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RESUMO

Os recém-nascidos em cuidado intensivo neonatal muitas vezes necessitam de longos
periodos de internacdo e sdo submetidos a diversos procedimentos terapéuticos
invasivos, tornando-se expostos a uma série de eventos adversos. Intervencdes
voltadas a melhoria da qualidade tém se mostrado importantes aliadas na prevencéao
desses eventos. A extubagcdo nao planejada (ENP), compreendida como a perda
acidental do tubo endotraqueal (TET) durante a ventilagdo mecanica ou a sua troca
por suspeita de obstrucdo ou de didmetro inadequado, é considerada o quarto evento
adverso de maior ocorréncia nas Unidades de terapia intensiva neonatal (UTIN) da
América do Norte. Evidéncias sobre os fatores relacionados & ENP em cuidado
intensivo neonatal e medidas capazes de preveni-la ndo estdo bem descritos na
literatura. Assim, esse estudo teve como objetivo analisar as principais medidas de
intervencao utilizadas com o intuito de reduzir as ENP nas Unidades de Terapia
Intensiva Neonatal. Para isso, foi realizada uma revisdo sistematica da literatura.
Artigos originais do tipo ensaio clinico randomizado ou ndo randomizado, quase
experimentais com grupo controle, antes-e-depois sem grupo controle e seérie
temporal interrompida, que apresentaram medidas direcionadas a prevencdo de
extubacdes néo planejadas e cujos resultados foram mensurados antes-e-depois da
intervencao foram pesquisados nas seguintes bases de dados/portais de perioddicos:
United States National Library of Medicine and National Institutes of Health (PubMed),
Excerpta Medica (EMBASE), Scopus, Cumulative Index to Nursing and Allied Health
Literature (CINAHL), Cochrane Library, Scientific Electronic Library Online (Scielo),
Literatura Latino Americana em Ciéncias da Saude (LILACS). Pela estratégia de
busca adotada recuperou-se 8.616 trabalhos, desses, 17 corresponderam aos
critérios de inclusdo pré-determinados. Todos os estudos incluidos foram do tipo
antes-e-depois sem grupo controle e seérie temporal interrompida. As principais
intervencdes direcionadas a reducdo das ENP foram: presenca de dois ou mais
profissionais clinicos durante a realizacdo de cuidados ou procedimentos em
pacientes intubados; padronizagéo e avaliacdo rotineira do posicionamento do TET;
padronizacdo do modelo de fixacdo do TET e avaliacdo rotineira de sua integridade;
documentacéo e revisado de todas as ENP; sinalizagdes para aumentar o engajamento
da equipe ou servirem como alerta para intensificacdo da vigilancia. O risco de viés
dos estudos selecionados foi avaliado por trés revisores, de forma pareada e
independente, utilizando a ferramenta NHI Assessment Tool for Before and After
Studies, que apontou uma baixa qualidade metodolégica dos estudos, relacionada
principalmente a falta de clareza quanto aos critérios de elegibilidade dos
participantes, tamanho da amostra e métodos estatisticos utilizados. Foi identificada
uma relacdo positiva entre a ado¢ao das estratégias de intervencéo e a reducao das
ENP. Entretanto os resultados encontrados apontam a necessidade de realizacéo de
estudos com maior controle de qualidade metodolégica, a fim de identificar com
precisdo a relacdo causal dos desfechos em relacdo ao efeito das intervencdes
adotadas e possibilitar a analise da real efetividade das agdes.

Palavras-chave: Extubacg&o nao planejada; Unidades de Terapia Intensiva Neonatal;
Ciclos de melhorias; Seguranca do Paciente; Gestdao da Qualidade.



ABSTRACT

Newborns in neonatal intensive care often require long periods of hospitalization and
are subjected to several invasive therapeutic procedures, making them exposed to a
number of adverse events. Quality improvement cycles have proven to be an important
ally in preventing these events. Unplanned extubation (UE), understood as the
accidental loss of the endotracheal tube (ETT) during mechanical ventilation or its
exchange due to suspicion of obstruction or inadequate diameter, is considered the
fourth most common adverse event in neonatal intensive care units (NICUs) in North
America. Evidence on factors related to UE in neonatal intensive care and measures
to prevent it are not well described in the literature. Thus, this study aimed to analyze
the main intervention measures used in order to reduce UE in Neonatal Intensive Care
Units. Thus, a systematic review of the literature was conducted. Original articles of
randomized or nonrandomized clinical trial, quasi-experimental with control group,
before-and-after without control group and interrupted time series types, which
presented measures targeted at unplanned extubation prevention and whose
outcomes were measured before-and-after intervention were searched in the following
databases/journal portals: United States National Library of Medicine and National
Institutes of Health (PubMed), Excerpta Medica (EMBASE), Scopus, Cumulative Index
to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL), Cochrane Library, Scientific
Electronic Library Online (Scielo), Latin American Literature in Health Sciences
(LILACS). The adopted search strategy retrieved 8,616 papers, of which 17 met the
predetermined inclusion criteria. All included studies were before-and-after studies with
no control group and interrupted time series. The main interventions directed at
reducing UE were: presence of two or more clinical professionals while performing care
or procedures on intubated patients; standardization and routine evaluation of ETT
positioning; standardization of the ETT fixation model and routine evaluation of its
integrity; documentation and review of all UE; signaling to increase team engagement
or serve as a warning to intensify surveillance. The risk of bias of the selected studies
was independently assessed by three reviewers using the NHI Assessment Tool for
Before and After Studies, who pointed out a low methodological quality of the studies,
mainly related to a lack of clarity regarding the eligibility criteria of participants, sample
size, and statistical methods used. A positive relationship was identified between the
adoption of intervention strategies and the reduction of UE. However, the results found
point to the need for studies with greater methodological quality control, in order to
accurately identify the causal relationship of the outcomes in relation to the effect of
the interventions adopted and to enable the analysis of the real effectiveness of the
actions.

Keywords: Unplanned Extubation; Neonatal Intensive Care Units; Improvement
Cycles; Patient Safety; Quality Management.
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1 INTRODUCAO

Os avancos tecnologicos no ambito da neonatologia estdo associados a maior
sobrevida dos pacientes neonatais, principalmente os prematuros de muito baixo
peso, que h& alguns anos tinham poucas ou nenhuma chance de sobreviver (1,2).

No entanto, os recém-nascidos muitas vezes necessitam de longos periodos
de internacéo e sdo submetidos a diversos procedimentos terapéuticos invasivos. Por
consequéncia, além da gravidade e complexidade de seu estado de saude, tornam-
se vulneraveis a um desencadeamento de incidentes que podem impactar
sobremaneira sua condicéo clinica (3,4,5).

Diante desse contexto, torna-se relevante apresentar definicbes que auxiliam
na compreensao e discernimento da magnitude dos desafios relacionados ao cuidado.
A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) definiu incidente como evento ou
circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario ao
paciente. Além de defini-lo, o categorizou de acordo com a forma de acometimento:
near miss, incidente que nao atingiu o paciente; incidente sem dano, evento que
atingiu o paciente, mas ndo causou dano; e incidente com dano, também denominado
evento adverso (EA) (6).

Atualmente considerado um dos maiores desafios para o desenvolvimento da
qualidade e seguranca dos servicos de saude, os eventos adversos acarretam
complicacBes indesejaveis decorrentes dos cuidados prestados e ndo relacionadas a
evolucao natural da doenca (6,7).

Nas ultimas décadas, um movimento mundial em prol da seguranca do paciente
vem provocando o aprimoramento de programas voltados a reducdo dos eventos
adversos e a melhoria continua da qualidade nas instituicbes de saude (7). A
promocao de uma cultura de seguranca traz consigo a necessidade de implementacao
de estratégias que impliguem compreensao da situacao atual, definicdo de critérios,
proposicdo de mudancas e avaliagdo dos resultados obtidos (8). Esse modelo
sistematizado de acéo - avaliagdo, intervengcdo e monitoramento - importante aliado
na prevencao de eventos adversos, consiste nos ciclos de melhoria da qualidade (8).

A reflexdo sobre os danos e a prética do cuidado mais seguro também chegou
no campo da neonatolgia. Foi identificado que, dentre os eventos adversos mais

comuns em Unidades de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN), estd a extubacdo nao
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planejada (ENP) (9,10). Compreendida como a perda acidental do tubo endotraqueal
(TET) durante a ventilacdo mecéanica ou a sua troca por suspeita de obstrucdo ou de
didmetro inadequado, a ENP é considerada o quarto evento adverso de maior
ocorréncia nas UTIN da América do Norte. A literatura aponta uma variacdo na
incidéncia de 0.56 a 5.3 extubacdo néo planejada/100 dias de intubacéo (3,9,10).

O planejamento do momento correto para extubacéo do paciente em ventilacao
mecanica interfere no sucesso dessa acao e as complicacdes aparecem quando a
extubacéo ocorre precoce e inoportunamente, tal qual a ENP, sendo necessaria a
reintubacéo de emergéncia (11). Nesses casos, podem, além de ocasionar diversos
danos ao paciente neonatal, como o trauma em laringe e tragueia e aumento no risco
de infeccdo, impactar o tempo de internacdo e 0s custos da assisténcia a saude (3,
12,13).

A complexidade do paciente neonatal e alguns fatores como 0 uso minimo de
sedacédo e a imaturidade da pele sdo conhecidos por dificultarem a estabilizacdo do
tubo endotraqueal (TET) nos neonatos e favorecerem a ENP (3,14,15). Todavia,
considerada evitavel e passivel de intervengdo, o seu monitoramento tem sido
utilizado como um indicador para avaliar a qualidade da assisténcia dos servicos de
terapia intensiva. Ademais, a implementacao de ciclos de melhoria que incluem foco
na identificacdo da causa, treinamento dos profissionais e sistematizacdo de rotinas,
sdo estratégias relevantes que podem ser adotadas para reduzir o risco deste evento
(11). Nesse sentido, aprofundar e sumarizar o conhecimento sobre essas estratégias
auxiliard no sucesso da implementacdo de melhorias e garantird assim uma melhor
gualidade do cuidado aos neonatos.

Instigados pelo contexto acima exposto, buscou-se com essa revisao
sistematica sintetizar as principais medidas de intervencao utilizadas com o intuito de
reduzir a ocorréncia das ENP nas Unidades de Terapia Intensiva Neonatal. Espera-
se que o estudo norteie decisdes clinicas e a elaboracdo de boas praticas,
contribuindo para a melhoria da gestéo dos servigos e da seguranca dos pacientes

neonatais.
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1.1 PERGUNTA DA PESQUISA

Quais séo as principais medidas preventivas utilizadas para extubacdes nao

planejadas em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal?
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2 METODOLOGIA

2.1 PROTOCOLO E REGISTRO

O protocolo desta revisao sistematica foi registrado no International Prospective
Register of Systematic Reviews (PROSPERQO) em setembro de 2021 (Registro:
CRD42021265636) e desenvolvido de acordo com as diretrizes estabelecidas pelo
Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions (16) e Preferred

Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-analyses (PRISMA) (17).

