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RESUMO 

FUNDAMENTAÇÃO: Apesar dos constantes avanços no tratamento do 

paciente crítico, poucas intervenções positivas foram comprovadas nas unidades 

de terapia intensiva (UTI). O número crescente de ensaios clínicos com este 

perfil de doentes frequentemente é acompanhado de uma extensa lista de 

critérios de exclusão dificultando a validação externa destes estudos. 

OBJETIVOS: Determinar o perfil dos pacientes excluídos dos ensaios clínicos 

randomizados (ECR) multicêntricos em UTI que avaliaram intervenções tendo a 

mortalidade como desfecho primário. 

BASE DE DADOS: Uma estratégia de busca foi aplicada no Registro de 

Ensaios Controlados na Cochrane Central e no MEDLINE utilizando a interface 

Pubmed. 

ANÁLISE DOS DADOS: Os estudos selecionados foram agrupados em 3 

categorias: sepse e choque séptico, disfunções respiratórias, e miscelânia. 63% 

dos estudos em sepse excluíram pacientes com baixa na imunidade e grávidas. 

Os pacientes traumatizados, ou com determinadas alterações neurológicas, e 

com pneumopatias foram excluídos em 67% e 57% dos estudos respectivamente 

no grupo disfunções respiratórias. Outras populações como cardiopatas e 

hepatopatas foram excluídas em torno de 30% dos estudos nos três grupos. 

CONCLUSÂO: A exclusão de determinadas populações dos estudos 

intervencionistas em UTI sugere a necessidade de ensaios clínicos que avaliem 

especificamente tais pacientes, para assim poder estender as intervenções 

estudadas a essas populações.  
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ABSTRACT 

BACKGROUND:  Despite the constant advances in the treatment of critically ill 

patients, only few positive interventions have been proven useful in intensive care units 

(ICU). The increasing number of clinical trials of patients with this profile is often 

accompanied by an extensive list of exclusion criteria difficult to these external 

validation studies. 

OBJECTIVES:  To determine the profile of patients excluded from randomized 

controlled trials (RCTs) multicentre in ICU that evaluated interventions with mortality 

as the primary outcome. 

DATABASE: A search strategy was applied in the Register of the Cochrane Central 

Controlled Trials and MEDLINE using the PubMed interface. 

ANALYSIS:  The selected studies were grouped into three categories: sepsis and septic 

shock, respiratory, and miscellaneous. 63% of the studies excluded patients with sepsis 

with low immunity and pregnant women. The trauma patients, or with certain 

neurological disorders, and lung disease were excluded in 67% and 57% respectively in 

the studies of respiratory dysfunction. Other populations such as cardiac and liver 

diseases were excluded around 30% of the studies in the three groups. 

CONCLUSION:  The exclusion of certain populations of interventional studies in the 

ICU suggests the need for clinical trials that specifically assess such patients, so they 

can extend the interventions studied in these populations. 
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INTRODUÇÃO 

Os protocolos e recomendações em relação à ventilação mecânica, controle da 

glicemia, sedação e analgesia, além de outros, têm sido cada vez mais aplicados no 

tratamento do paciente crítico1.  

Um estudo revelou que, no Brasil, a mortalidade em um grupo de pacientes com 

sepse, sepse grave e choque séptico foi de 24,3%, 34,7% e 52,2% respectivamente2. 

Estes resultados confirmam a gravidade dos pacientes sépticos. Mesmo com a evolução 

dos ensaios clínicos, as intervenções que comprovadamente melhoram a sobrevida dos 

pacientes críticos ainda são relativamente escassas3.  

