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ASPECTOS ETICOS

O presente estudo sera realizado sob conhecimento dos termos das resolucdes
CNS/MS-466/2012 e complementares, comprometendo-se a cumpri-las. Os dados seréo
utilizados somente para publicacdo cientifica, sendo mantido em sigilo a identidade do
paciente.

Trata-se de um estudo em que sera realizada apenas uma avaliacdo da forca e massa
muscular dos pacientes com equipamentos e técnicas ndo invasivas, seguras e indolores
para verificar os efeitos da utilizacdo da prancha ortostatica, que ja é rotineiramente
utilizada durante as intervengdes fisioterapéuticas dentro da UTI de Adultos do HC-
UNICAMP. O presente estudo oferece risco minimo para o paciente participante, sendo que
estes serdo monitorados de forma continua antes, durante e apos os procedimentos, havendo
apenas a necessidade de considerar suas possiveis contraindicacBes. Na presenca de
qualquer desconforto ou instabilidade o procedimento serd imediatamente interrompido e
medidas cabiveis serdo tomadas para o restabelecimento do paciente.

Através deste estudo sera possivel determinar os beneficios de um protocolo de
ortostatismo passivo diario em relacdo a forca e ganho de massa muscular dos membros
inferiores.

O paciente e/ou representante legal podera desistir a qualquer momento da presente
pesquisa, ndo havendo nenhum prejuizo da sua assisténcia médica e fisioterapéutica durante
sua internacao.

Para o presente estudo serdo utilizados equipamentos j& existentes na instituicéo,
ndo gerando custos adicionais para a mesma. Além disso, os gastos referentes a aquisicao
dos materiais utilizados, tais como: papel, xerox e cartuchos para impressao serao

assumidos pelos pesquisadores responsaveis.



RESUMO

Introducdo: A sobrevida dos pacientes criticamente enfermos tem aumentado
consideravelmente em consequéncia do progresso técnico e cientifico da medicina
intensiva, contudo, esse avango proporciona aumento no tempo de exposicao a fatores de
génese para disfungBes musculoesqueléticas adquiridas em Unidade de Terapia Intensiva.
A fraqueza muscular adquirida na UTI € uma complicacdo muito comum da doenca grave
nos sobreviventes da fase aguda. O ortostatismo passivo como recurso terapéutico é
utilizado para estimulacdo motora, melhora da funcdo cardiopulmonar e do estado de alerta
Objetivo: O presente estudo tem como objetivo avaliar a os valores de raiz quadrética
média (RMS), a forca, espessura, area de disseccao transversa e ecogenicidade muscular
dos pacientes com fragueza muscular adquirida na UTI antes e apds um protocolo de treino
ortostatico diario. Método: Trata-se de um estudo clinico, prospectivo, intervencionista e
randomizado, que serd realizado com 60 pacientes internados na UTI-Adulto do
HC/Unicamp. Os pacientes deverdo apresentar fraqueza muscular adquirida na UTI, estar
sem sedacdo, colaborativos e estaveis hemodinamicamente. Os pacientes serdo alocados em
dois grupos, controle e intervencdo, apos a randomizacdo e serdo avaliados quanto: forca
muscular através do Medical Reserch Council. (MRC), circunferéncia da coxa, RMS,
espessura, area de sec¢do transversa, e angulo de penacdo do musculo quadriceps. Apds a
realizacdo desta avaliagdo inicial os pacientes do grupo intervencdo serdo submetidos a um
protocolo de treino ortostatico passivo diario com auxilio da prancha ortostatica. O protocolo do
estudo seré realizado por dez dias consecutivos, sempre no mesmo horario. O paciente sera
transferido para a prancha ortostatica que sera inclinada lentamente até atingir a angulacdo
75°. O paciente permanecera na posicao ortostatica por um periodo de 45 minutos. Durante
todo tempo o paciente permanecera monitorizado, e caso este relate algum desconforto ou
ocorra instabilizacdo de seu quadro havera interrup¢do imediata do procedimento, o
paciente retornara ao seu leito e as medidas cabiveis serdo tomadas para seu
restabelecimento. Os pacientes do grupo controle seguirdo recebendo o atendimento de
rotina do servico normalmente. Ao fim dos 10 dias de protocolo a avaliagdo seré repetida
novamente.

Palavras Chaves: mobilizagdo precoce, UTI, forca muscular, eletromiografia,

ultrassonografia.
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INTRODUCAO

A sobrevida dos pacientes criticamente enfermos tem aumentado consideravelmente
em consequéncia do progresso técnico e cientifico da medicina intensiva, contudo, esse
avango proporciona aumento no tempo de exposicdo a fatores de génese para disfungdes
musculoesqueléticas adquiridas em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) (1). Esses
pacientes apresentam grandes perdas em relacdo a funcionalidade, independéncia e
qualidade de vida. O objetivo de um programa de reabilitacdo é proporcionar 0 méaximo de
recuperacdo fisica, funcional e social dentro dos limites impostos pela doenca e condicbes
do paciente (2).