2.2 ESTRATEGIA DE BUSCA

A busca foi realizada nas bases de dados/portais de periddicos United States
National Library of Medicine and National Institutes of Health (PubMed), Excerpta
Medica (EMBASE), Scopus, Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature
(CINAHL), Cochrane Library, Scientific Electronic Library Online (SciELO), Literatura
Latino Americana em Ciéncias da Saude (LILACS).

A estratégia de busca, conforme descrita no Apéndice A, foi adaptada para
cada uma das bases de dados, utilizando vocabulario controlado MeSH (Airway
Extubation; Infant, Newborn; Intensive care units, neonatal) e EMTREE (extubation;
newborn; neonatal intensive care unit), bem como seus respectivos entry terms.
Também foram utilizados vocabularios ndo controlados (unplanned extubation,
accidental extubation, self extubation, unintentional extubation, unexpected
extubation, inadvertent extubation, unintended extubation, spontaneous extubation,
airway accident), os quais foram retirados de outros estudos relacionados ao tema.

N&o houve restricdes quanto ao idioma e periodo de publicacéo.
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2.3 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

2.3.1 Populacao

Pacientes recém-nascidos internados em UTIN e submetidos a ventilacdo

mecanica, por meio de tubo endotraqueal.

2.3.2 Intervencao

IntervencgBes direcionadas a reducao de extubacdes ndo planejadas em UTI

Neonatal.

2.3.3 Comparacéao

Servigos de UTI Neonatal que néo realizaram nenhuma medida para prevenir
as extubacdes néo planejadas ocorridas em suas unidades.

2.3.4 Resultados

Foram considerados como resultados a reducdo ou ndo da ocorréncia de
extubacdes ndo planejadas em UTI Neonatal, apos a implementacdo de algum tipo

de medida que visasse a reducao do evento.
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2.3.5 Tipos de estudos

Estudos do tipo ensaio clinico randomizado ou n&do randomizado, quase
experimental com grupo controle, antes-e-depois sem grupo controle e série temporal

interrompida.

2.3.6 Critérios de incluséo

Foram incluidos estudos que apresentaram medidas direcionadas a prevencao
de extubacdes nao planejadas, cujos resultados foram mensurados antes-e-depois da
intervencao. N&o foram feitas restricdes quanto ao tipo de UTIN e perfil de pacientes

neonatais intubados e em ventilagdo mecéanica invasiva.

2.3.7 Critérios de excluséao

Foram excluidos os estudos que, sem a devida separacdo dos resultados,
abrangeram pacientes pediatricos e adultos; pacientes em ventilagdo mecéanica por
tragueostomia; e os que foram realizados em ambiente fora da UTI Neonatal, como
por exemplo durante o transporte intra e interhospitalar. Foram excluidos ainda, 0s
estudos que apresentaram dados incompletos, além dos observacionais, qualitativos,
outras revisdes, materiais oriundos de literatura cinzenta, capitulos de livro,
monografias, cartas ao editor, poésteres, editoriais, modelagens, diretrizes ou guias de

paises.
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2.4 SELECAO DOS ESTUDOS

Os estudos obtidos por meio da estratégia de pesquisa utilizada foram
exportados para o software Rayyan® e verificados inicialmente quanto a presenca de
duplicatas, seguido de sua devida remogao.

Quatro revisores avaliaram inicialmente o titulo e o resumo de cada estudo. As
discordancias entre os revisores sobre o cumprimento dos critérios de inclusédo foram
resolvidas por um quinto revisor. Posteriormente, os textos completos dos estudos
potencialmente elegiveis foram lidos por trés revisores e avaliados conforme os
critérios de elegibilidade. Apés a leitura dos textos completos, os estudos primarios
gue nao atenderam aos critérios de inclusdo foram excluidos e os motivos da exclusao
foram relatados.

As referéncias dos estudos incluidos foram revisadas de forma manual com o
intuito de identificar outros trabalhos relevantes ndo alcancados durante a busca
principal.

Todos os revisores foram treinados previamente para a selecao dos estudos e
a avaliacao foi realizada de forma pareada, independente e cegada.

Para os artigos cujos textos completos ndo estavam disponiveis nas bases de
dados, foram realizadas as seguintes etapas: auxilio de uma bibliotecaria na busca;
solicitacdo via COMUT (Sistema de Comutacdo Bibliografico) e trés tentativas de
contato por e-mail com os autores. Os textos que ainda assim n&o foram encontrados,
foram excluidos da andlise.

O fluxograma de selecédo de estudos para a revisdo sistematica foi criado de
acordo com o PRISMA 2020 (17).

2.5 EXTRACAO DE DADOS

Trés revisores extrairam os dados de forma pareada e independente, utilizando
o Microsoft Excel (versdo 2013) para criacdo de uma planilha eletrbnica padrao
previamente testada. Os dados incluiram as caracteristicas dos estudos (autor

principal, ano de publicacdo, pais de estudo, objetivo, desenho do estudo, tamanho
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amostral), identificacdo da populacéo (idade gestacional, peso, total de paciente-dia
intubado, tempo de ventilacdo mecanica), além das intervencdes adotadas e dos

resultados obtidos.

2.6 ANALISE DO RISCO DE VIES E DA QUALIDADE METODOLOGICA DOS
ESTUDOS

Trés revisores, de forma pareada e independente, fizeram a avaliacdo do risco
de viés.

Para os estudos do tipo Antes-Depois sem grupo controle e série temporal
interrompida, utilizou-se a ferramenta Quality Assessment Tool for Before-After (Pre-
Post) Studies With No Control Group, desenvolvida pelo National Heart, Lung and
Blood Institute (NHI) (ANEXO A). A gualidade metodologica foi avaliada em bom,
regular ou insuficiente.

O grau de concordancia entre os revisores para a avaliagdo da qualidade dos
estudos foi avaliado utilizando o indice de Kappa e apresentou resultado moderado
(Kappa de Fleiss = 0,704). As divergéncias na avaliacdo foram resolvidas por um
guarto revisor.

Para andlise de estudos do tipo ensaio clinico randomizado, foi selecionada a
ferramenta Revised Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials (ROB 2.0)
(ANEXO B) e para ensaios clinicos ndo randomizados e quase-experimentais a Risk
Of Bias In Non-randomised Studies — of Interventions (ROBINS-1) (ANEXO C).

2.7 SINTESE DOS DADOS

Os dados foram apresentados em tabelas resumo e de forma narrativa,
descrevendo as caracteristicas dos estudos incluidos, com o objetivo de sistematizar
a analise dos resultados e favorecer a resposta a pergunta de pesquisa.

Para a sintese quantitativa dos resultados, foi realizada uma analise formal so-

bre os tipos e definicdes dos desfechos, formas de afericdo, analises estatisticas e
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desenhos dos estudos para verificacdo da possibilidade de realizacdo de uma meta-

analise.

2.8 ASPECTOS ETICOS

Por tratar-se de fontes de informacéo secundarias, nenhum dado sensivel de
pacientes foi utilizado para pesquisa, ndo sendo, portanto, necessaria a submisséo a
um comité de ética, conforme as Resolugdes n°® 466/2012 e n° 530/2016 do Conselho
Nacional de Saude do Brasil. Os pesquisadores ndo tém conflitos de interesse a

declarar.
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Apos a busca nas bases de dados utilizando os descritores foram recuperados

8.616 trabalhos, dos quais 43 foram obtidos por meio de revisdo manual das

referéncias dos artigos incluidos. ApGs o processo de sele¢éo, descrito no fluxograma
PRISMA, apresentado na Figura 1, 17 artigos que abordaram medidas preventivas
para ENP em UTIN (11,18-33), segundo os critérios de elegibilidade previamente

estabelecidos, foram incluidos na revisao sistematica.

Identification

Screening

[

]

Included

Documentos identificados: (n = 8616)
Pubmed: (n = 1808)

Embase: (n = 1230)

Scopus: (n= 3051)

CINAHL: (n = 291)

Cochrane: (n = 675)

Scielo: (n = 47)

Lilacs: (n = 153)

Web of Science: (n = 1318)
Referéncias dos estudos incluidos:

Documentos removidos antes
da selecéo:

Documentos duplicados: (n =
4108)

(n=43)

Documentos que tiveram titulos e
resumos avaliados: (n = 4508)

Documentos excluidos: (n = 4456)

)

Documentos que tiveram o texto
completo recuperado: ( n =52)

Documentos que néo foi possivel
recuperar o texto completo: (n = 5)

!

Documentos que tiveram o texto
completo avaliado: (n = 47)

!

Documentos excluidos: (n = 30)

N&o atenderam critérios de:
Populagéo: (n = 3)
Intervencgdo: (n = 24)

Tipo de estudo: (n = 3)

[

Estudos incluidos na reviséo:
(n=17)

Figura 1 Fluxograma de selecdo dos estudos adaptado de Page et al. (13)
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Apos inclusdo dos textos para leitura completa, 30 artigos foram excluidos e as
justificativas estdo detalhadas na lista dos trabalhos excluidos, explicitada no

Apéndice B.

3.2 CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Os 17 artigos incluidos na reviséo (11,18-33) foram publicados entre os anos
de 2008 a 2021, sendo que 53% (n=9) deles foram nos ultimos 5 anos
(25,26,27,28,29,30,31,32,33). Os artigos envolveram estudos do tipo série temporal
interrompida (11,18,21,22,25,26,27,28,29,30,31,33) e antes-e-depois sem grupo
controle (19,20,23,24,32). Nao foi encontrado nenhum trabalho do tipo ensaio clinico
randomizado ou n&do randomizado. Os estudos foram produzidos, em sua maioria
(76%; n=13), na América do Norte (11,18,21,22,23,25,26,27,28,29,30,32,33), com
destaque também para os continentes Europeu (18%; n=3) (19,20,31) e Asiatico (6%;
n=1) (24).

O periodo de estudo, considerando desde a analise dos dados para a baseline
ao pos-intervencao variou de 3 meses a 10,7 anos.

Observou-se que, nos trabalhos em que as informacdes referentes aos
participantes ndo estavam detalhadas, o enfoque na apresentacédo dos resultados foi
descrever o processo de melhoria desenvolvido.

