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RESUMO
FUNDAMENTACAO: Apesar dos constantes avancos no tratamento do
paciente critico, poucas intervencdes positivaaniocomprovadas nas unidades
de terapia intensiva (UTI). O numero crescente mEaies clinicos com este
perfil de doentes frequentemente é acompanhadonte extensa lista de
critérios de excluséo dificultando a validacao mxdealestes estudos.
OBJETIVOS: Determinar o perfil dos pacientes excluidos dosiessclinicos
randomizados (ECR) multicéntricos em UTI que avafiaintervengdes tendo a
mortalidade como desfecho primario.
BASE DE DADOS: Uma estratégia de busca foi aplicada no Registro d
Ensaios Controlados na Cochrane Central e no MEELINlizando a interface
Pubmed.
ANALISE DOS DADOS: Os estudos selecionados foram agrupados em 3
categorias: sepse e choque séptico, disfuncdesat@sias, e miscelania. 63%
dos estudos em sepse excluiram pacientes com haikaunidade e gravidas.
Os pacientes traumatizados, ou com determinadesagdes neuroldgicas, e
com pneumopatias foram excluidos em 67% e 57% stag@s respectivamente
no grupo disfuncbes respiratorias. Outras poputacemo cardiopatas e
hepatopatas foram excluidas em torno de 30% dodashos trés grupos.
CONCLUSAO: A exclusdo de determinadas populacbes dos estudos
intervencionistas em UTI sugere a necessidade skanclinicos que avaliem
especificamente tais pacientes, para assim podendes as intervencdes

estudadas a essas populacoes.



ABSTRACT
BACKGROUND: Despite the constant advances in the treatmentria€ally ill
patients, only few positive interventions have bpesven useful in intensive care units
(ICU). The increasing number of clinical trials pétients with this profile is often
accompanied by an extensive list of exclusion gatalifficult to these external
validation studies.
OBJECTIVES: To determine the profile of patients excluded fraandomized
controlled trials (RCTs) multicentre in ICU thatadwated interventions with mortality
as the primary outcome.
DATABASE: A search strategy was applied in the Resgi of the Cochrane Central
Controlled Trials and MEDLINE using the PubMed méee.
ANALYSIS: The selected studies were grouped into three cagsgy sepsis and septic
shock, respiratory, and miscellaneous. 63% of thdiss excluded patients with sepsis
with low immunity and pregnant women. The traumdigmas, or with certain
neurological disorders, and lung disease were dedun 67% and 57% respectively in
the studies of respiratory dysfunction. Other papahs such as cardiac and liver
diseases were excluded around 30% of the studiesthan three groups.
CONCLUSION: The exclusion of certain populations of intervenél studies in the
ICU suggests the need for clinical trials that #peEdly assess such patients, so they

can extend the interventions studied in these @ojonis.



INTRODUCAO

Os protocolos e recomendacdes em relacdo a védilaecanica, controle da
glicemia, sedagdo e analgesia, além de outros,si@oncada vez mais aplicados no
tratamento do paciente critico

Um estudo revelou que, no Brasil, a mortalidadeuemgrupo de pacientes com
sepse, sepse grave e choque séptico foi de 248%63e 52,2% respectivamehte
Estes resultados confirmam a gravidade dos pasieéfgicos. Mesmo com a evolucdo
dos ensaios clinicos, as intervengfes que compaovaate melhoram a sobrevida dos
pacientes criticos ainda s&o relativamente es¢assas

Ha consideraveis variacdes nos tratamentos e tiagcddinica que cada médico
exerce no dia a dia das UTIs. Os estudos intergristas em pacientes criticos
procuram investigar a eficacia de determinadorratdo na melhora da sobrevida dos
pacientes. Cada estudo estabelece, em seu initénios de elegibilidade e critérios de
exclusdo. Tais critérios sdo baseados em diveratmet que compreendem a
impossibilidade do paciente em continuar no estpelm tempo necesséario, 0 nao
consentimento, as diversas condi¢des metabdlicgmtmliogicas que possam influir e
enviesar os resultados de cada intervencéao, emi@so Situacdes como gravidez, idade
avancada, doencas cronicas, diversas patologid&cas e neuroldgicas sdo exemplos
de condicbes que se encaixam nos critérios de s&alule muitos dos estudos
realizados em UTI.