A fraqueza muscular adquirida na UTI é uma complicacdo muito comum da doenca
grave nos sobreviventes da fase aguda. Sao necessarios apenas sete dias de repouso no leito
para forga muscular diminuir em 30%, com uma perda adicional de 20% da forca restante a
cada semana (3,4). A frequéncia clinica da fraqueza muscular tem sido relatada em 25 a
33% dos pacientes que estiveram sob ventilagdo mecanica (VM) por sete dias; em 60% dos
pacientes que desenvolveram Sindrome da Angustia Respiratoria do Adulto (SARA), e em
35 a 76% dos doentes sépticos (5).

A sepse, sindrome da resposta inflamatdria sisttmica (SIRS), desnutricdo, distdrbios
hidroeletroliticos e a imobilidade sdo causas da polineuromiopatia do doente critico (6). A
administragdo excessiva de sedativos, blogqueadores neuromusculares, corticoesteroides, e
inclusive a VM sdo fatores que agravam a fraqueza adquirida na UTI (4,5,7).

Acredita-se que a patogénese da polineuromiopatia da doenca critica esta associada
a uma perturbacdo na microcirculacdo, perda da auto-regulacdo dos vasos sanguineos que
suprem os nervos e liberacdo de mediadores inflamatérios (citocinas e radicais livres) que
aumentam a permeabilidade dos vasos, resultando em um edema endoneural (8). Este
levaria a hipdxia e consequentemente a degeneracdo axonal primaria de fibras sensitivas e
motoras. Os pacientes afetados apresentam paralisia ou paresia flacida e diminui¢do ou
abolig&o dos reflexos tendineos profundos (4).

Em adicdo a sua comorbidade, os pacientes graves, em especial aqueles que
necessitam de VM, possuem varias barreiras para se mover. A restricdo prolongada no leito

e a imobilidade resultam em alteragdes fisioldgicas em praticamente todos os sistemas, 0



que pode comprometer ainda mais a condic¢do clinica, mobilidade e auto-suficiéncia do
doente (9).

Aparentemente a perda de massa muscular parece ser maior durante as primeiras
duas semanas de internacdo na UTI (5). Por esse motivo é importante prevenir e atenuar o
descondicionamento muscular o mais cedo possivel nos pacientes em repouso prolongado.
Diversos estudos tém demonstrado que a implementacdo de um programa de mobilizagdo
precoce nesses pacientes é viavel e segura, proporciona aumento da forca muscular
periférica e respiratdria, mantém a amplitude articular, diminui a perda de massa muscular
e melhora o desempenho do sistema cardiorrespiratorio (3, 11, 12, 13). Além disso, pode
facilitar o desmame da VM, reduzir o tempo de internagdo hospitalar, e melhorar a
qualidade de vida apds a alta (14).

Curiosamente, exercicios realizados no leito por si s6 ndo evitam todos os efeitos
adversos do repouso, por essa razdo é recomendado que o ortostatismo seja incluido no
programa de mobilizag&o precoce, a fim de minimizar os efeitos adversos da imobilidade
Q).

O ortostatismo, como recurso terapéutico, pode ser adotado de forma passiva ou
ativa para estimulacdo motora, melhora da funcéo cardiopulmonar e do estado de alerta (4).
Para facilitar a realizacdo destas terapias a tecnologia de reabilitagdo vem aprimorando
equipamentos ja utilizados em outras areas para sua aplicacdo em doentes criticos. A
prancha ortostatica € utilizada frequentemente em pacientes neuroldgicos ambulatoriais e
recentemente vem sendo utilizada como recurso terapéutico em pacientes graves ventilados
mecanicamente (15). Trata-se de uma espécie de maca com amarras para prender
seguramente o corpo do paciente, que inclina gradativamente até atingir a posicao vertical
com auxilio de um controle elétrico.

O uso da prancha ortostatica € indicado para readaptar os pacientes a posi¢do
vertical quando o mesmo € incapaz de manter essa postura com seguranga sozinho ou até
mesmo com consideravel assisténcia (16, 17, 18). Esta pratica tem sido encorajada em
doentes criticos com base em seus supostos beneficios, que incluem melhora do controle
autondmico do sistema cardiovascular, melhora da oxigenacdo, aumento da ventilacdo,
melhora do estado de alerta, estimulagdo vestibular, facilitacdo de resposta postural

antigravitacional, prevencéo de contraturas articulares e Ulceras por presséo (16, 18).



A avaliacdo forca muscular no ambiente hospitalar pode ser realizada atraves de
diversas ferramentas. A escala Medical Reserch Concil (MRC) avalia a capacidade de
contragdo de 12 grupos musculares, totalizando um score maximo de 60, sendo que valores
abaixo de 48 ja indicam fraqueza muscular adquirida na UTI. A ultrassonografia beira leito
também pode ser utilizada para avaliar a massa muscular desses pacientes através da
medida da espessura do musculo. Outro recurso rotineiramente utilizado é a
eletroneuromiografia de superficie, um método de estudo facilmente aplicavel, nédo
invasivo, por meio do qual se verificam as magnitudes dos picos graficos da atividade
muscular voluntaria e fornece informacdes eletrodiagndsticas importantes para a realizagdo
na pesquisa clinica.