O tamanho amostral, que se refere a quantidade de pacientes intubados, foi
explicitado em 29% (n=5) dos trabalhos incluidos (18,22,24,26,32) e variou de 46 a

306 pacientes, como é possivel observar no Quadro 1.
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Autor Principal Ano Pais Duracéo dos estudos partil\tlz.iSaentes
Antes-e-depois sem Grupo Controle
Ligi et al. 2010 Franca 4 anos NI
Torres et al. 2014 Espanha 1,6 anos NI
Loganathan et al. 2017 Canada 2,2 anos NI
Hu et al. 2017 China 0,2 anos 101
Morris et al. 2020 EUA 2,6 anos 123
Série Temporal Interrompida
Loughead et al. 2008 EUA 5,5 anos 306
Merkel et al. 2014 EUA 4,1 anos NI
Fontanez-Nieves et al. 2016 EUA 2,2 anos 66
Powell et al. 2016 EUA 2,5 anos NI
Gandhi et al. 2018 EUA 3 anos NI
Galiote et al. 2019 EUA 10,7 anos 184
Hatch et al. 2019 EUA 3,2 anos NI
Bertoni et al. 2020 EUA 4,7 anos NI
Klugman et al. 2020 EUA 2,7 anos NI
Mahaseth M et al. 2020 EUA 5,7 anos NI
Nair et al. 2020 United Kingdom 3,7 anos NI
Igo et al. 2021 EUA 2 anos NI

EUA: Estados Unidos da América. NI: Nao informado

3.3 CARACTERISTICA DOS PARTICIPANTES:

A idade gestacional (IG) e/ou p6s-concepcional (IGpc), o peso de nascimento

e/ou no momento do evento, o total de paciente-dia em ventilagdo mecanica e a média

de tempo de intubacdo foram avaliados e categorizados como caracteristica dos

participantes, conforme descrito no Quadro 2.
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Total Paciente-dia

Tempo de intubagéo

Autor (ano) Idade Gestacional (semanas) Peso (g) intubado (dias) (dias)
Antes-e-depois sem Grupo Controle
IG Peso de Nascimento
. . Pré-intervengdo: 1890 (1280-2750)
Ligi et al. (2010) Pré-intervencdo: 34 (30-39) P6s-intervencao: 2080 (1400-3050) NI NI

Pés-intervencéo: 35 (31-39)

A .
*Mediana Mediana
IGpc: . Pré-intervencéo: 16,6 +
Pré-intervencdo: 33.9 +5.4 (26,3-44) . Pe:sq de Nascimento Pré-intervencéo: 628 25,2 (1-119)
- - Pré-intervencdo: 1.863 + 1.099 (700-4.700) P ~ . L -
Utrera Torres et al. (2014) Pos-intervengéo: 3)2,1 +6,1(24,1 P6s-intervencio: 1.518 + 966 (470-3.800) Pos-lnterveggao. 769 Pos-lnterv?ngac;. 14 + 14,8
45,6 A : *Média 1-60
Média "Media Média
IG
Pré-intervencéo: 29 + 4 .
L i Peso de Nascimento
L Pos-intervencdo: 1G 26 + 3 Pré-intervencado: 1468 + 852
oganathan et al. (2017) IGpc Pés-intervencao: 1036 + 669 4200 NI
Pré-intervencéo: 31+ 4 *Médi'a -
Pés-intervengdo: 29 + 4
*Média
Pré-intervencéo: 216
Huetal. (2017) NI NI Pés-intervengéo: 279 NI
1G Peso de nascimento
Pré-intervencéo: 27 + 1.6 Pré-intervencéo: 951 + 266
Morris et al. (2020) Fase 1: 27.5+ 4.9 Fase 1: 1,172 + 876 NI NI

Fase 2: 27 +4.8
*Média

Fase 2: 945 + 915
*Média

continua
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continuagao

Autor (ano)

Idade Gestacional (semanas)

Peso (g)

Total Paciente-dia
intubado (dias)

Tempo de intubagéo (d)

Série Temporal Interrompida

6,2 a33,2
< 1,000 gramas: 33,2

Loughead et al. (2008) NI NI 3.786 1,000 g—2,499 g: 6.2
> 2,500 g: 6.3
*Média
Merkel et al. (2014) NI NI NI NI

Pacientes com ENP:

Pacientes com ENP:

Pacientes com ENP: 14 (3-

Fontanez-Nieves et al. Pa(ﬁ:nfgs(ggrfg\lp Peso de Sgsg mggtgé;3g,\(|§0_1105) Pré-intervencdo: 414 28)
(2016) . ’ . : ' Pés-intervencao: 168 Pacientes sem ENP: 3 (2-5)
IG: 28 (26—36) Peso de nascimento: 1110 (910-2580) “Mediana
* Mediana *Mediana
L. ~ @ . Peso de nascimento
Pre-l_nterven(;ao. 455+22.1 (dl_as) Pré-intervencao: 1423.7 + 613.7
Powell et al. (2016) Pés-intervencgéo: 26.8 £ 22.1 (dias) Pés-interven éo.' 1314'3 N 813.2 NI NI
“Média Medm
Gandbhi et al. (2018) NI NI NI NI
IG: 25 (24 a 32) . . -
Galiote et al. (2019) IGPC: 35 (29 a 41) Pes0 na época do evento; 1407+ 1105 NI 35175 - 06)
*Mediana
Hatch et al. (2019) NI NI NI NI
Bertoni et al. (2020) NI NI NI NI
Klugman et al. (2020) NI NI NI NI

continua
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conclusao

Autor (ano)

Idade Gestacional (semanas)

Peso (g)

Total Paciente-dia
intubado (dias)

Tempo de intubagéo (d)

Série Temporal Interrompida

Mahaseth et al. (2020) NI NI 19.878 NI
1G: Peso nascimento
. Pré-intervencdo: 28 (25-30) Pré-intervencgéo: 1,020 (852.5-1515)
Nair et al. (2020) P6s-intervencao: 26.5 (25-30.75) P6s-intervencao: 890 (702.5-1447.5) 3267 NI
*Mediana *Mediana
1963
Igo et al. (2021) NI NI Pré-intervencéo: 466 NI

Pés-intervencgédo: 720

IG: idade gestacional. IGpc: idade gestacional pos-concepcional. NI: Nao informado. Total Pacientes-dia intubado: Somatéria do numero de pacientes intubados
por dia, durante o periodo avaliado. Tempo de intuba¢éo: Média ou mediana do tempo que os pacientes ficaram intubados durante o periodo dos estudos.
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A 1G dos pacientes foi apresentada por Ligi et al. (19), Fontanez-Nieves et al.
(22), Galiote et al. (26), Nair et al. (31), e a mediana variou de 25 a 35 semanas.
Galiote et al. (26) apresentou também a IGpc e a mediana foi de 35 semanas. J4 nos
estudos de Loganathan et al. (23) e Morris et al. (32), a IG foi calculada pela média,
que variou de 26 + 3 a 29 + 4 semanas. Utrera Torres et al. (20) e Loganathan et al.
(23) apresentaram a média de IGpc, sendo de 29 £ 4 a 33.9 + 5.4 semanas. Powell
et al. (11) apresentou a média da IG em dias, a qual variou de 26.8 + 22.1 a 45.5 +
22.1 dias.

O peso de nascimento também foi apresentado nos mesmos trabalhos e a
mediana variou de 730 a 20809 nos estudos de Ligi et al. (19), Fontanez-Nieves et al.
(22) e Nair et al. (31). Ja nos estudos de Utrera Torres et al. (20), Powell et al. (11),
Loganathan et al. (23) e Morris et al. (32) a média foi de 945 a 1863 gramas. Galiote
et al. (26) apresentou a média do peso na época do evento de 1407+ 1105 gramas.

Fontanez-Nieves et al. (22) comparou a mediana do peso de nascimento dos
pacientes que experenciaram a ENP no periodo avaliado, 730g (630 — 1.105g), e dos
gue nao experenciaram, 1.110g (910-2.580q). Ligi et al. (19), Utrera Torres et al. (20),
Loganathan et al. (23), Powell et al. (11), Morris et al. (32) e Nair et al. (31) compararam
0 peso nos periodos anterior e posterior as intervencdes. Com excecdo de Nair et al.
(31), os pesos dos pacientes avaliados antes da intervencéo foram semelhantes aos
pés-intervencao.

Loughead et al. (18), Merkel et al. (21), Hu et al. (24), Gandhi et al. (25), Hatch
et al. (27), Bertoni et al. (28), Klugman et al. (29), Mahaseth et al. (30), Igo et al. (33)
nao apresentaram essas informacoes.

No que diz respeito ao periodo de intubagdo, o total de paciente-dia em
ventilacdo mecanica foi informado por Loughead et al. (18), Utrera Torres et al. (20),
Fontanez-Nieves et al. (22), Loganathan et al. (23), Hu et al. (24), Mahaseth et al. (30),
Nair et al. (31), Igo et al. (33), variando de 168 a 19.878. A média de tempo de
intubacao foi apresentada por Loughead et al. (18), Utrera Torres et al. (20) e Galiote
et al. (26) e variou de 6,2 a 35 dias. Fontanez-Nieves et al. (22) apresentou o dado em

mediana, havendo uma variagao de 3 a 14 dias.
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3.4 INTERVENCOES

3.4.1 Caracteristica das intervencdes

Em todos os estudos houve inicialmente uma fase de planejamento, que
consistiu, basicamente, na formacédo de uma equipe interdisciplinar para conduzir a
implementacdo da intervencéo e a formulagcéo de estratégias a serem colocadas em
pratica. Varias ferramentas da gestao da qualidade foram utilizadas nessa fase: Key
Driver Diagram (11,22,26,30,31); Ciclos de PDSA (11,22,25,26,28,30); Analise de
Causa Aparente (26,29,30); Andlise de Causa Raiz (21); Diagrama de Ishikawa
(11,26); Lean Six Sigma (11,29); Diagrama de Pareto (11,21,22,29,31); SMART Goal
(11,31).

As categorias profissionais que compuseram a equipe interdisciplinar foram
citadas em 70% (n=12) dos trabalhos (11,18,19,21,22,24,25,26,27,28,29,30). Em 11
deles (11,18,21,22,24,25,26,27,28,29,30) as equipes foram formadas por
profissionais que desempenhavam funcao assistencial e de gestao das categorias de
enfermagem, fisioterapia respiratéria e medicina. Profissionais estratégicos como
analistas de dados e engenheiros de sistemas com experiéncia em seguranca do
paciente; especialistas em melhorias da qualidade; gestores de resultados;
epidemiologistas e especialistas em controle de infeccdo, também foram incluidos nos
estudos de Hatch et al. (27), Gandhi et al. (25), Loughead et al. (18), Ligi et al. (19),
respectivamente.

Os tipos de treinamento realizados com a equipe antes e durante as
intervencdes foram informados em cinco trabalhos. Hands-on com manequim
(22,25,31,33), sessdes educativas, boletins informativos, panfletos, e-mails e reunides
médicas (20,25) foram os modelos adotados.

No que se refere ao tipo de intervencdo, a estratégia mais adotada foi a
presenca de dois ou mais profissionais clinicos durante a realizacdo de cuidados ou
procedimentos em pacientes intubados, realizada em 88% (n=15) dos trabalhos
(11,19, 20,21,22,24,25,26,27,28,29,30,31,32,33).