Desta forma, é complicado estender os conhecimelatasedicina baseada em
evidéncia, em relacdo ao tratamento de pacienigsost para o perfil dos pacientes
excluidos nos ensaios clinicos randomizados mattices em UTI. O manejo dos
pacientes encaixados nos critérios de exclusdorsa um desafio ainda maior para
meédicos e toda equipe no tratamento intensivo.

Esta revisdo bibliografica € um estudo descritiuvee canalisara os dados
referentes aos critérios de exclusdo dos paciaae&CR multicéntricos em UTI, que
tiveram a mortalidade como desfecho priméario, mallos até 10 de dezembro de 2010.



MATERIAIS E METODOS

Foi realizada busca por ECRs multicéntricos corthsziem pacientes adultos
em UTI, que utilizaram mortalidade como desfechimgrio, publicados até dezembro
de 2010 no Registro de Ensaios Controlados na @oehCentral e no MEDLINE
utilizando a interface Pubmed (tabela 1).

Os estudos encontrados foram analisados pelo eutduas etapas.

Inicialmente, numa primeira etapa, foram avaliaosesumos de cada estudo e
excluidos os estudos que ndo obedeciam aos csitiiselecdo (tabela 2).

Numa segunda etapa, os estudos foram analisadasdeeg sua metodologia e
foram excluidos os que nao satisfizeram aos @#é&le selecdo e ndo apresentavam
critérios de exclusdo na leitura dos resumos.

O processo foi detalhado na figura 1.

Depois de selecionados, os estudos foram agrupgdasto a condicao
patolégica investigada em: sepse e choque séptiuncdes respiratorias e
miscelania. Foram feitas a extracdo dos dadoserdgfs aos critérios de exclusdo e a

classificacdo dos mesmos em categorias (tabela 3).

Tabela 1: Estratégia de busca empreendida

#01 “Intensive care”[Mesh] OR Ciritical care[Mesh]
#02 “sepsis”[MeSH Terms] OR sepsis[Text Word]
#03 “Respiration, Artificial” [Mesh]

#04 "Respiratory Distress Syndrome, Adult" [Mesh]
#05 (#01 OR #02 OR #03 OR #04)

#06 "Randomized Controlled Trial"[Publication Type]
#07 "Multicenter Study"[Publication Type]

#08 hasabstract[text]

#09 "humans"[MeSH Terms]

#10 #06 AND #07 AND #08 AND #09

#11 Clinical Trial[ptyp] OR Randomized Controlleddl[ptyp]
#12 English[lang] AND "adult"[MeSH Terms]

#13 Search #05 AND #10 AND #11 AND #12




Tabela 2: Critérios de exclusao

Foram excluidos os estudos que:

Nao sejam ECRs

N&o sejam multicéntricos

Nao sejam em UTI

Sejam pediatricos

N&o tenham a mortalidade como desfecho primario
Que tenham menos de 50 pacientes

Tabela 3: Categorias dos critérios de exclusdo dssidos

Idade/peso

Alteragbes na imunidade

Gravidez

Progndstico sombrio

Trauma ou alteracdes neuroldgicas
Cardiopatias

Doencas renais

Hepatopatias

Condicdes relacionadas ao trato respiratério
Malignidades

Condicdes relacionadas a transplantes
Doencas neuromusculares

Hipotenséo

Condicdes relacionadas a sangramento




Figura 1
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RESULTADOS

Foram encontrados ao fim da pesquisa 594 artigoma\orimeira etapa foram
selecionados 95 artigos e destes foram seleciorvdogma segunda etapa.

Trinta e trés artigos foram alocados no grupo firegecdo em Sepse e Choque
Séptico” (tabela 4), 30 no grupo “Disfuncdes respias” (tabela 5) e 13 no grupo

“Miscelania” (tabela 6).