N&o ha um consenso quanto as indicagdes e contra-indicagcdes dessa terapéutica. No
entanto, o Il Consenso Brasileiro de Ventilagdo Mecanica recomenda a utilizacdo da
prancha ortostatica apenas em pacientes cronicos e estaveis clinicamente (18). Estudos
recentes demonstram a necessidade de monitorizacdo constante da PA sistémica, FC,
saturacdo periférica de oxigénio (SpO2), presenca ou ndo de fadiga, desconforto do
paciente e padrdo respiratdrio alterado durante a inclinacdo (16, 19). No caso de pacientes
instaveis hemodinamicamente, que necessitam de altas fracGes inspiradas de oxigénio
(FiO2) e altos niveis de suporte ventilatorio, atividades de mobilizagdo mais agressivas ndo
séo recomendadas (20).

O estudo realizado por CHANG et al em 2004 (16), avaliou o uso da prancha
ortostatica em UTIs de hospitais australianos. Dos oitenta e seis hospitais que participaram
da pesquisa, 58 (67,4%) relataram fazer uso da prancha como recurso terapéutico. As
apresentacdes clinicas mais citadas em que a inclinacéo foi utilizada como um componente
do tratamento foram: condi¢des neurologicas, faléncia multipla de érgdos, SARA, trauma,
pneumonia, cirurgias abdominais e DPOC. Ja as razdes pelas quais os fisioterapeutas
incluiram a prancha na terapia foram: facilitacdo da descarga de peso, prevencao de
contraturas, melhora da forga muscular dos membros inferiores, reeducagdo muscular,
diminuicdo do tonus e prevencdo de atrofia muscular. Houve consenso sobre algumas
contra-indicagfes para O ortostatismo passivo. A grande maioria dos entrevistados
declararam que ndo utilizariam a prancha em pacientes com lesdo medular, sepse grave,

fratura de membros inferiores, arritmias importantes e instabilidade hemodinamica.



Em um trabalho brasileiro similar realizado por Luque et al em 2010 (17),
observou-se que a utilizacdo da prancha na cidade de Séo Paulo ndo é usual. Dos 15
hospitais avaliados apenas 3 possuiam prancha ortostatica, e somente um deles utilizava o
equipamento com frequéncia na UTI. As indicacGes descritas pelos entrevistados para 0 uso
da prancha foram: reducdo dos efeitos deletérios do imobilismo, estimulacdo sensorial,
melhora do esquema corporal, facilitacdo da descarga de peso, melhora hemodinamica,
melhora das fungdes fisioldgicas, melhora da capacidade respiratoria.

O conceito de um programa de mobilizacdo precoce que inclua o ortostatismo
durante um episodio de doenca grave € atraente, e intuitivamente parece fazer sentido e
oferecer beneficios, mas sua utilidade ainda ndo esta totalmente clara. O presente estudo
tem como hipotese a melhora da forca e aumento da massa muscular dos membros
inferiores dos pacientes com fraqueza muscular adquirida na UTI, apos a aplicacdo de um

protocolo de treino ortostatico passivo diario.



OBJETIVOS
Objetivo Geral:

O presente estudo tem como objetivo avaliar a os valores de RMS (raiz quadratica
média), a forca, espessura, area de disseccdo transversa e ecogenicidade muscular dos
pacientes com fraqueza muscular adquirida na UTI antes e apds um protocolo de treino

ortostatico diario.

Obijetivo Especifico:

e Verificar a diferenca na ativacdo muscular do quadriceps (reto femoral, vasto
medial e lateral) através do valor de RMS antes e apds um protocolo de treino
ortostatico diario em pacientes com fraqueza muscular adquirida na UT];

e Verificar as alteracdes da forca muscular dos membros inferiores (MMII) através da
escala MRC, antes e ap6s um protocolo de treino ortostatico diario em pacientes
com fraqueza muscular adquirida na UTI;

o Verificar as alteragdes na espessura do musculo reto femoral e vasto intermédio dos
MMII através da avaliacdo ultrassonografica, antes e ap6s um protocolo de treino
ortostatico diario em pacientes com fraqueza muscular adquirida na UTI.

e Verificar as alteracdes na area de disseccdo transversa do musculo reto femoral dos
MMII através da avaliacdo ultrassonografica, antes e apds um protocolo de treino
ortostatico diario em pacientes com fraqueza muscular adquirida na UTI.

e Verificar as alteracOes na ecogenicidade do musculo reto femoral e vasto intermédio
dos MMII através da avaliacdo ultrassonografica, antes e apds um protocolo de
treino ortostatico diario em pacientes com fraqueza muscular adquirida na UTI.

e Verificar as alteracbes no angulo de penacdo do musculo reto femoral e vasto
intermédio dos MMII através da avaliacdo ultrassonogréfica, antes e apds um
protocolo de treino ortostatico diario em pacientes com fraqueza muscular adquirida
na UTIL.
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e Verificar as alterages na circunferéncia da coxa direita e esquerda antes e apos um
protocolo de treino ortostatico diario em pacientes com fraqueza muscular adquirida
na UTIL.
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HIPOTESE

Atualmente ha um aumento consideravel na sobrevida dos pacientes internados em
UTI. Esses pacientes considerados criticos, habitualmente permanecem por periodo
prolongado ao leito, criando um ciclo de inatividade e fraqueza muscular. Alteragdes como
a hipotensdo ortostatica, reducdo do consumo de oxigénio, diminuigdo do retorno venoso,
diminuicdo dos volumes e capacidades pulmonares, comprometimento na troca gasosa
pulmonar, atrofia muscular, contraturas articulares e lesbes nervosas periféricas sao
frequentes nos pacientes restritos ao leito.