A padronizagao do posicionamento do TET, bem como a inclusdo na rotina

diaria de sua avaliacdo e monitoramento foi um dos métodos adotados em 70% (n=12)
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dos trabalhos (11,19,20,22,24,25,26,29,30,31,32,33). Ainda no tocante a
padronizacdo do posicionamento do TET, em 12% (n=2) dos estudos (11,26) foi
padronizado o posicionamento do paciente durante o exame de Raio X, para maior
confiabilidade da imagem do dispositivo na traqueia.

As condutas de padronizacdo do modelo de fixacdo do TET e avaliacao e
monitoramento de sua integridade foram realizadas em 35% (n=6) dos artigos cada
uma. A primeira por Fontdnez-Nieves et al. (22), Hu et al. (24), Galiote et al. (26),
Klugman et al. (29), Nair et al. (31), Igo et al. (33); e a segunda por Powell et al. (11),
Utrera Torres et al. (20), Fontanez-Nieves et al. (22), Hatch et al. (27), Nair et al. (31)
e lgo et al. (33). Em 29% (n=5) dos trabalhos optou-se por modificar o método de
fixacdo do TET (18,21,23,28,30). A padronizacao do periodo de troca da fixacdo do
TET foi realizada em 12% (n=2) dos estudos (28,33). Hatch et al. (27) utilizou adesivo
liquido para aumentar a adesividade da fixacdo do TET.

A documentacdo de cada ENP no momento do evento foi uma iniciativa
adotada em 23% (n=4) dos estudos (24,26,28,31). A revisdo das ENP, com toda a
equipe envolvida, no maximo de 72h apo6s a ocorréncia do incidente, foi adotada por
em 35% (n=6) dos trabalhos (18,21,22,26,29,30). Ja a revisédo periodica (semanal,
quinzenal, mensal, etc.) de todas as ENP que ocorreram no periodo foi realizada por
Galiote et al. (26), Hatch et al. (27), Bertoni et al. (28) e Igo et al. (33).

Sinaliza¢gdes para aumentar o engajamento da equipe ou servirem como alerta
para intensificacdo da vigilancia também foram adotadas em diferentes estudos, como
descrito a seguir. Exposicdo continua da taxa de ENP a equipe assistencial foi
realizada por Utrera Torres et al. (20), Merkel et al. (21), Fontanez-Nieves et al. (22) e
Igo et al. (33). A identificacao e sinalizacdo dos pacientes considerados alto risco para
ENP foi implementada por Merkel et al. (21), Hu et al. (24) e Galiote et al. (26). Cartbes
a beira leito com informagdes sobre a fixagdo ou posicionamento do TET foram agbes
empregadas por Merkel et al. (21), Fontanez-Nieves et al. (22), Galiote et al. (26) e
Bertoni et al. (28).

Algumas atividades foram especificas de determinados estudos. Educacao dos
pais quanto a seguranca e cuidados necessarios durante o posicionamento pele a
pele (28); protocolo para situagdes de alto risco para ENP, tais como procedimentos
de imagem e procedimentos invasivos a beira do leito; cuidado canguru/seguranca
dos pais; mudanca de decubito; troca de leito; mobilizacdo precoce (29); reducéo da

frequéncia dos exames de radiografia (26); sedacao direcionada (30); e utilizacédo de
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luvas em RN > 34s (33). Todas as estratégias descritas foram apresentadas no
Quadro 3.
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Autor (ano)

Planejamento

Equipe envolvida no
planejamento

Intervengdes

Antes-e-dep

ois sem Grupo Controle

Ligi et al. (2010)

Formacéo de uma equipe interdisciplinar;
Estabelecimento de eventos adversos prioritarios;
Reunifes mensais para formular recomendacdes.

Epidemiologista, enfermeiro
(a) e especialista em
controle de infecgéo

— Avaliacéo e ajuste da posicdo do TET durante cada
verificacdo dos sinais vitais, mudanca de posicao ou
procedimento de succ¢ao;

— Dois cuidadores para reposicionamento ou troca de
fixac@o do TET.

Utrera Torres et

Definicdo da implementagdo e do que seria
coletado a cada ENP;

Treinamento a todos os membros da equipe
médica e de enfermagem da unidade sobre a

— Lista de verificacdo (Checklist) para avaliacdo da
fixac&o e posicionamento do TET a cada
manipulacéo do paciente;

— Manipulacéo do paciente intubado realizada por dois
profissionais;

i anci icitaca NI e . .
al. (2014) Importancia (,ja ENP e exphmtagao dos dados — Exposigéo de um cartaz informativo, nas salas dos
coletados até o momento; A ; .
Compartilhamento. durante as reunides. das ideias profissionais da UTIN, com os dias decorridos desde
parti ’ . . o a Ultima ENP e o registro dos dias sem ENP;
e sugestdes que poderiam ajudar a reduzir o indice . ~ : P .
do ENP - Apos as sessoes de treinamento, o indice de ENP foi
: informado mensalmente.
L th tal Trei 0 d . tilizacio d Troca do tipo de fixacdo do TET. Anteriormente usada a
oganathan et al. reinamento da equipe para a utiliza¢ao do novo NI fixacdo em formato de Y e posteriormente a Neobar.

(2017)

dispositivo de seguranca do TET (NeoBar).

continua
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continuacao

Autor (ano)

Planejamento

Equipe envolvida no
planejamento

Intervengdes

Antes-e-dep

ois sem Grupo Controle

Hu et al. (2017)

Formacado de uma equipe interdisciplinar;
Utilizag&o de Joanna Briggs Institute (JBI) Practical
Application of Clinical Evidence System (PACES) e
0 Getting Research into Practice (GRiP),
ferramentas de auditoria para promover a mudanca
na pratica de saude e verificar o cumprimento dos
critérios antes-e-depois da implementacéo das
melhores préticas;

Enfermeiro (a),
fisioterapeuta respiratério e

Pelo menos dois profissionais licenciados para
procedimentos de troca de fixagdo do TET, pesagem
e transferéncia do paciente para fora do leito;
Colocagéo de cards de alerta a beira do leito
indicando a nivel de risco para uma ENP;

avaliacdo rotineira da posi¢do do TOT;

Defini¢cdo do que seria implementado e elaboracéo
de estratégias para envolvimento da equipe.

Treinamento da equipe para realizacdo das medico () Padronizagéo da fixacdo do TET;
auditorias; Cuidado ao reposicionar os bebés, certificando-se de
Planejamento das acdes e identificacdo das gue o circuito gira com o cabeca ao mesmo tempo;
barreiras para implementacgéo; Documentacédo de cada ENP.
Follow-up pés implementacgéo e adequagéo das
estratégias.
Fase 1: Método de seguranca do TET (ndo
Formacdo de um comité interdisciplinar; especificado); manipulacdo do paciente realizada por
Morris et al. Revisé_to r.etrpspectiva de (;ada ENP, levantamento dois profissic_)nais; avaliacéo regular do TET como
(2020) dos principais fatores de risco e desfechos; NI parte dos cuidados da enfermagem;

Fase 2: Introducgéo do TET (entre T1 e a narina);
Intervencg&o proposta apos a implementagéo do
bundle para prevencéo de ENP.

Continua
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Continuacao

Autor (ano)

Planejamento

Equipe envolvida no
planejamento

Intervencdes

Série Te

mporal Interrompida

Loughead et al.

Reviséo retrospectiva dos dados de todos os
pacientes em ventilacdo mecénica em um
determinado periodo;

Formacéo de uma equipe interdisciplinar de
melhorias;

Enfermeiro (a),
fisioterapeuta respiratério,

Alteracéo/ aprimoramento do método de fixagao
1°: Testaram a fixacdo em Y ou H

(2008) Desenvolvimento de uma ferramenta de coleta de gestor (a) de resultado e 2°: Testaram a Umbilical Clamp Method
meédico (a)
dados para as ENP;
Andlise dos dados coletados em um prazo de até
72h apés o evento.
Dois profissionais qualificados para realizacéo de
procedimentos;
Formacio de uma equine interdisciolinar- Cards de alerta a beira leito sobre o risco de ENP e
Merkel et al D ¢ Vi t0 d auip bundl p ' Enfermeiro (a), sobre a localizag&o do TET;
' e§gnvo vimento de varlos bundles; fisioterapeuta respiratério e Troca do dispositivo de seguranca do TET;
(2014) Analise de causa raiz e diagrama de pareto para

identificarem as principais causas relacionadas.

médico (a)

Analise em tempo real de cada evento;

Display com informac8es para a equipe sobre a data
da ultima ENP;

Educacao continuada para os profissionais.

Fontanez-Nieves
et al. (2016)

Formacéo de uma equipe interdisciplinar;

Andlise de dados retrospectivos (Baseline);
Utilizacao do Grafico de Pareto para identificagdo
das causas mais comuns;

Key driver diagram para esquematizar as agfes a
serem desenvolvidas;

Utilizacao do Ciclo PDSA para implementar as
melhorias;

Andlise em até 48h das ENP.

Enfermeiro (a),
Fisioterapeuta respiratorio,
médico (a), residente de
pediatria e neonatal fellows

Treinamento com a equipe: hands-on-in-service com

manequim;

Padronizacéo da fixacdo e do posicionamento do

tubo;

Cards & beira leito com informacgdes sobre o TET;

Checagem de rotina da posicéo do TET e a

necessidade de troca de fixagao;

Aumento na vigilancia e educag¢éo continuada dos

profissionais (Hands on e workshop com manequim);

Padronizacéo de dois profissionais ao manipular o

bebé;

Exibicdo em gréafico demonstrando as taxas de ENP.
Continua
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Continuacao

Autor (ano)

Planejamento

Equipe envolvida no
planejamento

Intervencgdes

Série Temporal Interrompida

Coleta de dados (Baseline);

Lean Methodolgy: aplicacdo de questionario com o
intuito de avaliar o entendimento e a
disponibilidade para mudancgas da equipe;
Formacéo de uma equipe interdisciplinar para
desenhar o Diagrama de peixe;

Enfermeiro (a),

— Padroniza¢do da mudanca de decubito por 2
pessoas;
— Avaliacdo semanal do peso/posicdo do TET;

Powell et al. Ciclos d? PDSA; o o fisioterapeuta respiratério e | — Reforco na avaliacéo da integridade da fixag&o do
(2016) Formacéo de uma equipe interdisciplinar; médico TET:
EQ?QSZS_Goal para direcionar na formulagao dos — Otimizagéo dq posi(_:ionamento da cabeca durante o
' . . exame de radiografia.
Levantamento dos fatores de risco associados e
elaboracéo do Diagrama de Pareto;
Key driver diagram para direcionar as ac¢des para
identificar os potenciais causas.
Treinamento dos profissionais para garantir a correta
Coleta e analise de dados (baseline); Enfermeiro (a), identificacdo da ENP (Sessdes educativas, boletins
Gandbhi et al. Formacao de uma equipe interdisciplinar; Fisioterapeuta respiratério, | informativos, panfletos, e-mails, reunifes médicas
(2018) Ciclos de PDSA; médico (a) e especialista em | obrigatérias e simulagbes com manequim), o correto

Debriefing para analisar as causas das ENP.

melhoria da qualidade

posicionamento do TET e a estabiliza¢éo do TET
durante as mobiliza¢Bes e procedimentos.