Tabela 4: Intervencdo em Sepse e Choque Séptico

Estudo Ano da| Niumero de
publicacéo | participantes
1- A controlled clinical trial of high-dose methyfainisolone in the treatment of severd 987. 382 pacientes.
sepsis and septic shock
2- Effect of high-dose glucocorticoid therapy onrtatity in patients with clinical of| 1987. 223 pacientes.
systemic sepsis
3- Effect of low doses of corticosteroids in semtimck patients with or without early 2002 300 pacientes.
acute respiratory distress syndrome
4- Drotrecogin Alfa (Activated) for Adults with Sexe Sepsis and a Low Risk ©f2005. 2640 pacientes.
Death
) ; . . i . 8 i
5- Elevation of systemic oxygen delivery in theatraent of critically ill patients 1994. 109 pacientes.
6- A randomized, double-blind, placebo-controlledltof TAK-242 for the treatment 2010. 274 pacientes.
of severe sepsis
) - . i . . 0 i
7- Corticosteroid Treatment and Intensive InsulrefBpy for Septic Shock in AddtS | 2010 503 pacientes.
8- E5 Murine Monoclonal Antiendotoxin Antibody irr@n-Negative Sepslls 2000. 1090 pacientes.
> -
9- Early enteral immunonutrition in patients withwvere seps?’s 2003. 237 pacientes.
10- Gastric tonometry versus cardiacs index as o#stion goals in septic shock: [22009. 130 pacientes.
multicenter, randomized, controlled t%al
. . . . 1 i
11- High-Dose Antithrombin 11l in Severe Sepszlls 2001. 2314 pacientes.
15 i
12- Hydrocortisone Therapy for Patients with Seftiock 2008. 499 pacientes.
13- IgMA-enriched immunoglobulin in neutropenic ipats with sepsis syndrome and2006. 211 pacientes.
septic shock: A randomized, controlled, multiplevee tria
. } . 7 i
14- Intensive Insulin Therapy and Pentastarch Ristion in Severe Sepé"ls 2008. 488 pacientes.
15- Antithrombin [l (ATIIl) replacement therapy ipatients with sepsis and/gr1998. 120 pacientes.
postsurgical complications: a controlled doubleblirandomized, multicenter stucgl
16- Lenercept (p55 tumor necrosis factor recepisioh protein) in severe sepsis an@001. 1342 pacientes.
early septic shock: A raggomized, double-blind cplzo-controlled, multicenter phase
1l trial with 1,342 patients
17- Multicenter, double-blind, placebo- controllem(g/ of the use of filgrastim in 2003. 698 pacientes.
patients hospitalized with pneumonia and seversisep