O ortostatismo é uma técnica terapéutica que diminui os efeitos adversos da
imobilizacdo prolongada, tendo como base seus beneficios, que incluem melhora do
controle autondémico do sistema cardiovascular, facilitacdo da ventilagdo e troca gasosa
pulmonar, melhora do estado de alerta, estimulagdo vestibular e facilitacdo de resposta
postural antigravitacional.

Com base em estudos anteriores, espera-se que 0s pacientes com fraqueza muscular
adquirida na UTI submetidos ao treino ortostatico diario apresentem aumento dos valores
de MRC, RMS, circunferéncia da coxa, espessura, area de disseccdo transversa,

ecogenicidade e angulo de penacgdo do musculo reto femoral e vasto intermédio.
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JUSTIFICATIVA

Apesar da falta de ensaios clinicos avaliando o impacto na forca e funcionalidade
dos pacientes criticos, a posi¢do ortostatica foi incluida como modalidade de tratamento em
diversos estudos que avaliam a eficécia e seguranca de protocolos de mobilizacdo precoce.

Através deste estudo, serd possivel proporcionar aos fisioterapeutas maiores dados
para o tratamento e prevencao dos danos causados pela fraqueza muscular adquirida na UTI
durante, e possibilitar maior qualidade de vida e funcionalidade aos pacientes apds a alta
hospitalar com o minimo de repercussdes em suas atividades diarias.

Com base nos beneficios do tratamento e do mesmo ser utilizado no servigo de
fisioterapia da UTI-Adulto da UNICAMP, esta pesquisa se justifica para melhor analisar os
efeitos do treino ortostatico na forca e massa muscular dos pacientes com fraqueza

muscular adquirida na UTI.
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CASUISTICA

Populacéo do estudo: 60 pacientes internados na UTI-Adulto do HC/Unicamp.

Critérios de inclusao:

Pacientes clinicos e cirargicos internados na UTI-Adulto do HC/UNICAMP;
Auséncia de sedativos;

Pacientes que apresentem fragueza muscular adquirida na UTI (MRC < 48)
Pacientes colaborativos, apresentar pontuacdo na Escala de Coma de Glasgow
(ECG) >8, com escore de resposta motora = 6, para a aplicacdo da escala MRC e
realizacdo da eletromiografia de superficie;

Estabilidade hemodindmica, com pressdo arterial média (PAM) > 65 mmHg com
uso minimo ou sem drogas vasoativas;

Saturacdo periférica de oxigénio (SpO2) > 90% com FiO2 < 60% e PEEP <
10cmH20;

Pacientes e/ou representantes legais que aceitarem participar da presente pesquisa e

assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Critérios de exclusdo:

Instabilidade hemodinamica;

Infarto Agudo do Miocérdio (IAM) recente ou arritmias cardiacas comprovadas
pelo Eletrocardiograma (ECG);

Uso de sedativos;

Uso de parametros altos na VM,

Fraturas de MMII ou MMSS;

Uso de fixador externo;

Amputacdo de MMII ou MMSS;

Alteracdes ortopedicas que limitem o ortostatismo;

Escara importante em calcaneo;

Pacientes que apresentem trombose venosa profunda (TVP);

Pacientes que apresentem plaquetopenia importante (plaquetas < 50.000);
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Pacientes hemiplégicos;

Pacientes pos traumatismo raquimedular;

Pacientes com doengas neuromusculares;

Pacientes com monitoracdo de pressdo intra-craniana (PIC) e/ou derivacdo
ventricular externa (DVE);

Pacientes com baldo intra-adrtico (BIA);

Pacientes que apresentem febre (maior ou igual a 37,8°C).

15



METODO

Desenho do estudo: clinico, longitudinal, prospectivo, intervencionista e randomizado.

Parametros avaliados:
e Forca muscular de MMSS e MMII,

e RMS do musculo reto femoral, vasto medial e lateral em ambos os membros;

e Espessura do musculo reto femoral e vasto intermédio;

e Area de disseccdo transversal do musculo reto;

e Ecogenicidade do musculo reto femoral e vasto intermédio;

e Angulo de penacdo do musculo reto femoral e vasto intermédio;

e Circunferéncia da coxa bilateral.

Materiais:
e Ultrassom disponivel no setor;
e Eletromidgrafo de superficie da EMG System do Brasil Ltda série 00405 modelo
210C;
e Eletrodos 3M do Brasil;
e Notebook DELL IntelPentiun;
e Fita métrica simples

e Lapis dermatografico preto Dixon;

Descricao das intervencdes e protocolo:

Os pacientes participantes serdo alocados em dois grupos, um controle, onde os
pacientes serdo submetidos a fisioterapia convencional do servi¢o, e grupo intervencao,
referente aos pacientes que serdo submetidos a um protocolo de ortostatismo passivo diario.