Continua
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Continuacao

Autor (ano)

Planejamento

Equipe envolvida no
planejamento

Intervencdes

Série Temporal Interrompida

Coleta de dados retrospectivos;

Ciclos de PDSA;

Andlise de causa aparente realizada de forma
continua;

Enfermeiro (a),

Cards a beira leito com informacdes sobre o TET,;
Revisdo semanal de todos os eventos;

Discussao e checagem constante do posicionamento
do TET Padronizacéo da fixa¢éo do TET,;
Padronizacéo do posicionamento do paciente

Gal('géig)t al. Diagrama de Ishikawa para identificar as causas da Fisioterapeut'a respiratério e durante o exame de radiografia;
ENP; médico Manipulac¢des do paciente realizadas por 2 pessoas;
Reviséo da ENP dentro de 72h com toda a equipe Reducdo da frequéncia dos exames de radiografia;
envolvida no evento; Identificagé@o dos pacientes considerados alto risco
Key driver diagram para mapear as intervengoes. para ENP;
Preenchimento de formulario apés cada evento.
Lista de verificacdo padronizada (Checklist) para
. Lo T Fisioterapeuta respiratorio, avaliar a integridade da fixagé&o;
Formagé&o de uma equipe interdisciplinar; ; ; < di Adesivo liquido d te a fixacio do TET beba
Reunides mensais para revisar as ENP que enfermeiro (a), médico (a), esivo liquido uran.e a fixacao do em bebés
Hatch et al. ocorreram no mas anterior. discutir os dados em analista de dados e com IG > 32semanas;
(2019) andamento e planejar as iniciativas de melhorias engenheiro de sistemas Dois terapeutas respiratérios e uma enfermeira para
futuras com experiencia em troca de fixag:_io do TET em bebés com IG < 28
' seguranca do paciente semanas (mais tarde expandido para todos os bebés
com IG < 32semanas).
Preenchimento de formulario no momento da ENP;
Reunibes quinzenais realizadas por equipe Alteracdo do método de fixag&o do TET,;
interdisciplinar para revisar todos os eventos da Padronizagéo de 2 profissionais durante a
ENP, separando-os posteriormente estes eventos | Especialista em melhoria da manipulacdo do paciente e/ou do TET;
Bertoni et al. em evitaveis (quando ocasionados pelos qualidade, enfermeiro (a), Padronizag&o do periodo de troca (7 dias) do
(2020) profissionais ou durante os cuidados) e néo fisioterapeuta respiratorio e dispositivo de seguranga do TET;

evitaveis (quando ocasionados por a¢do do
paciente);
Ciclos de PDSA.

médico (a)

Educacao dos pais quanto a seguranca e cuidados
necessarios durante o posicionamento pele a pele;
Cards de alerta a beira leito com informag6es

relacionadas a fixac@o ou posicionamento do TET.

Continua
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Continuacao

Autor (ano)

Planejamento

Equipe envolvida no
planejamento

Intervencdes

Série Temporal Interrompida

Klugman et al.
(2020)

Formacéo de uma equipe interdisciplinar para
avaliar e definir a estratégia de melhorias a serem
testadas nos hospitais participantes;

Convite a cada hospital participante para
implementar as estratégias usando métodos locais
de melhoria da qualidade, como o Modelo de
Melhoria ou Lean Six Sigma,;

Utilizacao de Diagrama de Pareto para identificar
as causas das ENP e as areas de melhoria;
Incentivo aos hospitais para estabelecerem
equipes de melhoria local para ENP.

Enfermeiro (a),
fisioterapeuta respiratério e
médico (a)

Estudo multicéntrico: Foi realizado um bundle geral com

orientacdes para cada hospital seguir e adaptar de

acordo com suas especificidades.

O bundle indicava a necessidade de:

— Padronizar

Métodos de seguranca e tipos de fixacdo do
TET,;
Manipulacdo do TET (reposicionar, trocar
fixacdo, etc.) realizada por duas pessoas;
Posicionamento ideal do TET;
Elaborar protocolo
SituagBes de alto risco (procedimentos de
imagem e procedimentos invasivos a beira do
leito; cuidado canguru/seguranca dos pais;
mudanca de decubito; troca de leito; mobiliza¢éo
precoce)
Monitorar
Andlise de causa aparente multiprofissional
(ACA) em cada ENP

Mahaseth et al.
(2020)

Formacdo de uma equipe interdisciplinar de
Seguranga do paciente;

Ciclos de PDSA,

Avaliacéo da baseline;

Reviséo da literatura;

Key driver diagram para mapear as intervencdes;
Analise dos possiveis fatores de risco;

Analise de causa aparente para cada evento de
ENP.

Enfermeiro (a) (especialista
em gestao da qualidade),
fisioterapeuta respiratério e
médico (a)

— Educacéo da equipe;

— Uso consistente de um novo dispositivo de fixacédo
de tubo endotraqueal (TET);

— Dois profissionais durante as atividades a beira do
leito; Documentacéo da posi¢céo do TET e sedacéao
direcionada.

Continua
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Concluséao

Autor (ano)

Planejamento

Equipe envolvida no
planejamento

Intervencdes

Série Temporal Interrompida

Formacéao de uma equipe interdisciplinar;
SMART Goal para direcionar na formulacdo dos
objetivos;

Treinamento com a equipe assistencial (Hands-on,
utilizacdo de manequim e treinamento
supervisionado em pacientes);

Padronizagéo da técnica de fixagdo do TET e

opiniBes acerca de seus conhecimentos sobre o
assunto e as potenciais medidas de prevencao;
Reunido mensal do time para avaliar todas as ENP
do més anterior e propor melhorias.

Nair etal. (2020) Levantamento dos fatores de risco associados e NI vigilancia 2 pessoas para prestagdo de cuidado;
elaboracéo do Diagrama de Pareto; Avaliacdo minuciosa e continua da fixagéo e altura
Key driver diagram para direcionar as acgoes. do TET durante as rondas e os cuidados;

Notificacdo e documentacéo de cada evento.
Formacéo de uma equipe interdisciplinar; Melhor_a da conscientizggéo da equipe sobre as ENP
- . ) ' (Exposicéo da data da ultima ENP);

ReV!S?O da literatura sobre ENP; . ) Treinamento da equipe (Hands on 1:1 sobre técnica
Rewse_lo d,a_s ENP dos NOVE MESes ante_rlores, de confecc¢éo da fixacdo e monitoramento da

Igo et al. (2021) Questionario para os profissionais, avaliando suas NI integridade da fixag&o):

Padronizacéo do tipo de fixacao do TET;
Realizac&o de cuidados por 2 profissionais;
Colocacéo de luvas em RN > 34 semanas;
Troca diaria de fixacdo do TET.

ENP: Extubag&o néo planejada. IG: Idade Gestacional. RN: Recém-nascido. TET: Tubo endotraqueal. UTIN: UTI Neonatal.
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As principais intervencdes adotadas nos estudos incluidos foram

esquematizadas na Figura 2.

Dois ou mais profissionais durante a realizagdo de
cuidados ou procedimentos em pacientes
intubados

Padronizacdo e avaliacdo rotineira
do posicionamento do TET

ESTRATEGIAS
PARA
PREVENGAO DE
ENP

Padronizacdo do modelo de
fixagdo do TET e avaliacdo
rotineira de sua integridade

Documentacdo e discussao de
cada ENP

Sinalizagbes para aumentar o engajamento ou
servir como alerta para intensificacao da vigilancia

Figura 2 Principais estratégias adotadas nos estudos incluidos para prevenir as ENP. Fonte: Elaborada
pela autora. TET: Tubo endotragueal. ENP: Extubacgdo néo planejada.

3.4.2 Monitoramento das intervencdes

Em 70% (n=12) dos trabalhos (11,18,21,22,24,25,26,27,28,29,30,33) foi
mencionada a realizagdo de monitoramento das intervengdes. Ferramentas de
auditorias (24); reunides periédicas com intuito de avaliar todas as ENP que ocorreram
em um determinado periodo (18,21,22,26,27,28,29,30,33); e follow up pos-
implementacgdo e adequacgédo das estratégias, incluindo a utilizacao de ciclos de PDSA
(11,22,24,25,26,28,30) foram as principais formas relatadas de acompanhamento dos
resultados das estratégias adotadas.
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3.4.3 Resultado das intervencdes

O numero de ENP que ocorreu durante os estudos, considerando o total de pré
e pos-intervencao, variou de 6 a 612 eventos. Destaca-se que esses dados ndo foram
apresentados nos estudos de Hatch et al. (27) e Bertoni et al. (28).

Em 65% (n=11) dos artigos (11,19,20,21,22,23,24,25,26,31,33) as ENP foram
separadas por periodo pré-intervencdo (baseline) e pdés-intervencdo. Trés deles
(11,19,20) tiveram o numero de ENP aumentado ap0s a realizacéo das intervencdes.
No trabalho de Loganathan et al. (23), houve uma redugcdo minima, enquanto nos
outros sete estudos (21,22,24,25,26,31,33), a reducédo foi mais expressiva, variando
de 41 a 88%.

A taxa de ENP pés-intervencdo, quando comparada a mensurada no periodo
pré-intervencdo aumentou em 12% (n=2) dos estudos (19,28). Ja em 88% (n=15)
(11,18,20,21,22,23,24,25,26,27,29,30,31,32,33), houve reducéo que variou de 5,8 a

91%. Os dados detalhados estédo apresentados no Quadro 4.
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Pés-intervencao: 12

Taxa de ENP pré- Ta);ﬁti?\,gr\,lpazos_
Autor (ano) n de ENP intervencgao (ENP/100 d(i;as de
(ENP/100 dias de VM)
VM)
Antes-e-depois sem Grupo Controle
Ligi et al. (2010) Plrﬁté?f/eerr‘]’ggga&‘r’ 56 15.5
Pré-intervengéo: 31
Utrera Torres et al. Pés-intervencéo: 34 5 4,5
(2014) *Média
Loganathan et al. (2017) Eges'_'irr‘]ttzrr‘\’lzrr‘éggﬂ %E; 1.47 1.17
Pré-intervengéo: 5
Hu et al. (2017) Pés-interven(c;;éo: 1 2.3 0,36
Morris et al. (2020) 106 1.23 0.91
Série Temporal Interrompida
Loughead et al. (2008) 115 4.8 0.9
Merkel et al. (2014) E;i'l?]ttirr‘\’;’r‘]‘ézg 212 2.4 06
. . Pré-intervencgéo: 66
Fontanez-Nieves et al. P -
(2016) Pés-intervengao: 8 15.9 4.8
Powell et al. (2016) E(’)‘Z'I‘r‘]tt‘zrr‘\’;’r‘ég‘; ;% 3.8 2.7
Gandhi et al. (2018) ';rgs'rl‘rt]‘fé‘r’fgﬁgsolgg 2.93 1.03
Galiote et al. (2019) ';rgs'?rt]fé‘r’fgﬁggo3§§ 1.75 0.68
Hatch et al. (2019) NI 2.23 2.1
Bertoni et al. (2020) NI 1,85 2,03
Klugman et al. (2020) 142 1.55 1.28
Mahaseth et al. (2020) 495 7.47 0.66
. Pré-intenvencéo: 49
Nair et al. (2020) Pés-intervengéo: o 7.2 1.4
Igo et al. (2021) Pre-intenvencdo: 46 9.9 1.6

IG: idade gestacional. ENP: Extubacéo néo planejada.
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Apenas 23% (n=4) dos artigos (11,19,20,26) utilizaram o valor-p na analise

estatistica. A relacdo das intervencOes desses trabalhos e seus resultados estédo

destacados no Quadro 5.