18- Multiple-center, randomized, placebo-contralldduble-blind study of the nitri¢ 2004. 797 pacientes.
oxide synthase inhibitor 546C88: Effect on survivgpatients with septic shoc
19- Norepinephrine plus dobzutamine versus epinaphdlone for management ©f2007. 330 pacientes.
septic shock: a randomised tﬁal
20- Prophylactic Heparin in Patients with SeverpseTreated with Drotrecogin Alfa 2007. 1194 pacientes.
(Activated
21- Randomized, placebo-controlled trial of thei-tuthor necrosis factor antibody 2001. 944 pacientes.
fragment afelirznomab in hyperinflammatory responagind) severe sepsis: The
RAMSES Study
22- Recombinant human platelet-activating factoetybydrolase for treatment gf 2004. 1425 pacientes.
severe sepsis: Results of a phase Ill, multiceméiomized, double-blind, placebp-
controlled, clinical tria%5
> -
23- Score-based immunoglobulin G therapy of padienth sepsis: The SBITS stud?l 2007. 653 pacientes.
24- The effects of etomidate on adrenal responsis&mand mortality in patients with 2009. 499 pacientes.
septic shoc
3 -
25- The effects of ibuprofen on the physiology andvival of patients with sepés 1997. 455 pacientes.
. ] ) 29 i
26- Treatment of Septic Shock with Human Monocloatibody HA-1A 1994. 2199 pacientes.
30 i
27- Vasopressin versus Norepinephrine Infusionaitieiits with Septic Shock 2008. 778 pacientes.
28- An immune-enhancing enteral diet reduces mityrtahte and episodes qf 2000. 176 pacientes.
1
bacteremia in septic intensive care unit pat%nts
29- Assessment of the safety and efficacy of thagunlmnal anti-tumor necrosis factor1996. 122 pacientes.
antibody-fragment, MAK 195F, in patients with sepand septic shock: A multicenter,
randomized, placebo-controlled, dose-ranging study
30- Confirmatory interleukin-1 receptor antagoriigl in severe sepsis: A phase |I,1997. 696 pacientes.
randomized, doubleblind, placebo-controlled, metier tria
31- Double-blind randomised controlled trial of necfonal antibody to human tumourr2008. 1879 pacientes.
34
necrosis factor in treatment of septic shock
32- Efficacy and safety of the monoclonal anti-tumecrosis factor antibody F(Fab‘ 22004. 2634 pacientes.
fragment afelimomab in patients with severe sepsiselevated interleukin-6 levels
33 - Efficacy and safety of a phospholipid emulgjGfR270773) in 2009. 1379 pacientes.
Gram-negative severe sepsis: Results of a phamlﬁbe3nter,
randomized, placebo-controlled, dose-finding chihicial
Tabela 5: Intervencdes em disfuncdes respiratorias
Estudo Ano da| Nimero de
publicagéo | participantes
34- A multicenter3t7rial of Prolonged Prone Venfitat in Severe Acute Respiratofy2006. 136 pacientes.
Distress Syndrome
35- Aerosolized surfactant in adults with sepstdized acute respiratory distress1996. 725 pacientes.
syndrome
36- Clinical efficacy and safety of recruitment reaxer in patients with acute 2010. 110 pacientes.

respiratory distress syndrome using low tidal vadumentilation: a multicente
randomized controlled clinical tr%?




10

37- Comparison of 8 vs 15 Days of Antibiotic Therafor Ventilator-Associated 2003. 197 pacientes.
Pneumonia in Adults
. . L 41 i
38- Comparison of Two Fluid-Management Strategieadute Lung Injury 2006. 1000 pacientes.
39- Continuos positive airway pressure vs. Pressugort ventilation in acut¢ 2010. 80 pacientes.
cardiogenic pulmonary edema: a randomized trial
40- Effect of a protective-ventilation strategy amortality in the acute respiratory 1998. 53 pacientes.
syndrome
. . . .44 i
41- CPR with Chest Compression Alone or with Resdreathing 2010. 1941 pacientes.
42- Early tracheotomy versus prolonged endotradméatbation in unselected severely2008. 123 pacientes.
ill ICU patients
43- Early Use of the Pulmonary Arter;ag:atheter éndcomes in Patients With Sho¢k2003. 676 pacientes.
and Acute Respiratory Distress Syndrome
a7 i
44- Effects of Systematic Prone Positioning in Hygraic Acute Respiratory Failure 2004. 791 pacientes.
45- Effica4c§/ and Safety of Corticosteroids for Peent Acute Respiratory Distregs2006. 180 pacientes.
Syndrome
46- Exogenous Natural Surffgctant for Treatment ofitA Lung Injury and the Acute 2009. 418 pacientes.
Respiratory Distress Syndrome
47- Healthcare costs and long-term outcomes afigtearespiratory distress syndrome2006. 385 pacientes.
A phase Il trial of inhaled nitric oxide
48- Ketoconazole for Early Treatment of Acute Lungury and Acute Respiratory 2000. 234 pacientes.
Distress Syndrome
52 i
49- Neuromuscular Blockers in Early Acute Respmafistress Syndrome 2010. 340 pacientes.
3 -
50- Neutrophil elastase inhibition in acute lungiig: Results of the STRIVE stuay 2004. 492 pacientes.
51- Nocturnal non—invasive nasal ventilation in b&a hypercapnic COPD: a 2009. 144 pacientes.
randomised controlled tri%l
52- Noninvasive Positive-Pressure Ventilation foresRiratory Failure after 2004. 221 pacientes.
55
Extubation
. . o ) . 56 i
53- Noninvasive Ventilation in Acute Cardiogenidianary Edema 2008. 1069 pacientes.
54- Noninvasive vs Conventional Mechanical Veritiatin Acute Respiratory Failure|: 2005. 64 pacientes.
A Multicenter, Randomized Controlled Tr?gl
55- Partial Liquid Ventilation in Adult Patients ti Acute Respiratory Distress 2006. 311 pacientes.
Syndrome
56- Positive End-Expiratory Pressugre Setting in legdiwith Acute Lung Injury and 2008. 767 pacientes.
Acute Respiratory Distress Syndrome
57- Prone Positioning in Patients With Moderate &adere Acute Respiratory Distres2009. 342 pacientes.
Syndrome
58- Pulmonary-Artery versus Central Venous Cath&eGuide Treatment of Acute 2006. 1000 pacientes.
Lung Injury
59- Tidal Volume Reductionggr Prevention of Veatdr-induced Lung Injury in Acute 1998. 116 pacientes.
Respiratory Distress Syndrome
60- Ventilation Strategy Using Low Tidal VolumesedRuitment Maneuvers, and High2008. 983 pacientes.
Positive End-Expiratory Pressure for Acute Lungitgjand Acute Respiratory Distress