Há consideráveis variações nos tratamentos e na prática clínica que cada médico 

exerce no dia a dia das UTIs. Os estudos intervencionistas em pacientes críticos 

procuram investigar a eficácia de determinado tratamento na melhora da sobrevida dos 

pacientes. Cada estudo estabelece, em seu início, critérios de elegibilidade e critérios de 

exclusão. Tais critérios são baseados em diversos fatores que compreendem a 

impossibilidade do paciente em continuar no estudo pelo tempo necessário, o não 

consentimento, as diversas condições metabólicas ou patológicas que possam influir e 

enviesar os resultados de cada intervenção, entre outros. Situações como gravidez, idade 

avançada, doenças crônicas, diversas patologias cardíacas e neurológicas são exemplos 

de condições que se encaixam nos critérios de exclusão de muitos dos estudos 

realizados em UTI. 

Desta forma, é complicado estender os conhecimentos da medicina baseada em 

evidência, em relação ao tratamento de pacientes críticos, para o perfil dos pacientes 

excluídos nos ensaios clínicos randomizados multicêntricos em UTI. O manejo dos 

pacientes encaixados nos critérios de exclusão se torna um desafio ainda maior para 

médicos e toda equipe no tratamento intensivo.  

Esta revisão bibliográfica é um estudo descritivo que analisará os dados 

referentes aos critérios de exclusão dos pacientes nos ECR multicêntricos em UTI, que 

tiveram a mortalidade como desfecho primário, publicados até 10 de dezembro de 2010.  
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MATERIAIS E MÉTODOS 

Foi realizada busca por ECRs multicêntricos conduzidos em pacientes adultos 

em UTI, que utilizaram mortalidade como desfecho primário, publicados até dezembro 

de 2010 no Registro de Ensaios Controlados na Cochrane Central e no MEDLINE 

utilizando a interface Pubmed (tabela 1).  

Os estudos encontrados foram analisados pelo autor em duas etapas.  

Inicialmente, numa primeira etapa, foram avaliados os resumos de cada estudo e 

excluídos os estudos que não obedeciam aos critérios de seleção (tabela 2).   

Numa segunda etapa, os estudos foram analisados segundo a sua metodologia e 

foram excluídos os que não satisfizeram aos critérios de seleção e não apresentavam 

critérios de exclusão na leitura dos resumos. 

 O processo foi detalhado na figura 1. 

Depois de selecionados, os estudos foram agrupados quanto à condição 

patológica investigada em: sepse e choque séptico, disfunções respiratórias e 

miscelânia. Foram feitas a extração dos dados referentes aos critérios de exclusão e a 

classificação dos mesmos em categorias (tabela 3). 

 

 
Tabela 1: Estratégia de busca empreendida 
#01 “Intensive care”[Mesh] OR Critical 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 Controlled Trial[ptyp] 
#12 English[lang] AND "adult"[MeSH Terms] 
#13 Search #05 AND #10 AND #11 AND #12 
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Tabela 2: Critérios de exclusão 
 Foram excluídos os estudos que: 
 Não sejam ECRs 
 Não sejam multicêntricos 
 Não sejam em UTI 
 Sejam pediátricos 
 Não tenham a mortalidade como desfecho primário 
 Que tenham menos de 50 pacientes 
 
Tabela 3: Categorias dos critérios de exclusão dos estudos 
Idade/peso 
Alterações na imunidade 
Gravidez 
Prognóstico sombrio 
Trauma ou alterações neurológicas 
Cardiopatias 
Doenças renais 
Hepatopatias 
Condições relacionadas ao trato respiratório 
Malignidades 
Condições relacionadas a transplantes 
Doenças neuromusculares 
Hipotensão 
Condições relacionadas a sangramento 
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Figura 1 
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RESULTADOS 

Foram encontrados ao fim da pesquisa 594 artigos. Numa primeira etapa foram 

selecionados 95 artigos e destes foram selecionados 76 numa segunda etapa. 

Trinta e três artigos foram alocados no grupo “Intervenção em Sepse e Choque 

Séptico” (tabela 4), 30 no grupo “Disfunções respiratórias” (tabela 5) e 13 no grupo 

“Miscelânia” (tabela 6). 