Quadro 5 - Estudos que utilizaram p-valor para analise estatistica

Autor (ano)

Intervencdes

Taxa de ENP
pré-intervengéo
(ENP/100 dias
de VM)

Taxa de ENP
pés-intervencéao
(ENP/100 dias de

VM)

p valor

Antes-e-depois sem Grupo Controle

Ligi et al. (2010)

Avaliacéo e ajuste da
posicdo do TET durante
cada verificacdo dos
sinais vitais, mudanca de
posi¢do ou procedimento
de succéo;

Dois cuidadores para
reposicionamento ou
troca de fixacdo do TET.

5.6

155

p =0.03

Utrera Torres et
al. (2014)

Lista de verificacéo
(Checklist) para avaliagéo
da fixacdo e
posicionamento do TET a
cada manipulagéo do
paciente;

Manipulacao do paciente
intubado realizada por
dois profissionais;
Exposicdo de um cartaz
informativo, nas salas dos
profissionais da UTIN,
com os dias decorridos
desde a ultima ENP e o
registro dos dias sem
ENP;

ApOs as sessoes de
treinamento, o indice de
ENP foi informado
mensalmente.

4,5

p = 0.657

Powell et al.
(2016)

Padronizacéo da
mudanca de decubito por
2 pessoas;

Avaliacdo semanal do
peso/posi¢édo do TET;
Reforgo na avaliacédo da
integridade da fixacdo do
TET; Otimizacéo do
posicionamento da
cabeca durante o RX.

3.8

2.7

p =0.02

continua
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continuagéo

posicionamento do
paciente durante o RX;
Manipulacdes do paciente
realizadas por 2 pessoas;
Reducéo da frequéncia
dos exames de RX;
Identificagc&o dos
pacientes considerados
alto risco para ENP.
Preenchimento de
formulario apds cada
evento.

Taxa de ENP Taxa de ENP
~ ré-intervencédo | pés-intervengéao
Autor (ano) Intervencgdes p(ENP/lOO digas (pENP/lOO diag de p valor
de VM) VM)
Série Temporal Interrompida
Cards a beira leito com
informacdes sobre o TET;
Revisdo da ENP dentro
de 72h com toda a equipe
envolvida no evento;
Revisdo semanal de
todos os eventos;
Discusséo e checagem
constante do
posicionamento do TET
Padronizacéo da fixacao
Galiote et al. gO;_ET.; 50 d 175 0.68 <005
(2019) adronizagdo do . . p<O0.

ENP: Extubag&o néo planejada. TET: Tubo endotraqueal. IG: Idade Gestacional. UTIN: UTI Neonatal.

Concluindo o toépico relacionado as intervengcBes, na Figura 3 estdo

esquematizadas as principais estratégias adotadas para prevencdo de ENP.
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RESUMO CICLO DE MELHORIAS PARA PREVENGCAO
DE ENP

. PLANEJAMENTO
Formacgao de uma equipe interdisciplinar para liderar
a implementacdo de melhorias; Levantamento da
situacdo atual e deteccdo das oportunidades de
melhorias (utilizacdo de ferramentas da qualidade
para auxiliar); Treinamento da equipe de lideranca e
assistencial.

@) IMPLEMENTAGAO DE ESTRATEGIAS
Dois ou mais profissionais para cuidados ou
procedimentos em pacientes intubados;
Padronizacgdo e avaliacdo rotineira do
posicionamento do TET; Padronizagdo e avaliagdo
do modelo de fixagcdo do TET; Documentagio e
avaliagdo dos eventos; Cartdes de alerta

. MONITORAMENTO DAS ACOES
Auditorias periédicas relacionadas a implementacéo
das praticas; Follow up poés-implementacdo e
adequacdo das estratégias; Reunides periédicas

@ AJUSTES
Reforgo no treinamento da equipe; Modificacdo na
intervencao, caso necessario
IMPLEMENTACAO
Melhorias implementadas; monitoramento continuo

Figura 3 Ciclo de melhorias para prevencdo de ENP Fonte: Elaborada pela autora. TET: Tubo

endotraqueal.

3.5 NECESSIDADE DE INVESTIMENTO FINANCEIRO E MUDANCA EM
PROCESSOS

A figura 4 representa uma reflexdo acerca da necessidade de investimento

financeiro para a implementacao das estratégias adotadas nos estudos incluidos.
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Intervengodes que |« Dois ou mais profissionais clinicos durante a
podem necessitar de realizacdo de cuidados ou procedimentos em

investimento em pacientes intubados;
estrutura «Investigacdo e avaliagdo das ENP.

* Dois ou mais profissionais clinicos durante a
realizagado de cuidados ou procedimentos em
pacientes intubados;

= Padronizagao do posicionamento do TET e a

= inclusdo na rotina diaria de sua avaliacédo e
Intervengoes ¢

. monitoramento;
relacionadas a
« Padronizagao do modelo de fixagcdo do TET e

mudancgas de

avaliacao e monitoramento de sua integridade;

processos * Documentacao e avaliacao de cada ENP no
momento do evento;
*Sinalizagdes para aumentar o engajamento da

equipe ou servirem como alerta para

intensificac@o da vigilancia.

Figura 4 Representagdo das intervengdes quanto a necessidade de investimento e alteragcdes em

processos. Fonte: Elaborada pela autora. TET: Tubo endotraqueal. ENP: Extubag&o néo planejada.

3.6 INVESTIGACAO DOS POSSIVEIS FATORES DE RISCO ASSOCIADOS

65% (n=11) dos trabalhos (18,19,20,21,22,23,25,26,28,30,32) expuseram 0S
principais fatores de risco associados a ENP, que foram identificados durante o
periodo de conducdo do estudo. A fixacdo solta do TET ou método de fixagédo
inadequado  (18,19,20,22,25,26,28,30); movimentacdo do paciente/agitacao
(19,20,21,22,23,25,26,30); e procedimentos ou manipulacbes com o paciente ou com
o TET (18,20,21,23,26,30) foram as principais causas relatadas e estéo representadas

na Figura 4.
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Numero de estudos que citaram a intervemngaao (n=11)

Tipo de intervencdo utilizada

Figura 5 Representacéo dos principais fatores associados as ENP. Fonte: Elaborado pela autora. TET:
Tubo endotraqueal.

3.7 CONSEQUENCIAS A CURTO PRAZO DA ENP

Todos os estudos tiveram como objetivo principal reduzir a taxa de ENP, porém
41% (n=7) deles (18,20,22,25,26,30,31) apresentaram informacdes adicionais
relacionadas ao momento pés ENP. A necessidade de reintubacgéo variou de 51 a
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83% nos estudos de Loughead et al. (18), Utrera Torres et al. (20), Fontanez-Nieves
et al. (22), Gandhi et al. (25) e Galiote et al. (26). A recorréncia de ENP no mesmo
paciente foi avaliada nos trabalhos de Loughead et al. (18), Fontanez-Nieves et al.
(22), Galiote et al. (26), e Nair et al. (31) com variacdo de 29 a 81%.

Por fim, Galiote et al. (22), Mahaseth et al. (26) e Nair et al. (27) avaliaram as
consequéncias a curto prazo da ENP. Dessaturacao e bradicardia ocorreram em 50 e
22%, respectivamente, nos estudos de Mahaseth et al. (26). J& a necessidade de
reanimacgao variou de 7 a 10% nos estudos de Galiote et al. (22), Mahaseth et al. (26)
e Nair et al. (27).

3.8 ANALISE DO RISCO DE VIES

Os estudos tiveram o risco de viés avaliado pela ferramenta NHI tool. Dos
trabalhos de série temporal interrompida, 2 foram classificados como “Bom” (11,30),
5 como “Regular” (18,22,26,27,31) e 5 como “Insuficiente” (21,25,28,29,33). Ja os
estudos do tipo antes-e-depois sem grupo controle, 2 foram considerados “Bom”
(20,32), 1 “Regular” (19) e 2 “Insuficiente” (23,24). Como representado no Apéndice C
e D, respectivamente.



48

4 DISCUSSAO

4.1 CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Os estudos incluidos na revisao sistematica foram publicados apés o ano 2000
e com predominancia nos paises norte americanos e europeus. Destaca-se que néo
foi encontrada nenhuma publicacdo brasileira que tenha implementado estratégias
para reduzir as ENP em UTIN. Tais apontamentos podem ser ponderados a luz do
desdobramento histérico da Seguranca do Paciente no Brasil e no mundo.

Quando em 1999, o Institute of Medicine (IOM) publicou o “To err is human:
building a safer health system”, revelando as lesGes causadas pelos tratamentos
médico hospitalares nos EUA, foi desencadeada uma série de estudos relacionando
risco e assisténcia a saude, reforcando ainda mais os achados encontrados no estudo.
Com isso, a OMS lancou em 2004 a Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente,
que motivou os paises membros, inclusive o Brasil, a assumirem a responsabilidade
de desenvolver politicas publicas e praticas voltadas ao desenvolvimento da
seguranca do paciente, aumentando significativamente a divulgacdo da tematica no
mundo e tornando essa busca um movimento global (7,34).

A partir dai, EUA e alguns paises europeus, como Inglaterra, Espanha e Franca
iniciaram a criacdo de institutos, associa¢fes e organizacdes voltadas a seguranca do
paciente (7,35). Esse protagonismo pode ser responsavel por uma maior
compreensao desses paises no que diz respeito a prevencao de eventos adversos. A
experiéncia com resultados exitosos pode gerar a motivacdo necessaria para que
governos e instituicbes de saude se comprometam com a busca constante por
melhores praticas assistenciais, encorajando mudancas de cultura, agora com novo
olhar acerca do cuidado.