Os pacientes serdo inicialmente avaliados quanto a estabilidade hemodinamica e
presenca de drogas vasoativas para que o procedimento seja realizado com maior
seguranca. Posteriormente o0 paciente sera posicionado em decubito dorsal com a cabeceira
elevada a 30°. Inicialmente serd realizada uma avaliagdo pré protocolo de ortostatismo

passivo, onde sera aferido: ativacdo eletromiogréfica do quadriceps, espessura do musculo
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reto-femoral e vasto intermédio, area de disseccdo transversal do masculo reto femoral,
angulo de penacdo do musculo reto femoral e vasto intermédio, ecogenicidade do mudsculo
reto femoral e vasto intermédio, circunferéncia das coxas. Primeiramente serd realizada a
coleta dos dados eletromiograficos dos MMII. Para a anélise da ativacdo do quadriceps sera
utilizado eletromidgrafo de superficie da EMG System do Brasil Ltda série 00405 modelo
210C. Serdo posicionados seis eletrodos autoadesivos da marca 3M do Brasil dispostos em
configuragdo bipolar nos membros inferiores sobre os pontos motores dos masculos reto
femoral, vasto lateral e vasto medial, conforme proposto por SENIAM (21), como ilustra a

figura abaixo (Figura 1).

Figura 1: Posicionamento dos eletrodos nos musculos reto femoral, vasto lateral e vasto medial.
Retirado de HALLAL et al, 2013

A aquisicdo dos sinais sera feita em uma frequéncia de 500Hz e a sensibilidade de
amplitude do sinal de 500uV, captado e processado por um software instalado em um
notebook DELL IntelPentiun. Ao acessar 0 programa, serdo visualizados os valores da
atividade elétrica muscular obtida em um periodo de 10s determinado pelo software EMG
System do Brasil, representado pelo RMS. A medida do RMS sera realizada durante
contracdo isométrica do quadriceps, que serd solicitada ao paciente. O eletrodo terra sera
posicionado na mao direita para evitar interferéncias.

Posteriormente sera realizada a avaliacdo ultrassonografica beira leito. Serdo
identificados dois pontos de referéncia com um lapis dermogréafico preto Dixon. O primeiro

ponto serd demarcado no um terco entre a parte anterior da crista iliaca superior e a parte
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superior da patela, e o segundo ponto foi identificado no ponto médio entre a parte anterior

da crista iliaca e a parte superior da patela como proposto por Toledo et al (22) (Figura 2).

Figura 2: Pontos de referéncia para avaliagdo ultrassonogréfica do quadriceps. Retirado de TOLEDO et
al, 2017.

A espessura muscular serd quantificada com uma marcacdo na tela entre a distancia da
margem superior do osso femoral e a borda inferior da fascia profunda do musculo vasto intermédio
e reto femoral. Serdo realizadas quatro medidas, uma em cada marcacdo nas pernas direita e
esquerda, e o valor da espessura de cada musculo sera a média das quatro leituras. Para a medida do
angulo de penagdo sera tracada uma reta acompanhado uma das fibras musculares emergentes da
fascia do masculo vasto intermédio e reto femoral, e outra reta paralela ao fémur com o transdutor
em posicdo longitudinal no ponto médio.

A éarea de seccdo transversa do musculo reto-femoral sera realizada com o transdutor
posicionado no ponto demarcado no um terco entre a parte anterior da crista iliaca superior e a parte
superior da patela. A area sera quantificada com uma marcacéo eliptica envolvendo a circunferéncia

do musculo reto-femoral na tela.
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Para avaliacdo da ecogenicidade muscular sera utilizado o software Image J. O software
mostra a frequéncia com que as cores aparecem na imagem utilizada, gerando um histograma. No
caso do ultrassom o Image J calcula e exibe a distribui¢do dos niveis de cinza na imagem. Tons de
cinza mais escuros estao relacionados a maior forga do masculo avaliado.

Por fim serd realizada a medida da circunferéncia de ambas as coxas através de uma fita
métrica simples posicionada no ponto médio demarcado.

Apo0s a realizacdo desta avaliacdo inicial o paciente ird ser submetido a um protocolo de
treino ortostatico passivo diario com auxilio da prancha ortostatica ISP, da Rheinland Brasil Ltma.
O protocolo do estudo seré realizado por dez dias consecutivos, sempre no mesmo horério.
Inicialmente o paciente sera transferido para a prancha ortostatica na qual sera devidamente
fixado. Dar-se-a entdo inicio a inclinacdo lentamente até atingir a angulacdo 75°. O
paciente permanecera na posicao ortostatica por um periodo de 45 minutos.

Os participantes alocados no grupo controle serdo acompanhados e atendidos na
rotina do servico sem prejuizos.

Durante todo tempo o paciente permanecera monitorizado, e caso este relate algum
desconforto ou ocorra instabilizacdo de seu quadro haverd interrup¢do imediata do
procedimento, o paciente retornara ao seu leito e as medidas cabiveis serdo tomadas para
seu restabelecimento.

Terminado o periodo de inclinacdo o paciente retornara gradativamente para 0° e
sera transferido para o leito novamente.

Ao fim dos 10 dias de protocolo de ortostatismo passivo a avaliacdo sera repetida da

mesma forma descrita no inicio.

Randomizacao:

A randomizacdo ocorrera com auxilio de um envelope, onde serdo inseridos 30
papéis “grupo controle” e 30 “grupo intervengdo”. Apds o0 paciente preencher todos 0s
critérios de inclusdo seré realizado um sorteio para determinar em quais dos dois grupos o

paciente sera alocado.