 
Tabela 4: Intervenção em Sepse e Choque Séptico 
Estudo Ano da 

publicação 
Número de 
participantes 

1- A controlled clinical trial of high-dose methylprednisolone in the treatment of severe 

sepsis and septic shock
4
 

1987. 382 pacientes. 

2- Effect of high-dose glucocorticoid therapy on mortality in patients with clinical of 

systemic sepsis
5
 

1987. 223 pacientes. 

3- Effect of low doses of corticosteroids in septic shock patients with or without early 

acute respiratory distress syndrome
6
 

2002 300 pacientes. 

4- Drotrecogin Alfa (Activated) for Adults with Severe Sepsis and a Low Risk of 

Death
7
 

2005. 2640 pacientes. 

5- Elevation of systemic oxygen delivery in the treatment of critically ill patients
8
 1994. 109 pacientes. 

6- A randomized, double-blind, placebo-controlled trial of TAK-242 for the treatment 

of severe sepsis
9
 

2010. 274 pacientes. 

7- Corticosteroid Treatment and Intensive Insulin Therapy for Septic Shock in Adults
10

 2010. 509 pacientes. 

8- E5 Murine Monoclonal Antiendotoxin Antibody in Gram-Negative Sepsis
11

 2000. 1090 pacientes. 

9- Early enteral immunonutrition in patients with severe sepsis
12

 2003. 237 pacientes. 

10- Gastric tonometry versus cardiac index as resuscitation goals in septic shock: a 

multicenter, randomized, controlled trial
13

 

2009. 130 pacientes. 

11- High-Dose Antithrombin III in Severe Sepsis
14

 2001. 2314 pacientes. 

12- Hydrocortisone Therapy for Patients with Septic Shock
15

 2008. 499 pacientes. 

13- IgMA-enriched immunoglobulin in neutropenic patients with sepsis syndrome and 

septic shock: A randomized, controlled, multiple-center trial
16

 

2006. 211 pacientes. 

14- Intensive Insulin Therapy and Pentastarch Resuscitation in Severe Sepsis
17

 2008. 488 pacientes. 

15- Antithrombin III (ATIII) replacement therapy in patients with sepsis and/or 

postsurgical complications: a controlled double-blind, randomized, multicenter study
18

 

1998. 120 pacientes. 

16- Lenercept (p55 tumor necrosis factor receptor fusion protein) in severe sepsis and 
early septic shock: A randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter phase 

III trial with 1,342 patients
19

 

2001. 1342 pacientes. 

17- Multicenter, double-blind, placebo-controlled study of the use of filgrastim in 

patients hospitalized with pneumonia and severe sepsis
20

 

2003. 698 pacientes. 
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18- Multiple-center, randomized, placebo-controlled, double-blind study of the nitric 

oxide synthase inhibitor 546C88: Effect on survival in patients with septic shock
21

 

2004. 797 pacientes. 

19- Norepinephrine plus dobutamine versus epinephrine alone for management of 

septic shock: a randomised trial
22

 

2007. 330 pacientes. 

20- Prophylactic Heparin in Patients with Severe Sepsis Treated with Drotrecogin Alfa 

(Activated)
23

 

2007. 1194 pacientes. 

21- Randomized, placebo-controlled trial of the anti-tumor necrosis factor antibody 
fragment afelimomab in hyperinflammatory response during severe sepsis: The 

RAMSES Study
24

 

2001. 944 pacientes. 

22- Recombinant human platelet-activating factor acetylhydrolase for treatment of 
severe sepsis: Results of a phase III, multicenter, randomized, double-blind, placebo-

controlled, clinical trial
25

 

2004. 1425 pacientes. 

23- Score-based immunoglobulin G therapy of patients with sepsis: The SBITS study
26

 2007. 653 pacientes. 

24- The effects of etomidate on adrenal responsiveness and mortality in patients with 

septic shock
27

 

2009. 499 pacientes. 

25- The effects of ibuprofen on the physiology and survival of patients with sepsis
28

 1997. 455 pacientes. 