Nove anos depois do langamento da Alianca Mundial para a Seguranca do
Paciente, em 2013, o Brasil criou o Programa Nacional de Seguranca do Paciente
(PNSP), por meio da Portaria MS/GM n° 529, e a partir dele, uma série de normas e
regras voltadas a sua estruturacdo e implementacao foi instituida (36). No entanto,
apesar dos avancos no pais ao longo do tempo, ha ainda desafios que necessitam

ser encarados e dirimidos, como o baixo incentivo e apoio governamental as
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instituicdes de saude na participacdo em programas de qualidade e acreditacéo, além
da escassez de hospitais brasileiros se dedicando ao ensino e a pesquisa, frustrando
assim a busca por préticas baseadas em evidéncias, a avaliacdo de seus processos
de trabalho e, consequentemente, a busca pela melhoria continua da qualidade
assistencial (34).

Cabe ainda destacar na realidade brasileira, os baixos recursos financeiros e a
superlotacdo dos servigos publicos, a pressao para reducdo de custos nos servigcos
privados, além de problemas relacionados a escassez e baixa qualificacdo de
recursos humanos. A inadequacéo da gestédo de sistemas tdo complexos, como o da
saude, pode provocar crises cada vez maiores e mais frequentes, dai a importancia
de confluir esforgos governamentais, de gestao e assistenciais, a fim de fortalecer o
desenvolvimento da qualidade do cuidado, tornando-a cada vez mais real e concreta

nos servicos de saude (34,36).

4.2 DESENHOS DE ESTUDOS

O interesse pela seguranca do paciente também se estendeu a area académica
e diversos trabalhos foram publicados, fortalecendo ainda mais essa discussdo. Na
neonatologia, a busca por praticas mais seguras vem trazendo reflexdes acerca de
eventos anteriormente considerados inerentes a condi¢cdo do paciente neonatal, tal
como a extubacao nédo planejada.

Apbs o escrutinio da literatura para a elaboracéo da reviséo sistematica foram
recuperados dezessete trabalhos que avaliaram o impacto de estratégias na reducéo
ENP em UTIN. Todos os estudos de intervengdo foram dos tipos série temporal
interrompida e antes-e-depois sem grupo controle. Tal fato pode ser compreendido
pela recomendacdo de projetos de melhoria da qualidade no desenvolvimento de
melhores praticas de intervencdo, o que dificulta a realizacdo de ensaios clinicos
randomizados (ECR), embora esse seja 0 modelo de estudo indicado (37,38).

Os ECR, quando utilizados para avaliar a eficacia dessas intervencdes, podem
se tornar logisticamente dificeis e dispendiosos. Além do mais, critérios rigidos de
inclusdo de participantes ou restricdes artificiais impostas podem limitar a

generalizacao dos resultados (38).
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As limitacdes relacionadas aos desenhos de estudo encontrados, estdo
relacionadas a baixa qualidade metodoldgica e heterogeneidade dos resultados. No
entanto, intervengdes que estdo intencionalmente evoluindo ao longo do tempo,
atributo comum das intervencdes de melhoria da qualidade, ndo apresentam as
caracteristicas estaveis necessarias para o desenho do estudo supramencionado
(39). Além do mais, as intervencfes implementadas envolvem pacientes neonatais
em situacao de criticidade e vulnerabilidade que, por questdes éticas, ndo podem ser
excluidos de intervencdes supostamente consideradas superiores a atual praticada
(37,40,41).

Estudos do tipo antes-e-depois sem grupo controle comparam as variaveis de
interesse antes e apos a intervencao, supondo que qualquer alteracdo ocorrida ao
final foi devida a intervencao realizada. Ao ndo levarem em conta que tendéncias
seculares ou mudancas repentinas podem interferir no resultado, tornam-se
essencialmente limitados, ndo sendo capazes de determinar se as melhorias foram
decorrentes da intervencdo ou de alguma outra situacéo que estava ocorrendo no
momento do estudo. Assim sendo, os efeitos gerados por meio desses delineamentos
devem ser interpretados com muita cautela (38,39).

Os estudos de série temporal interrompida, igualmente ndo controlados,
apresentam vantagem em relacdo ao antes-e-depois sem grupo controle, pois as
variaveis de interesse sdo mensuradas em varios momentos antes das medidas
propostas, estimando a tendéncia secular subjacente, captando os efeitos ciclicos
(sazonais) que ocorrerem nesse periodo e servindo de base para comparacdo com
as medidas encontradas em multiplos pontos do tempo apds a aplicacdo das
intervencdes. Esse desenho se torna aliado, quando em pesquisa de melhoria de
qualidade, for dificil randomizar ou identificar um grupo controle apropriado (38,39).
No entanto, ainda assim, é preciso prudéncia para minimizar a0 maximo possivel o

risco de viés.

4.3 INTERVENCOES

A compreenséao dos estudos envolvendo projetos de melhoria da qualidade tem

como premissa estabelecer com clareza o seu principal objetivo que, por vezes, é o
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de promover mudancas positivas em um determinado servico. Isso faz com que sejam
altamente praticos e guiados por um objetivo bem definido (39).

As intervencBes adotadas nos estudos inseridos como estratégias para
promocao de melhorias relacionadas as ENP serdo discutidas a seguir:

4.3.1 Planejamento

Em todos os trabalhos avaliados, as intervencgdes aplicadas foram precedidas
de uma fase de planejamento, consistindo basicamente na formagé&o de uma equipe
interdisciplinar, revisdo das ENP anteriores, alinhamento de conceitos e definicdo de
estratégias. Em nove estudos foram utilizadas ferramentas da gestdo da qualidade
para auxiliar nessa etapa (11,21,22,25,26,28,29,30,31).

A fase do planejamento é de extrema importancia na implementacdo de
melhores praticas, que se destinam a promover mudanca de cultura organizacional.
Estar ciente da situacdo atual e ter conceitos bem definidos orienta as tomadas de
decisdes e auxilia na proposicao de intervengcfes que atendam as necessidades de
cada organizacdo. Nao se promove mudanca de cultura sem o aprimoramento
continuo dos processos de trabalho e a avaliacao prévia e 0 monitoramento das acdes
sao indispensaveis nesse processo (42,43).

Muitas vezes, para a avaliacdo e monitoramento, opta-se pela utilizacdo de
ferramentas da gestao da qualidade adaptadas da industria, assim como as utilizadas
nos estudos acima citados. As ferramentas da qualidade sdo métodos aplicados ao
cumprir tarefas especificas e atuam como facilitadoras na implementacdo de
melhorias ao sistematizar o monitoramento e a avaliacdo de processos. Ao serem
utilizadas auxiliam também no envolvimento e engajamento da equipe e na
conscientizagdo da necessidade de melhoria continua (43,44,45).

No entanto, cabe salientar que a aplicagdo de métodos e teorias serdo em vao
se a forca de trabalho né&o estiver alinhada, dai a importancia da formacéo de equipes
interdisciplinares em todos os projetos de intervenc¢ao dos artigos incluidos.

O sucesso da implementacao de praticas que promovam melhorias no cuidado
€ dependente da conexao entre profissionais de diversas areas da linha de frente e

lideranga administrativa, cada qual contribuindo com seu conhecimento e pratica e
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respaldando as estratégias definidas, caminhando juntos na constru¢do de um modelo

de saude mais qualificado e integrado (46,47,48).

4.3.2 Variaveis e fatores de risco associados as ENP

O levantamento dos fatores que podem estar associados ao evento adverso
faz parte do processo inicial da implementacao do ciclo de melhorias e ocorre nas
fases de avaliagdo e monitoramento. Intervencdes direcionadas com base nas causas
identificadas podem reduzir com sucesso as taxas de ENP (21,25).

Onze trabalhos (18,19,20,21,22,23,25,26,28,30,32) expuseram as principais
causas relacionadas as ENP em suas unidades. As trés principais foram: falha no
método de fixacdo; movimentacdo do paciente/agitacdo; e procedimentos ou
manipulagdes com o paciente ou com o TET. Esses achados corroboram com 0s
encontrados na literatura (3,15,49).

Variaveis relacionadas as caracteristicas dos pacientes podem também
influenciar nas ENP e nesta reviséo sisteméatica foram sumarizadas da seguinte forma:
idade gestacional (IG) e/ou pos-concepcional (IGpc), peso de nascimento e/ou no
momento do evento, o total de paciente-dia em ventilacdo mecéanica e a média de
tempo de intubacao.

Estudos observacionais que avaliaram os fatores relacionados a ENP
identificaram que IG e peso estao intrinsicamente relacionados ao tempo de ventilagao
mecanica e consequentemente ao risco de ENP (49,50,51,52).

Um estudo de coorte norte-americano de 2017 investigou a relagéo entre o
risco de ocorréncia de ENP e os fatores anatdmicos relacionados ao desenvolvimento
do recém-nascido, fornecendo a primeira evidéncia de que o risco e as causas da
ENP na populacdo neonatal mudam ao longo do periodo de hospitalizacdo. A chance
de ocorrer a ENP aumentou em 36% por semana, comparando o periodo
compreendido entre a 12 e 42 semana de vida. Neste mesmo estudo observou-se
também que em RN menores ou iguais a 28 semanas de IG, as ENP ocorreram
principalmente durante a manipulacao ou troca de fixagcdo do TET. Ja nos pacientes
com mais de 28 semanas de IG as causas estavam mais relacionadas com

movimentagao excessiva e agitacdo do paciente. Resultados que séo justificados pelo



53

comprimento curto da traqueia em bebés mais novos e o aumento da atividade
espontanea com o crescimento e desenvolvimento de bebés prematuros (15).

O tempo de ventilagdo mecéanica também foi relacionado ao aumento do risco
de ENP (20,50). Foi demonstrado que a duragdo da ventilagdo mecanica € um preditor
significativo de ENP. Para cada dia no ventilador, ha um aumento de 3% no risco de
ENP (25,50).

4.3.3 Tipos de intervencdes adotadas

Apos finalizada a fase de levantamento dos fatores associados ao evento
adverso, inicia-se a implementacao das intervencoes.
Para essa discussdo as medidas adotadas pelos estudos incluidos foram

dispostas em cinco grupos:

1. Dois ou mais profissionais durante a realizacdo de cuidados ou procedimentos
em pacientes intubados (11,19,20,21,22,24,25,26,27,28,29,30,31,32,33).
Estudo qualitativo realizado em uma UTIN do nordeste brasileiro discorre sobre

a importancia de uma segunda pessoa durante a realizacdo de procedimentos.
Exames laboratoriais e de imagem, mudanca de decubito, transporte, transferéncia
do leito para o colo dos pais e troca de fixacdo sdo condutas que devem,
preferencialmente, ser realizadas por, no minimo, dois profissionais, a fim de manter

o TET fixo e centralizado durante todo o procedimento, evitando assim a ENP (53).