Syndrom((e33
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61- A high positive end-expiratory pressure, lodati volume ventilatory strateg

y 2006

311 pacientes.

improves outcome in persistent acute respiratosfres syndrome a randomized,

control

62- Gastr(iacsintramucosal pH as a therapeutics imddissue oxygenation in critically 1992. 260 pacientes.

ill patients

63 - A multicentre randomised controlled trial b&tuse of continuous positive airway2009. 1069 pacientes.

pressure and non-invasive positive pressure véntilin the early treatment

of patients presenting to the emergency departmétit severe acute cardiogenjc

pulmonary oedema: the 3CPO trial

Tabela 6: Miscelania

Intervencao Ano da| Nimero de
publicacéo | participantes

64- Effect of baseline serum albumin concentrabanoutcome of resuscitation with 2006. 6045 pacientes.

albumin or saline in patients in intensive caretainanalysis of data from the saline

versus albumin fluid evaluation (SAFE) study

65- Effects of transfusion with red cells filter%t{i3 remove leucocytes: randomis
controlled trial in patients undergoing major suyge

2c2004.

1051 pacientes.

66- Irécresead mortality associated with growth ramen treatment in critically il 1999. 247 pacientes.
adults
67- Intermittent versus continuous renal replacentieerapy for acute kidgey injury 2008. 316 pacientes.
patients admitted to the intensive care unit: tesafla randomized clinical tria?
68- Levofloxacin does not decrease mortality inpBj¢ococcus aureus bacteraemi@006. 381 pacientes.
when adde;jlto the standard treatment: a prospeatiderandomized clinical trial of
381 patients
69- The effect of selective decontamination of thigestive tract on mortality in 2006. 401 pacientes.
multiple trauma patients: a multicenter randomiczeditrolled trial
70- The Procalcitonin And Survival Study (PASS) —Reandomised multi-center 2008. 703 pacientes.
investigator-initiated trial to investigate whethelaily measurements biomarker
Procalcitonin and pro-active diagnostic and theméipe responses to abnormal
Procalcitonin levels, can improve survival in irdem care unit patients.
71- Second large controlled clinical study of ESmanoclonal egnibody to endotoxin: 1995. 847 pacientes.
Results of a prospective, multicenter, randomizedfrolled tria?
72 - Early enteral immunonutrition vs. parenteratrition in critically ill patients| 2006. 326 pacientes.
without severe sepsis: a randomized clinical trial
73- A controlled trial in intensive care 7u6nits oflective decontamination of the1992. 445 pacientes.
digestive tract with nonabsorbable antibiotics.