26- Treatment of Septic Shock with Human Monoclonal Antibody HA-1A
29

 1994. 2199 pacientes. 

27- Vasopressin versus Norepinephrine Infusion in Patients with Septic Shock
30

 2008. 778 pacientes. 

28- An immune-enhancing enteral diet reduces mortality rate and episodes of 

bacteremia in septic intensive care unit patients
31

 

2000. 176 pacientes. 

29- Assessment of the safety and efficacy of the monoclonal anti-tumor necrosis factor 
antibody-fragment, MAK 195F, in patients with sepsis and septic shock: A multicenter, 

randomized, placebo-controlled, dose-ranging study
32

 

1996. 122 pacientes. 

30- Confirmatory interleukin-1 receptor antagonist trial in severe sepsis: A phase III, 

randomized, doubleblind, placebo-controlled, multicenter trial
33

 

1997. 696 pacientes. 

31- Double-blind randomised controlled trial of monoclonal antibody to human tumour 

necrosis factor in treatment of septic shock
34

 

2008. 1879 pacientes. 

32- Efficacy and safety of the monoclonal anti-tumor necrosis factor antibody F(ab')2 

fragment afelimomab in patients with severe sepsis and elevated interleukin-6 levels
35

 

2004. 2634 pacientes. 

33 - Efficacy and safety of a phospholipid emulsion (GR270773) in 
Gram-negative severe sepsis: Results of a phase II multicenter, 

randomized, placebo-controlled, dose-finding clinical trial
36

 

2009. 1379 pacientes. 

 

Tabela 5: Intervenções em disfunções respiratórias 
Estudo Ano da 

publicação 
Número de 
participantes 

34- A multicenter trial of Prolonged Prone Ventilation in Severe Acute Respiratory 

Distress  Syndrome
37

 
 

2006. 136 pacientes. 

35- Aerosolized surfactant in adults with sepsis-induced acute respiratory distress 

syndrome
38

 
 

1996. 725 pacientes. 

36- Clinical efficacy and safety of recruitment maneuver in patients with acute 
respiratory distress syndrome using low tidal volume ventilation: a multicenter 

randomized controlled clinical trial
39

 

2010. 110 pacientes. 



___________________________________________________________________________ 

10 

 

37- Comparison of 8 vs 15 Days of Antibiotic Therapy for Ventilator-Associated 

Pneumonia in Adults
40

 
 

2003. 197 pacientes. 

38- Comparison of Two Fluid-Management Strategies in Acute Lung Injury
41

 2006. 1000 pacientes. 

39- Continuos positive airway pressure vs. Pressure suport ventilation in acute 

cardiogenic pulmonary edema: a randomized trial 
42

 
 

2010. 80 pacientes. 

40- Effect of a protective-ventilation strategy on mortality in the acute respiratory 

syndrome
43

 

1998. 53 pacientes. 

41- CPR with Chest Compression Alone or with Rescue Breathing
44

 2010. 1941 pacientes. 

42- Early tracheotomy versus prolonged endotracheal intubation in unselected severely 

ill ICU patients
45

 
 

2008. 123 pacientes. 

43- Early Use of the Pulmonary Artery Catheter and Outcomes in Patients With Shock 

and Acute Respiratory Distress Syndrome
46

 
 

2003. 676 pacientes. 

44- Effects of Systematic Prone Positioning in Hypoxemic Acute Respiratory Failure
47

 2004. 791 pacientes. 

45- Efficacy and Safety of Corticosteroids for Persistent Acute Respiratory Distress 

Syndrome
48

 
 

2006. 180 pacientes. 

46- Exogenous Natural Surfactant for Treatment of Acute Lung Injury and the Acute 

Respiratory Distress Syndrome
49

 

2009. 418 pacientes. 

47- Healthcare costs and long-term outcomes after acute respiratory distress syndrome: 

A phase III trial of inhaled nitric oxide
50

 
 

2006. 385 pacientes. 