Beneficios e riscos esperados:

Os resultados obtidos no presente estudo proporcionardo aos profissionais

fisioterapeutas maiores informag0es sobre o ortostatismo passivo e seu efeito na forca e
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massa muscular dos pacientes com fraqueza adquirida na UTI, possibilitando o emprego da
técnica na rotina de atendimento fisioterapéutico. O estudo oferece riscos minimos aos
pacientes participantes do estudo. Trata-se apenas de uma avaliacdo ndo invasiva, que sera
realizada somente em paciente estaveis, necessitando de pouco ou nenhuma droga
vasoativa, antes e ap0s um protocolo de ortostatismo passivo, que ja € realizado
rotineiramente na UTI. Os pacientes serdo monitorados de forma continua antes, durante e
apos os procedimentos, havendo apenas a necessidade de considerar suas possiveis contra-

indicacdes.

Anélise Estatistica:

O programa utilizado para a anélise estatistica serd o SPSS versdo 15.0 para
Windows. Inicialmente serd realizado o teste Kolmogorov-Smirnov para testar a
normalidade dos dados e o teste de Wilcoxon sera aplicado para a comparagao das variaveis

relacionadas. Valores de p<0,05 serdo considerados como estatisticamente significantes.
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DESFECHO

Desfecho primario:

Ao final do estudo, ¢é esperado que o protocolo diério de ortotatismo passivo tenha
efeito benéfico sobre a forca e massa muscular dos pacientes com fraqueza adquirida na
UTI.

Desfecho secundario:

Acredita-se que ocorra um incremento nos valores de MRC, RMS, circunferéncia da
COXa, espessura, ecogenicidade e area de sec¢do transversa do quadriceps ap0s a realizagdo
de um protocolo de ortostatismo passivo por dez dias consecutivos em pacientes com

fraqueza adquirida na UTI.
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CRONOGRAMA DO ESTUDO

2018 2019 2020
Meses 10 |11 |12 (01 |02 |03 |04 (05 (06 |O7 |08 |09 |10 |11 |12 |01
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Revisdo de Literatura X X X X X X X X X X

Coleta de Dados X
(apos aprovacdo do X | X | X | X | X | X | X | X]| X ]| X
CEP)
Anélise Estatistica X
Confeccdo dissertacdo X
) X | X | X | X | X | X ]| X ]| X |x X
e artigo
Qualificacédo X
Correcdes pos X | X | X | X
qualificacdo
Defesa X
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ORCAMENTO

Para o presente estudo serdo utilizados recursos ja destinados a UTI-Adulto do
HC/UNICAMP, e ndo serdo utilizados equipamentos que possam gerar custos adicionais
para a instituicdo. Os gastos referentes a aquisicdo dos materiais utilizados, tais como:
papel, xerox e cartuchos para impressdo serdo assumidos pelos pesquisadores responsaveis,

ndo gerando assim 6nus para a instituicao.
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ANEXO 1

Nome:

FICHA DE COLETA DE DADOS

HD:

Leito: Idade:

SAPS II:

SOFA:

Sexo:

HC:

APACHE:

Primeira Avaliacdo

Segunda Avaliacéo

Parametros

Lado
Direito

Lado
Esquerdo

Lado
Direito

Lado
Esquerdo

MRC

RMS
(M. Reto Femoral)

RMS
(M. Vasto Medial)

RMS
(M. Vasto Lateral)

Espessura Reto Femoral
(ponto médio)

Espessura Vasto
Intermédio
(ponto médio)

Espessura Reto Femoral
(ponto 1/3 distal)

Espessura Vasto
Intermédio
(ponto 1/3 distal)

Ecogenicinade Reto
Femoral

Ecogenicidade Vasto
Intermédio

Circunferéncia da coxa

Observacoes:
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ANEXO 2

Medical Reserch Council (MRC):
MSD:

- Flex@o de punho

()graul ()grau2 ( )grau3
- Flex&o de cotovelo

()graul ()grau2 ( )grau3
- Abducéo de ombro

()ograul ()grau2 ( )grau3

MSE:

- Flexdo de punho

()ograul ()grau2 ( )grau3
- Flex&o de cotovelo

()graul ()grau2 ( )grau3
- Abducéo de ombro

()graul ()grau2 ( )grau3

MID:

- Dorsiflexéo

()graul ()grau2 ( )grau3
- Flexdo de joelho

()graul ()grau2 ( )grau3
- Flexdo de quadril

()graul ()grau2 ( )grau3

MIE:

- Dorsiflexéo

()graul ()grau2 ( )grau3
- Extencéo de joelho

()graul ()grau2 ( )grau3
- Flexdo de quadril

()graul ()grau2 ( )grau3

Score total:

()grau4
()grau4

()grau 4

()grau4
()grau4

()grau 4

()grau4d
()grau4d

()grau4

()grau4
()grau4d

()graud

()grau5s
()grau5s

()grau5

()grau5s
()graus

()grau5

()grau5s
()grau5s

()grau5s

()graubs
()grau5s

()grau5
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SCORE DESCRICAO

0 Nenhuma contracéo visivel.

1 Contracdo visivel sem movimentagdo do membro.
2 Movimento ativo, mas néo contra a gravidade.

3 Movimento ativo contra a gravidade.

4 Movimento ativo contra a gravidade e resisténcia.
5 Movimento ativo contra resisténcia total.
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ANEXO 3
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