. . . . 07 i
74 — Early Lactate-Guided Therapy in Intensive Gmé Patients 2010. 348 pacientes.
75- A multicenter, randomized, controlled trial tofinsfusion requirements in critical 1999. 838 pacientes.
care.
76- Diaspirin Cross-Linked Hemoglobin (DCLHDb) irettreatment of severe traumatic1999. 112 pacientes.

hemorrhagic shock
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Sepse e Choque Séptico:

Dos trinta e trés estudos neste grupo, onze (3394) 1© 17 21 28, 29, 30, 32, 35
apresentaram alguma restricdo quanto a idade au pes

Dez estudos (30%)% o 1 14 17. 20, 22,30, Ry clyfram pacientes com alguma
cardiopatia, como infarto agudo do miocardio (IAMY ** # e insuficiéncia cardiaca

congestiva ' 2*3%3* por exemplo.

Vinte e dOiS eStUdOS (66%?’ 6, 9, 11, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 22,24,28, 29, 31, 32, 34, 35
excluiram pacientes em condicées de baixa imunidad® AIDS' 17 % 3L 35 v+
11.19.28 1s0 de terapia imunossupres&ofal® 17 19 24.27. 2831 50 de cortic6idgs’ >
16.25,32,34. 35queimadurds™ 20 24 25 29. 32 3pntre outras.

Vinte e um estudos (63%53, 8,9, 10, 11, 14, 16, 17, 18, 20, 21, 22, 24, 28, 29, 30, 32, 34, 35, 36

4%3, 11, 14, 16, 20, 24, 34, 36 eXCIUiram

excluiram pacientes gravidas e oito dos trint&e (2
lactentes.

Dezenove eStUdOS (575,/07) 9, 10, 13, 14, 15, 17, 19, 20, 23, 24, 25, 27, 29, 30, 32, 34, 36 eXdUiram
pacientes com prognostico reservado, sendo quepesgaostico variou nos estudos
desde uma expectativa de vida inferior a 6 hokasiaia expectativa inferior a 6 meses.

Nove estudos (27%}" > 1 1& 22303135 excluiram pacientes com alguma doenca
maligna.

Dez estudos (30%)7, 12, 13, 14, 17, 18, 28, 30, 35

excluiram pacientes com algum
trauma ou alteracdo neuroldgica, fazendo partededegoria pacientes com escore de
glasgow inferior a #, escore de APACHE Il maior que 2%u que sofreram dano
neurolégico irreversivél, politrauma®, dano cerebral gra¥e trauma espinh& ** ou
craniand™’; entre outros.

17, 19, 23, 28

Cinco estudos (15% excluiram pacientes renais e oito (2296)'®

19,25,28, 35,38 ey clufram hepatopatas.

Seis estudos (18%)'* ' 2% 2% 3% excluiram pacientes com condicdes
relacionadas a sangramentos como, por exemploo figc sangramentovarizes
esofagica$ distirbios de sangramenfp plaquetas abaixo de 30.80sangramento
gastrointestindf, hemorragia néo controlada® 3

E seis estudos (18%)' > *> 3> 3 excluiram pacientes transplantados ** *
ou com patologias relacionadas a transplantes cejeigdo do 6rgado transplantdde

doenca enxerto-hospedéito



13

Disfuncdes respiratorias

Dos trinta artigos alocados neste grupo, treze J#3%,¢ 48 31 52,58, 59, 60, 61, 62,

63, ¢4 apresentaram como critério de exclusdo condi@asionadas a idade/peso como

por exemplo: idade > 18 arfod* ** > *2>° e obesidade morbitfa®® ©* 3.