48- Ketoconazole for Early Treatment of Acute Lung Injury and Acute Respiratory 

Distress Syndrome
51

 
 

2000. 234 pacientes. 

49- Neuromuscular Blockers in Early Acute Respiratory Distress Syndrome
52

 2010. 340 pacientes. 

50- Neutrophil elastase inhibition in acute lung injury: Results of the STRIVE study
53

 2004. 492 pacientes. 

51- Nocturnal non-invasive nasal ventilation in stable hypercapnic COPD: a 

randomised controlled trial
54

 
 

2009. 144 pacientes. 

52- Noninvasive Positive-Pressure Ventilation for Respiratory Failure after 

Extubation
55

 

2004. 221 pacientes. 

53- Noninvasive Ventilation in Acute Cardiogenic Pulmonary Edema
56

 2008. 1069 pacientes. 

54- Noninvasive vs Conventional Mechanical Ventilation in Acute Respiratory Failure : 

A Multicenter, Randomized Controlled Trial
57

 

2005. 64 pacientes. 

55- Partial Liquid Ventilation in Adult Patients with Acute Respiratory Distress 

Syndrome
58 

 

2006. 311 pacientes. 

56- Positive End-Expiratory Pressure Setting in Adults With Acute Lung Injury and 

Acute Respiratory Distress Syndrome
59

 
 

2008. 767 pacientes. 

57- Prone Positioning in Patients With Moderate and Severe Acute Respiratory Distress 

Syndrome
60

 
 

2009. 342 pacientes. 

58- Pulmonary-Artery versus Central Venous Catheter to Guide Treatment of Acute 

Lung Injury
61

 
 

2006. 1000 pacientes. 

59- Tidal Volume Reduction for Prevention of Ventilator-induced Lung Injury in Acute 

Respiratory Distress Syndrome
62 

 

1998. 116 pacientes. 

60- Ventilation Strategy Using Low Tidal Volumes, Recruitment Maneuvers, and High 
Positive End-Expiratory Pressure for Acute Lung Injury and Acute Respiratory Distress 

Syndrome
63

 

2008. 983 pacientes. 
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61- A high positive end-expiratory pressure, low tidal volume ventilatory strategy 
improves outcome in persistent acute respiratory distress syndrome a randomized, 

control
64

 
 

2006 311 pacientes. 

62- Gastric intramucosal pH as a therapeutics index of tissue oxygenation in critically 

ill patients
65

 
 

1992. 260 pacientes. 

63 - A multicentre randomised controlled trial of the use of continuous positive airway 
pressure and non-invasive positive pressure ventilation in the early treatment 
of patients presenting to the emergency department with severe acute cardiogenic 

pulmonary oedema: the 3CPO trial
66

 

2009. 1069 pacientes. 

 

 
Tabela 6: Miscelânia 
Intervenção Ano da 

publicação 
Número de 
participantes 

64- Effect of baseline serum albumin concentration on outcome of resuscitation with 
albumin or saline in patients in intensive care units: analysis of data from the saline 

versus albumin fluid evaluation (SAFE) study
67

 
 

2006. 6045 pacientes. 

65- Effects of transfusion with red cells filtered to remove leucocytes: randomised 

controlled trial in patients undergoing major surgery
68

 
 

2004. 1051 pacientes. 

66- Incresead mortality associated with growth hormone treatment in critically ill 

adults
69

 
 

1999. 247 pacientes. 

67- Intermittent versus continuous renal replacement therapy for acute kidney injury 

patients admitted to the intensive care unit: results of a randomized clinical trial
70

 
 

2008. 316 pacientes. 

68- Levofloxacin does not decrease mortality in Staphylococcus aureus bacteraemia 
when added to the standard treatment: a prospective and randomized clinical trial of 

381 patients
71

 
 

2006. 381 pacientes. 

69- The effect of selective decontamination of the digestive tract on mortality in 

multiple trauma patients: a multicenter randomized controlled trial
72

 
 

2006. 401 pacientes. 