NOME DO PESQUISA: “EFEITO DO ORTOSTATISMO PASSIVO NA FORCA E
MASSA MUSCULAR DOS PACIENTES COM FRAQUEZA ADQUIRIDA NA UTI”

RESPONSAVEIS PELA PESQUISA

PESQUISADOR 1: Prof® Ma Melissa Sibinelli
PESQUISADOR 2: Prof° Dr Antonio L Eiras Falcdo
NUMERO DO CAAE:

Vocé estd sendo convidado a participar como voluntdrio de um estudo que sera
desenvolvido no Hospital de Clinicas da UNICAMP junto a Unidade de Terapia Intensiva
(UTI) Adulto. Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
visa assegurar seus direitos e deveres como participante e é elaborado em duas vias, uma
que deverd ficar com vocé e outra com o pesquisador. Por favor, leia com atengédo e calma,
aproveitando para esclarecer suas davidas. Se houverem perguntas antes ou mesmo depois
de assina-lo, vocé podera esclarecé-las com o pesquisador. Se preferir, pode levar para casa
e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Se vocé ndo quiser
participar ou retirar sua autorizacdo, a qualquer momento, ndo haverd nenhum tipo de
penalizacdo ou prejuizo. Caso esteja incapacitado de assinar o termo, um representante

legal poderéa assinar por voce.

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA: Os pacientes internados na UTI permanecem
acamados por muito tempo devido a gravidade das doencgas, uso de medicagdes para dormir
e para o tratamento da enfermidade. Isso faz com que os pacientes desenvolvam fraqueza
dos musculos de todo o corpo, 0 que impede a realizacdo de atividades bésicas, como:
comer sozinho, trocar de roupa ir ao banheiro etc. Uma das opg¢des para diminuir estas
complicacBes é o uso da postura em pé (ortostatismo). Para auxiliar os pacientes que
apresentam fraqueza dos musculos das pernas e nao conseguem ficar de pé sozinhos, €é

utilizado um equipamento chamado prancha ortostatica (uma cama com faixas para segurar
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0 paciente, que inclina até deixar a pessoa em pé). Acredita-se que ficar de pé ajuda o

paciente a recuperar a forga perdida enquanto ele esteve acamado.

PROCEDIMENTOS A QUE O PARTICIPANTE DA PESQUISA SERA
SUBMETIDO: Primeiramente o participante sera submetido a uma avaliacdo de como esta
a forca dele. Inicialmente serd avaliada a forca dos bracos e das pernas através de
movimentos simples como: abrir 0s bragos, esticar o cotovelo, dobrar o punho, esticar o
joelho e dobrar a perna. A for¢a dos movimentos sera pontuada por uma escala chamada
MRC, muito usada por fisioterapeutas. Ela da uma nota para 0 movimento que vai de 0 a 5,
e classifica se 0 pessoa estd muito fraca, fraca, um pouco fraca ou com forca normal.
Depois, serdo colados alguns adesivos nas coxas do participante da pesquisa que serdo
ligados a uma maquina chamada eletriomidgrafo, que ira mostrar se 0os musculos estao
fazendo sua funcdo adequadamente.

Posteriormente serd realizada uma avaliacdo através de um equipamento chamado
ultrassom, que mostra imagem do musculo em uma tela e possibilita a medida da espessura
do masculo, para saber se ele esta atrofiado ou nédo. Por fim faremos a medida da grossura
da perna do participante da pesquisa com uma fita métrica simples. Dados do prontuario do
participante, como: diagndésticos, doencas prévias, tempo de internacdo, idade, sexo e
informacdes sobre a gravidade da doenca também serdo consultados e coletados para a
pesquisa.

Apds a realizacdo de todos esses procedimentos, 0s participantes da pesquisa serdo
separados em dois grupos (controle e intervencdo) através de um sorteio. Os participantes
sorteados para o grupo controle irdo receber o atendimento convencional da equipe de
fisioterapia do hospital. Apds 10 dias de fisioterapia a mesma avaliacdo sera realizada
novamente. Ja os participantes sorteados para o grupo intervencdo irdo realizar além da
fisioterapia convencional do hospital, o treino da posicdo de pé com o auxilio da prancha
ortostatica. O participante sera posicionado na prancha por 10 dias por um periodo de 45
minutos. Ao fim dos 10 dias a mesma avaliacdo sera realizada novamente para avaliar se 0
treino na posicdo de pé melhorou a fraqueza dos musculos do participante. Caso observado
beneficios superiores com o tratamento utilizando a prancha ortostatica, o tratamento sera

disponibilizado para ambos os grupos.
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Durante todos os procedimentos o participante serd monitorizado (sera observado se ocorre
alteracdo dos batimentos do coracdo, da pressédo arterial e da quantidade de oxigénio no
sangue), para que tudo seja feito com a maior seguranca. Caso ocorra alguma alteragcéo ou

desconforto o procedimento sera interrompido.