39, 42, 43, 46, 47, 51, 53, 54, 61, 62, 63, 64, 65
79%)

Catorze estudos (4 excluiram pacientes

com alguma cardiopatia como, por exemplo: insuficig ventricular direit&, IAM ¥,

42,46.61 ‘insuficiéncia coronarfd, isquemia miocéardicd angina instavef, entre outros.
Sete estudos (239) % & 31 39 6L 62 ayclufram pacientes com imunidade

deficiente: queimadurs®® % ®*, neutropeni® *° HIV+3® AIDS® 4 48 ®2terapja com

éO, 48

corticéide entre outros.

Onze estudos (3794) 40 48:49,51,52,39,61, 62,64 oy clyjram gréavidas.

Quinze estudos (509%)38 3% 40 41, 43, 46, 47, 48, 49, 53, 61, 63, 64 oy clyfram pacientes
com prognostico sombrio, sendo que este variouedespectativa de vida de 24 horas
até seis meses.

As malignidades estiveram presentes como crit@iextlusdo em sete estudos

(23%)39, 41,42, 51,53, 61, 64

Vinte eStUdOS (67% 39, 41, 42, 43, 44, 45, 47, 49, 50, 51, 52, 57, 59, 60, 61, 62, 63, 64, 67 exclu"ram

pacientes que sofreram algum tipo de trauma ouseptaam alguma alteracao

neurolégica como, por exemplo: fratura pélvica ospighaf” °© doencas

neuromuscularéd * #* &1 83 ¢4 hinertensao intracraniatig® ** 4% > 5% % €0, 62, 63, 66

entre outras.

39, 41, 42, 43, 45, 47, 48, 49, 51, 52, 55, 59, 61, 62, 63, 66

Dezessete estudos (57% excluiram

pacientes com diversas condi¢des relacionadasimoréspiratorio como, por exemplo:

48, 9, 63
1

pneumopatid$’ %3 deformidades facial§ ventilagdo mecaniéd °* °

pneumectomi&, entre outras.

Quatro estudos (1398)*" °* ©2 excluiram pacientes renais e sete (239)°" >*
>3%9,.82 hapatopatas.

As condi¢des relacionadas a transplantes forarariost de exclusdo em oito

estudos (27%3, 48,51, 52,59, 60, 61, 62.

Miscelania
De um total de treze artigos, seis (48%6)" "* ® 78 "&xcluiram pacientes por

dados de idade/peso.
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Seis estudos (46%)"> > ’® 7% excluiram gravidas.

As cardiopatias estiveram presentes nos critér@extiusdo de trés estudos
(23%)

Seis estudos (4698) "t "> ™+ 76 "&xclufram pacientes com baixa imunidade por
condicdes como: queimadu?as® neutropenid’ ’* 7, terapia com cortic6id&% AIDS
ou HIV+™,

Trés estudos (23%) °® “excluiram pacientes por seu prognéstico reservado.

Sete estudos (539%6) °° "t 7> 76 78 jiilizaram condicbes traumaéticas ou
neurolégicas como critérios de exclusdo como, pemplo: trauma espinhal ’® dano
cerebral ou de SN¢ %% 7 epilepsid® 8 entre outras.

Hepatopatas foram excluidos de quatro estudos £30%j* @

Figura 2: Critérios de exclusdo — Sepse e Choquet®®

Sepse e choque séptico

Condi¢bes de baixa imunidade — 1 66%
Gravidez | ‘ 1 63%
Progndstico sombrio 157%
ldade/peso| 133%
Cardiopatias| 130%
Trauma ou afteragdes neurologicas 1 30%

Malignidades —127%
Hepatopatias—————o 24%

CondicGes relacionadas a sangramemio—1 18%

Condides relacionadas a transplanfes——1 18%
Doencas renais——115%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%




Figura 3: Critérios de exclusdo: Disfuncdes respitaias

Disfuncdes respiratorias

Trauma ou alteracdes neuroldgices ‘ ‘ 167%
Pneumopatias ou lesao pulmorjar= ‘ 157%
Progndstico sombrio ‘ ‘ 1 50%
Cardiopatias == ‘ 1 47%
Idade/peso ‘ ‘ 143%
Gravidez | 137%