70- The Procalcitonin And Survival Study (PASS) – A Randomised multi-center 
investigator-initiated trial to investigate whether daily measurements biomarker 
Procalcitonin and pro-active diagnostic and therapeutic responses to abnormal 

Procalcitonin levels, can improve survival in intensive care unit patients.
73

 
 

2008. 703 pacientes. 

71- Second large controlled clinical study of E5, a monoclonal antibody to endotoxin: 

Results of a prospective, multicenter, randomized, controlled trial
74

 
 

1995. 847 pacientes. 

72 - Early enteral immunonutrition vs. parenteral nutrition in critically ill patients 

without severe sepsis: a randomized clinical trial
75

 
 

2006. 326 pacientes. 

73- A controlled trial in intensive care units of selective decontamination of the 

digestive tract with nonabsorbable antibiotics.
76 

 

1992. 445 pacientes. 

74 – Early Lactate-Guided Therapy in Intensive Care Unit Patients
77

 
 

2010. 348 pacientes. 

75- A multicenter, randomized, controlled trial of transfusion requirements in critical 

care.
78

 
 

1999. 838 pacientes. 

76- Diaspirin Cross-Linked Hemoglobin (DCLHb) in the treatment of severe traumatic 

hemorrhagic shock
79

 
 

1999. 112 pacientes. 
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Sepse e Choque Séptico: 

Dos trinta e três estudos neste grupo, onze (33%)4, 8, 9, 16, 17, 21, 28, 29, 30, 32, 35 

apresentaram alguma restrição quanto à idade ou peso.  

Dez estudos (30%)6, 8, 9, 11, 14, 17, 20, 22, 30, 35 excluíram pacientes com alguma 

cardiopatia, como infarto agudo do miocárdio (IAM)9, 11, 14, 22 e insuficiência cardíaca 

congestiva9, 17, 20, 30, 35, por exemplo.  

Vinte e dois estudos (66%)4, 5, 6, 9, 11, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 22, 24, 27, 28, 29, 31, 32, 34, 35 

excluíram pacientes em condições de baixa imunidade como AIDS6, 17, 22, 31, 35, HIV+9, 

11, 19, 28, uso de terapia imunossupressora9, 14, 15, 17, 19, 24, 27, 28, 31, 34, uso de corticóides5, 6, 15, 

16, 25, 32, 34, 35, queimaduras4, 15, 20, 24, 25, 29, 32, 35, entre outras.  

Vinte e um estudos (63%)4, 6, 8, 9, 10, 11, 14, 16, 17, 18, 20, 21, 22, 24, 28, 29, 30, 32, 34, 35, 36 

excluíram pacientes grávidas e oito dos trinta e três (24%)9, 11, 14, 16, 20, 24, 34, 36 excluíram 

lactentes.  

Dezenove estudos (57%)5, 7, 9, 10, 13, 14, 15, 17, 19, 20, 23, 24, 25, 27, 29, 30, 32, 34, 36 excluíram 

pacientes com prognóstico reservado, sendo que este prognóstico variou nos estudos 

desde uma expectativa de vida inferior a 6 horas até uma expectativa inferior a 6 meses. 

Nove estudos (27%)6, 8, 9, 14, 18, 22, 30, 31, 35 excluíram pacientes com alguma doença 

maligna. 

Dez estudos (30%)5, 7, 12, 13, 14, 17, 18, 28, 30, 35 excluíram pacientes com algum 

trauma ou alteração neurológica, fazendo parte desta categoria pacientes com escore de 

glasgow inferior a 412, escore de APACHE II maior que 2528 ou que sofreram dano 

neurológico irreversível13, politrauma18, dano cerebral grave30, trauma espinhal12, 14 ou 

craniano5,11; entre outros. 

Cinco estudos (15%)14, 17, 19, 23, 28 excluíram pacientes renais e oito (24%)9, 14, 18, 

19, 25, 28, 35, 38 excluíram hepatopatas.  