BENEFICIOS E RISCOS ESPERADOS: O estudo oferece riscos minimos aos
participantes. Somente individuos estaveis participardo, ou seja, que estejam com a pressao
arterial normal e frequéncia cardiaca normal, apresentando baixo risco de instabilidade. Os
possiveis riscos sdo: queda da pressdo devido ao longo periodo deitado (o corpo
desacostuma com a posi¢do em pé), queda da quantidade de oxigénio no sangue devido ao
esforco (podera ser evitada com uma maior oferta de oxigénio durante o treino na posicéo
de pé), e aumento da frequéncia cardiaca para compensar a queda da pressdo. Tanto a
avaliacdo como o treino na postura de pé ndo causam dor ou desconforto. Vale ressaltar que
esse recurso (prancha ortostatica) ja é utilizado rotineiramente na UTI, sendo adicional
apenas a avaliagdo antes e ap6s o treino de 10 dias na posicdo de pé. Os participantes serdo
monitorados de forma continua antes, durante e apds os procedimentos, e se 0 mesmo
relatar algum desconforto o procedimento serd interrompido e medidas cabiveis serdo
tomadas para sua recuperacdo. Em relacéo aos beneficios, acredita-se que a postura em pé
em pacientes internados na UTI proporciona melhora da forca dos musculos e recuperagéo

acelerada.

OUTRAS INFORMACOES:

1. Todas as informacdes serdo dadas aos participantes e/ou representes legais durante
todo o estudo, e sera fornecida uma via deste termo de consentimento para o
mesmo.

2. A ndo aceitacdo na participacdo do estudo durante a sua realizacdo, mesmo apos ter
aceitado inicialmente, sera respeitada, sem prejuizo algum nos demais tratamentos
do participante da pesquisa.

3. As informagdes coletadas no estudo serdo utilizadas somente para publicagéo

cientifica, sendo mantida em sigilo a identidade do participante.
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4. N&o havera nenhum custo financeiro na participacdo do estudo. No entanto, os
participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de
sua participacdo no presente estudo, previsto ou ndo neste documento, tém direito a
indenizacdo prevista pela Resolucdo 466/12 CNS/MS item 1V.3 e no Cadigo Civil.

5. Em caso de duvidas sobre o estudo, vocé e/ou responsavel podera entrar em contato
com a pesquisadora Melissa Sibinelli pelo telefone (0XX11) 99886-5188. Em caso
de dentincias ou reclamagcdes, entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP): Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887;
Campinas-SP; telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-7187; e-mail:
cep@fcm.unicamp.br. O CEP da Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP)
tem como funcgdo avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas
envolvendo seres humanos, além de garantir os direitos e dignidade dos
participantes.

6. Caso ndo esteja apto em assinar este termo, 0 mesmo podera ser assinado por um

representante legal.

Tendo lido, compreendido e estando suficientemente esclarecido (a) sobre o0s propdsitos do
estudo, consinto a minha participacdo nesta pesquisa, concordando com o presente termo de

consentimento livre e esclarecido, datando e assinado abaixo.

Nome:

Telefone (contato):

Campinas, de de 2016.

ASSINATURA
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RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR: Asseguro ter cumprido as exigéncias da
resolucédo 466/2012 CNS/MS e complementares na elaboracdo do protocolo e na obtencéo
deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e
fornecido uma copia deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado
pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado. Comprometo-me a utilizar o material e
os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste

documento ou conforme o consentimento dado pelo participante.

Campinas, de de 2016.

Ft Ms Melissa Sibinelli Prof Dr Antonio L Eiras Falcdo
Pesquisador Responsavel Pesquisador Responsavel
Tel: (0XX11) 99886-5188 Tel: (0XX19) 99635-5363
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ANEXO 4

DECLARACAO

Declaro para os devidos fins que estou ciente da realizagfo do estudo intitulado
“Efeito do ortostatismo passivo na for¢a e massa muscular dos pacientes com fraqueza
adquirida na UTI” pela pesquisadora Ft Mestra Melissa Sibinelli, apos a aprovagdo do
projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da
Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP), no qual a pesquisadora ir realizar
uma avalia¢do da forga e massa muscular dos pacientes com fraqueza adquirida na UTI
com técnicas e equipamentos ndo invasivos, antes e apos um protocolo de ortostatismo

passivo diério.

Data: 24 / ¢4/ a0i3

et UTL o MORLARICE
03 - LMV /%

N S

Ft Dra Luciana éastilho de Figueiredo
Supervisora da Fisioterapia da UTI Adulto do Hospital de Clinicas UNICAMP
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ANEXO 5

DECLARACAO

Declaro para os devidos fins que estou ciente da realizagfio do estudo intitulado
“Efeito do ortostatismo passivo na for¢a ¢ massa muscular dos pacientes com fraqueza
adquirida na UTI” pela pesquisadora Ft Mestra Melissa Sibinelli, apés a aprovagéo do
projeto pelo Comité de Ftica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da
Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP), no qual a pesquisadora ira realizar
uma avaliagfo da forga e massa muscular dos pacientes com fraqueza adquirida na UTI
com técnicas e equipamentos néo invasivos, antes e apés um protocolo de ortostatismo

passivo didrio.

nka Dragosavec
Dra. Da{s;; M 86189

%ﬂ/ﬁ W 22/ P
7
Prof® Dra Desanka Dragosavac
Coordenadora Médica da UTT Adulto do Hospital de Clinicas da UNICAMP
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