CondicGes relacionadas a transplant
Alteracdes na imunidads

Hepatopatias| 23%
Malignidades 23%
Doencas neuromusculare 20%

Hipotensao | 17%
Doencas renaig |

0% 10 20 30 40 50 60 70 80
% % % % % % % %

Figura 4: Critérios de excluséo - Miscelania

Miscelania
Trauma ou alteracdes neurologicas ‘ ‘ ‘ ] 53%

Idade/pesoﬁ | 46%

Gravid ezi ‘ | | | 46%

CondicBes de baixa imunidaie | | | ] 46%

Hepatopatias: | 30%
Cardiopatiasﬁ | ] 23%
Progndstico sombric; ‘ | 23%
Cardiopatiasﬁ ] 23%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%
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DISCUSSAO

O presente estudo mostrou que grande parte doslossttandomizados
multicéntricos em UTI exclui populagcdes que esté&gudentemente presentes no
ambiente de cuidado ao paciente critico. Paciemté&gidas, imunocomprometidos e
traumatizados foram os mais comumente excluidogyemde parte dos estudos de
sepse e choque séptico, e disfuncdes respirat@safés grupos analisados excluiram
cardiopatas, hepatopatas e doentes renais em sengefiropor¢do, mostrando como a
presenca de comorbidades influi na selecéo dasta®os

Provavelmente, a principal causa da exclusdo dergas com determinadas
condicbes € a possivel influéncia destas na resgoshtervencdo observada. Outra
possibilidade é que a intervencdo ponha em perigdaado paciente devido a condicédo
que este apresenta.

Os estudos de Sepse e Choque Séptico excluiransuangrande maioria,
gravidas e pacientes com baixa imunidade. E sabig® as gravidas apresentam
fisiologicamente uma redugdo na sua imunidade.mssis intervencdes feitas em
Sepse e Choque Séptico como, por exemplo, infus@odicoides, poderiam reduzir a
imunidade a um nivel ndo desejavel.

No grupo de Disfuncbes respiratorias, os grandetuigbos foram pacientes
traumatizados ou com alguma alteracdo neurolég&&o). A justificativa é,
possivelmente, a necessidade de integridade nasueas do sistema nervoso central e
nas estruturas de condicdo para se avaliar esaatdg ventilacdo por exemplo. Assim,
também as doencas neuromusculares separadameate éxcluidas em 20% dos
estudos.

Outras comorbidades de diversos sistemas (cardispdtepatopatias, entre
outras) também estiveram presentes em quantidadeleoavel dos estudos analisados.

Um aspecto desta revisdo a se ressaltar € a pbjetvidade das categorias em
qgue foram agrupados os estudos, e os critériosxdeséo, como por exemplo, as
categorias condi¢cdes de baixa imunidade, e traumalteracbes neuroldgicas. Tal
classificacdo agrupa doentes com patologias e ¢deslidistintas ndo permitindo a
analise de cada intervencdo em cada situacao Bspebima separacédo mais detalhada

dos diversos critérios de exclusao talvez chegassmclusdes mais detalhadas, como
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por exemplo separar AIDS e HIV como categoriasviddializadas e ndo juntas na
categoria condi¢oes de baixa imunidade
Héa de se destacar que apesar do panorama aciméojesstudos analisando

intervencdes em populacdes especificas tambémidénfestos® %

CONCLUSAO

A exclusdo de tantas condi¢cBes, patologicas ou fagocom que seja dificil
extrapolar as conclusdes de cada estudo para gapapwencontrada nas UTIs, ou seja,
compromete a validade externa desses estudos.mfgntd, com a maior longevidade
da populacdo em geral, a presenca de diversas bmades se tornou uma realidade
principalmente nos ambientes de cuidado intensiéopacientes cada vez mais velhos,
com um numero maior de comorbidades. Assim, € itaptg que as intervencdes
aprovadas pelas evidéncias possam ser estendetse gerfil de pacientes, cada vez

mais prevalente.
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