Seis estudos (18%)7, 14, 19, 20, 28, 34 excluíram pacientes com condições 

relacionadas a sangramentos como, por exemplo: risco de sangramento7, varizes 

esofágicas9, distúrbios de sangramento14, plaquetas abaixo de 30.00014, sangramento 

gastrointestinal28, hemorragia não controlada19, 20, 34. 

E seis estudos (18%)14, 19, 25, 29, 32, 35 excluíram pacientes transplantados14, 29, 32, 35 

ou com patologias relacionadas a transplantes como rejeição do órgão transplantado19 e 

doença enxerto-hospedeiro25. 
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Disfunções respiratórias 

Dos trinta artigos alocados neste grupo, treze (43%)43, 44, 46, 48, 51, 52, 58, 59, 60, 61, 62, 

63, 64 apresentaram como critério de exclusão condições relacionadas a idade/peso como 

por exemplo: idade > 18 anos39, 44, 46, 51, 52, 59 e obesidade mórbida51, 61, 62, 63. 

Catorze estudos (47%)38, 39, 42, 43, 46, 47, 51, 53, 54, 61, 62, 63, 64, 65 excluíram pacientes 

com alguma cardiopatia como, por exemplo: insuficiência ventricular direita38, IAM 39
,
 

42, 46, 61, insuficiência coronária43, isquemia miocárdica51, angina instável54, entre outros. 

Sete estudos (23%)38, 40, 48, 51, 59, 61, 62 excluíram pacientes com imunidade 

deficiente: queimaduras48, 51, 59, 61, neutropenia40, 59, HIV+38, AIDS38, 40, 48, 62, terapia com 

corticóides40, 48 entre outros. 

Onze estudos (37%)37, 39, 40, 48, 49, 51, 52, 59, 61, 62, 64 excluíram grávidas. 

Quinze estudos (50%)37, 38, 39, 40, 41, 43, 46, 47, 48, 49, 53, 61, 63, 64 excluíram pacientes 

com prognóstico sombrio, sendo que este variou desde expectativa de vida de 24 horas 

até seis meses. 

As malignidades estiveram presentes como critério de exclusão em sete estudos 

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

Vinte estudos (67%)37, 39, 41, 42, 43, 44, 45, 47, 49, 50, 51, 52, 57, 59, 60, 61, 62, 63, 64, 67 excluíram 

pacientes que sofreram algum tipo de trauma ou apresentaram alguma alteração 

neurológica como, por exemplo: fratura pélvica ou espinhal37, 60, doenças 

neuromusculares39, 41, 43, 61, 63, 64, hipertensão intracraniana37, 39, 43, 49, 51, 52, 59, 60, 62, 63, 66, 

entre outras. 

Dezessete estudos (57%)38, 39, 41, 42, 43, 45, 47, 48, 49, 51, 52, 55, 59, 61, 62, 63, 66 excluíram 

pacientes com diversas condições relacionadas ao trato respiratório como, por exemplo: 

pneumopatias42, 48, 63, deformidades faciais39, ventilação mecânica49, 52, 59, 63, 

pneumectomia49, entre outras. 

Quatro estudos (13%)38, 41, 61, 62 excluíram pacientes renais e sete (23%)39, 48, 51, 52, 

53, 59, 62 hepatopatas. 

As condições relacionadas a transplantes foram critérios de exclusão em oito 

estudos (27%)39, 48, 51, 52, 59, 60, 61, 62. 

 

Miscelânia 

De um total de treze artigos, seis (46%)68, 71, 74, 76, 78, 79 excluíram pacientes por 

dados de idade/peso. 
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Seis estudos (46%)71, 72, 73, 76, 78, 79 excluíram grávidas. 

As cardiopatias estiveram presentes nos critérios de exclusão de três estudos 

(23%) 

Seis estudos (46%)69, 71, 72, 74, 76, 79 excluíram pacientes com baixa imunidade por 

condições como: queimaduras69, 79, neutropenia71, 72, 76, terapia com corticóides69, AIDS 

ou HIV+71. 

