 
pareado será utilizado para comparação de variá-
veis funcionais pré e pós-intervenção intra-grupos, 
enquanto que a comparação das médias entre gru-
pos utilizará o teste t de Student. Para análise es-
tatística de variáveis dicotômicas e categóricas uti-
lizará o teste do x2. Será calculado Risco Relativo 
(RR) para intubação, fraqueza muscular, eventos 
adversos e morte. Assim como o Número Neces-
sário para Tratar (NNT), inferindo a segurança da 
intervenção.

O nível de significância estabelecido será de 5%. 
A análise estatística será realizada com o uso do 
software SPSS (Statistical Package for the Social 
Sciences) para Windows (versão 21.0).

4 DISCUSSÃO

O tempo de internamento hospitalar está asso-
ciado com complicações sistêmicas e disfunções 
como a fraqueza muscular. De Jonghe et al(21) ob-
servaram que internamentos ≥ 7 dias, leva a perda 
muscular importante, favorecendo declínio funcio-
nal e dependência da VM. A adoção de medidas te-
rapêuticas precoces, que previnam perdas muscu-
lares ou revertam condições já instaladas deve ser 
encorajada. O TMI é eficaz para o ganho da força 
muscular respiratória, com bons resultados para 
indivíduos saudáveis,(22) idosos(23) e pacientes de 
crônicos.(8,12,14) Pacientes hospitalizados podem se 

beneficiar desses ganhos, evitando complicações 
que aumentam a morbi-mortalidade.

A adoção de medidas preventivas parecer ser 
factível na manutenção do status funcional e redu-
ção de complicações relacionadas à hospitalização 
prolongada.(1-3) E conhecido que fatores como intu-
bação, ventilação mecânica e tempo prolongado de 
internamento são fatores independentes para pior 
prognóstico no paciente hospitalizado.(3) Terapêut-
icas que previnam o desenvolvimento de tais fato-
res, podem convergir em reduzir a mortalidade e 
deve ter a investigação científica incentivada.

O protocolo de TMI será baseado em estudos 
com o mesmo resistor de carga linear em popu-
lações diversas, empregando carga de treino de 
aproximadamente 50% da Pimax, com 30 incur-
sões em uma única série de treino, em dois tur-
nos diários.(6-8,15,24) Este tipo de protocolo prioriza-
ria ganho de endurance, visto que utiliza uma alta 
frequência de repetições.(22) Todavia, Griffiths and 
McConnell(6) em um estudo com remadores, assim 
como Azizimasouleh et al(25) com nadadores, reali-
zaram mesmo obtiveram melhora da Pimax, o re-
sultado positivo também foi obtido no estudo de 
McConnell et al(13) com pacientes asmáticos, assis-
tidos em ambulatório de reabilitação. Nossa hipó-
tese que ganhos semelhantes serão encontrados 
em pacientes hospitalizados.

O processo do ganho de força muscular respei-
ta prazos de adaptações biológicas: nos primeiros 
dias de TMI os ganhos no desempenho são decor-
rentes do “efeito aprendizado” possibilitado pela 
repetição da técnica; com a sequência do treina-
mento durante semanas, o ganho se baseia no des-
pertar trófico do músculo e a melhora de condu-
ção nervosa proporcionada pelo estimulo aferente 
da carga; entre 4 a 6 semanas os benefícios são 
atribuídos à aumento das mitocôndrias e enzimas 
oxidativas, além da hipertrofia dos miócitos e con-
sequente aumento da performance respiratória. 
Sabendo-se também que quanto maior o perío-
do de exposição ao TMI, mais sustentadas são as 
adaptações conquistadas.(3,4,14,15)
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Este estudo é pioneiro no emprego deste resis-
tor linear específico, para TMI em pacientes hos-
pitalizados. A viabilidade do seu uso está no fato 
de ser um aparelho tem baixo custo, com resistên-
cia inspiratória graduada, o que facilita a reprodu-
tibilidade deste protocolo de treinamento. Diver-
sos estudo demonstram o benefício do TMI sobre 
a Pimax,(6-9,11-14) assim como ganhos em capacida-
de física e funcional.(21-24) Todavia, a extensão des-
tes benefícios no âmbito hospitalar ainda não está 
consolidada. Evidencias preliminares sugerem que 
é uma terapêutica de baixo risco e com efeito tera-
pêutico potencial.(6,12,13, 23-25)

São limitações do estudo a adoção de TMI por 
apena 4 semanas. Vale ressaltar, que tal período foi 
definido em piloto, quando observação do tempo 
de internamente médio de pacientes de alta per-
manência neste hospital. O fato do estudo ter sido 
realizado em única unidade hospitalar, também é 
uma limitação, mesmo diante de métodos rígidos 
de randomização e cegamento. A ausência de Fol-
low up após alta hospitalar é outra limitação do 
estudo, não podendo avaliar assim, a manuten-
ção dos ganhos e a mortalidade durante períodos 
maiores.

Mesmo diante da perspectiva encorajadora, ge-
rada pelos dados preliminares desta pesquisa, faz-
-se necessário futuros estudos, multicêntricos. Só 
então, tal conduta poderá ser incorporada como 
rotina na assistência do paciente hospitalizado.
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