Três estudos (23%)65, 66, 74 excluíram pacientes por seu prognóstico reservado. 

Sete estudos (53%)64, 69, 71, 75, 76, 78, 79 utilizaram condições traumáticas ou 

neurológicas como critérios de exclusão como, por exemplo: trauma espinhal75, 76, dano 

cerebral ou de SNC64, 69, 79, epilepsia71, 78, entre outras. 

Hepatopatas foram excluídos de quatro estudos (30%)69, 73, 74, 78. 

 
Figura 2: Critérios de exclusão – Sepse e Choque Séptico 
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Figura 3: Critérios de exclusão: Disfunções respiratórias 
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Figura 4: Critérios de exclusão - Miscelânia 
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DISCUSSÃO 

O presente estudo mostrou que grande parte dos estudos randomizados 

multicêntricos em UTI exclui populações que estão frequentemente presentes no 

ambiente de cuidado ao paciente crítico. Pacientes grávidas, imunocomprometidos e 

traumatizados foram os mais comumente excluídos em grande parte dos estudos de 

sepse e choque séptico, e disfunções respiratórias. Os três grupos analisados excluíram 

cardiopatas, hepatopatas e doentes renais em semelhante proporção, mostrando como a 

presença de comorbidades influi na seleção das amostras. 

Provavelmente, a principal causa da exclusão de pacientes com determinadas 

condições é a possível influência destas na resposta à intervenção observada. Outra 

possibilidade é que a intervenção ponha em perigo a vida do paciente devido à condição 

que este apresenta. 

Os estudos de Sepse e Choque Séptico excluíram, em sua grande maioria, 

grávidas e pacientes com baixa imunidade. É sabido que as grávidas apresentam 

fisiologicamente uma redução na sua imunidade. Assim, as intervenções feitas em 

Sepse e Choque Séptico como, por exemplo, infusão de corticóides, poderiam reduzir a 

imunidade a um nível não desejável. 

No grupo de Disfunções respiratórias, os grandes excluídos foram pacientes 

traumatizados ou com alguma alteração neurológica (67%). A justificativa é, 

possivelmente, a necessidade de integridade nas estruturas do sistema nervoso central e 

nas estruturas de condição para se avaliar estratégias de ventilação por exemplo. Assim, 

também as doenças neuromusculares separadamente foram excluídas em 20% dos 

estudos. 

Outras comorbidades de diversos sistemas (cardiopatias, hepatopatias, entre 

outras) também estiveram presentes em quantidade considerável dos estudos analisados. 

Um aspecto desta revisão a se ressaltar é a pouca objetividade das categorias em 

que foram agrupados os estudos, e os critérios de exclusão, como por exemplo, as 

categorias condições de baixa imunidade, e trauma ou alterações neurológicas. Tal 

classificação agrupa doentes com patologias e condições distintas não permitindo a 

análise de cada intervenção em cada situação específica. Uma separação mais detalhada 

dos diversos critérios de exclusão talvez chegasse a conclusões mais detalhadas, como 
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por exemplo separar AIDS e HIV como categorias individualizadas e não juntas na 

categoria condições de baixa imunidade 

Há de se destacar que apesar do panorama acima descrito, estudos analisando 

intervenções em populações específicas também têm sido feitos16, 80. 

 

CONCLUSÃO 

A exclusão de tantas condições, patológicas ou não, faz com que seja difícil 

extrapolar as conclusões de cada estudo para a população encontrada nas UTIs, ou seja, 

compromete a validade externa desses estudos. Atualmente, com a maior longevidade 

da população em geral, a presença de diversas comorbidades se tornou uma realidade 

principalmente nos ambientes de cuidado intensivo. Há pacientes cada vez mais velhos, 

com um número maior de comorbidades. Assim, é importante que as intervenções 

aprovadas pelas evidências possam ser estendidas a esse perfil de pacientes, cada vez 

mais prevalente. 
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