2. Padronizagédo do posicionamento do TET e sua avaliacdo e monitoramento
inclusos na rotina diaria (19,20,22,24,25,26,29,30,31,32,33).

No estudo de Gandhi et al. foi discutido que apods a intervencao intitulada como
“Onde esta o meu TET?” foi observado uma redugéo na taxa de ENP, que se manteve
apos o periodo de implementacao (25).

O trabalho de Powell et al. (11) destacou a importancia de, durante a avaliacao
rotineira do posicionamento do TET, acompanhar a relacéo crescimento do paciente
e necessidade de reposicionamento do tubo. Ressaltou ainda que a colaboragao entre

enfermeiros e fisioterapeutas respiratorios durante a ronda para essa avaliacao foi
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capaz de identificar causas potenciais para uma extubacdo nédo planejada e evitar a
movimentacao involuntaria do tubo (11).

A profundidade de inser¢cdo do TET na populacdo pediatrica, incluindo a
neonatal, deve ser rigorosamente monitorada, pois esses pacientes possuem a
traqueia mais curta e qualguer movimentacdo de flexdo ou extensdo do pescoco
podem provocar o deslocamento do tubo, resultando em extubacéo néo planejada ou
intubacao seletiva. A posigéo correta do tubo dentro da traqueia deve estar logo abaixo
do nivel das cordas vocais e bem acima da carina. Pela imagem na radiografia de
térax (Raio-X) a ponta do tubo deve estar entre a primeira vértebra toracica (T1) e a
carina (32,54,55).

Radiografia de térax é considerada padrédo-ouro para avaliar a posi¢ao correta
do tubo endotraqueal, no entanto, para evitar seu uso excessivo na populacao
neonatal a regra de Tochen é utilizada em varios servigos, por meio do calculo “peso
+ 6” para estimar o ponto médio da traqueia e, portanto, a altura adequada do TET
(54,56).

3. Padronizacao do modelo de fixacdo do TET (22,24,26,29,31,33); e avaliacdo e
monitoramento da sua integridade inclusos na rotina diaria (11,20,22,27,31,33).

Em todos esses estudos, o enfoque foi dado a padronizacdo da fixacdo do TET
e nao foi mencionado em nenhum deles a supremacia de um modelo em relacdo ao
outro.

Revisao sistematica que avaliou a ENP na populacdo pediatrica ndo foi capaz
de fazer recomendacdes relacionadas ao melhor método de fixacdo do TET para a
prevencao de ENP (57). Na populacdo neonatal ndo é diferente (58).

Em vez de um método especifico para fixar o TET, a padronizacdo deste
método aliada & educacao da equipe e reavaliacao rotineira da integridade do material
parecem ser medidas mais promissoras de iniciativas de melhoria de qualidade para
reduzir a taxa de ENP (22,26,58,59).

4. Documentacao (24,26,28,31) e discussao de cada extubacdo no momento do
evento (18,21,22,26,29,30) ou em reunides periddicas (26,27,28,33).

No trabalho de Galiote et al. foi defendido que o uso de ferramenta para avaliar

os riscos dos incidentes melhorou a comunicacdo entre a equipe médica, de

enfermagem e de fisioterapia respiratéria e empoderou essas duas ultimas categorias
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no desenvolvimento de planos de acdo. Foi ressaltado também que o levantamento
das informacdes acerca das ENP continha detalhes suficientes para uma
compreensdo aprofundada do processo, possibilitando melhores estratégias de
prevencgao (26).

Um banco de dados foi criado no estudo de Gandhi et al o que permitiu o
armazenamento, compilacdo e analise dos dados em qualquer tempo, além de
possibilitar a anélise de uma quantidade maior de dados simultaneamente, facilitando
a identificagao das tendéncias (25).

A revisdo das ENP por membros da equipe foi considerada no trabalho de
Merkel et al. como importante na identificacdo de futuras praticas potencialmente
melhores e exploragédo de lacunas na conformidade com melhorias de processo. A
conscientizacdo entre a equipe clinica e a mudanca na cultura da unidade para uma
melhoria continua também foram alcancadas (21).

Pesquisa brasileira de abordagem qualitativa referente a indicadores de
qualidade na préatica assistencial, reforcou que notificagcdo, documentacdo e
monitoramento sistematico de eventos adversos facilitam a implementacdo de
melhorias e reducdo de danos. A documentacdo de um incidente, por meio do
preenchimento de formulério personalizado de acordo com a realidade da unidade,
possibilita reconstruir uma sequéncia l6gica dos fatores que favoreceram a ocorréncia
do evento e essas informacdes ao serem analisadas, utilizando para isso ferramentas
como Analise de Causa-Raiz (ACR), Andlise de Causa Aparente (ACA) e Diagrama
de Ishikawa possibilitam a identificacdo de riscos e falhas nos processos. A partir dai
mudanc¢as nas condutas poderdo ser propostas e implementadas de uma maneira

mais assertiva e eficaz (60,61).

5. Sinalizacdes para aumentar o engajamento da equipe (20,21,22,33) ou
servirem como alerta para intensificagdo da vigilancia (21,22,24,26,28).

As sinalizagbes com o uso de cartdes de alerta a beira leito foram consideradas
ferramentas Uteis para chamar a atencdo da equipe para o risco de ENP, além de
demonstrar com uma linguagem simples, clara e direta o correto posicionamento do
TET, do circuito do ventilador e do paciente (26).

Um grafico de impacto facilitado foi utilizado no trabalho de Powell et al.,
permitindo que a equipe identificasse os ganhos rapidos ou as oportunidades que

causariam impacto sem um investimento significativo em recursos e tempo (11).
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Exibicdo publicamente visivel do progresso na reducdo da taxa de ENP e a
data do ultimo evento ocorrido foi destacada no estudo de Merkel et al. como um dos
principais fatores responséveis para reducao da ENP (21).

Uma revisdo de escopo das préticas conceituais e metodologicas de
indicadores de qualidade discutiu a importancia dos indicadores para fins formativos.
Sensiveis as mudancas, sdo capazes de informar os resultados das estratégias locais
de melhoria da qualidade (62). A exibicdo e a discussédo diarias dos indicadores de
qualidade entre a equipe contribuem para o engajamento no projeto de melhorias e

na mudanca de cultura na UTIN (21).

4.3.4 Estudos que utilizaram p-valor na anélise estatistica

Ainda sobre as intervencbes, cabe analisar separadamente o pacote de
medidas adotado pelos quatro estudos que utilizaram p-valor na analise estatistica e
comprovaram dessa forma a reducéo significativamente relevante nas taxas de ENP
(11,19,20,26). Em todos eles foram realizados a padronizagdo e monitoramento do
posicionamento do TET e a realizacdo de cuidados ou procedimentos por no minimo
dois profissionais. Nos trabalhos de Powell et al. (11) e Galiote et al. (26) também foi
realizada a padronizacdo e monitoramento do material de fixacdo do tubo e na
pesquisa de Galiote et al. (26) ainda estavam inseridas a documentacao e discussao
de cada extubacdo no momento do evento e sinalizacbes para aumentar o

engajamento da equipe ou servirem como alerta para intensificacao da vigilancia.

4.3.5 Monitoramento das estratégias adotadas

Monitorar o resultado das agbes e promover a adequacdo das estratégias
adotadas faz parte do sucesso da implementacdo de um projeto ou de uma pesquisa
de intervencéo, sobretudo na area da seguranca do paciente. Reunides periodicas
com integrantes da equipe assistencial e lideranca; auditorias; e a utilizacdo de

ferramentas, como o ciclo PDSA, foram as principais formas relatadas de
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acompanhamento dos resultados nos estudos incluidos
(11,18,21,22,24,25,26,27,28,29,30,33).

O monitoramento acompanha de forma rotineira as informacdes mais
relevantes e deve ser sensivel a presenca de mudancgas. Deve também ser realizado
de maneira sistematica e continua, sendo capaz de captar em momento oportuno os
efeitos das intervencdes, para que qualquer problema seja corrigido em tempo habil
(63). Em um estudo de implementacdo de ciclos de melhoria destacou-se a
necessidade do monitoramento peridédico, para manter a melhoria conquistada e
desenvolver os pontos ainda frageis (63).

Indicadores simples, de facil compreenséo e implementacdo sdo necessarios
para identificar e quantificar os processos de cuidado, os quais refletem os resultados
das intervencbes de melhoria realizadas. O objetivo € a busca continua do

fortalecimento e aprimoramento de praticas seguras nos servicos de saude (64).

4.3.6 Necessidade de investimento versus mudancas de processos

A discussao sobre intervencgdes voltadas a prevencao de ENP, apresentada na
figura 4, traz consigo a reflexao acerca da necessidade de investimento financeiro
para a implementacao das acfes. Os trés pilares para a construcdo de um programa
de qualidade para melhoria continua, estrutura-processo-resultado, proposta por
Donabedian, em 1988 (65), pode ser utilizada de forma didatica nessa analise. Sabe-
se que o efeito do cuidado na condicdo de salde do paciente sofre a influéncia de
dois grandes grupos: estrutura e processo. O primeiro esta relacionado aos recursos
fisicos, humanos, materiais e financeiros e o segundo corresponde ao conjunto de
atividades desenvolvidas durante a prestacao de cuidados (65,66).

E evidente que componentes estruturais podem influenciar no desenvolvimento
dos processos. Estrutura fisica precaria, déficit de profissionais, falta de materiais sao
desafios que podem comprometer a seguranca do paciente. Porém, muitas vezes, é
possivel promover mudancas e garantir melhores praticas com ajustes na rotina de
trabalho, sistematizando as acbes, melhorando a comunicacdo entre a equipe e

conscientizando os profissionais quanto a importancia de cada um deles no quadro
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de saude do paciente, medidas que despendem tempo, dedicacdo, paciéncia e
envolvimento, mas ndo, necessariamente, recurso financeiro (66).

Corroborando com a reflexdo acima exposta, ao analisar as principais acdes
adotadas nos trabalhos avaliados & possivel compreender que, a depender da
situacdo da unidade, a presenca de dois ou mais profissionais para a realizacao de
procedimentos em pacientes intubados e a investigacdo das ENP s&o as duas
estratégias que podem requerer incremento no quadro de profissionais. As demais
podem ser incorporadas nos processos assistenciais apenas com ajustes e mudancgas

comportamentais e de cultura.
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4.4 CONSEQUENCIAS POS-ENP

Em sete trabalhos (18,20,22,25,26,30,31) incluidos nesta revisao sistematica
foram apresentadas, além das medidas preventivas, informacfes adicionais
relacionadas ao momento pos-ENP, tais como, consequéncias deletérias imediatas
(26,30,31), necessidade de reintubacdo (18,20,22,25,26) e recorréncia do evento
(18,22,26,31).

Dessaturacao, bradicardia e necessidade de reanimacdo foram as principais
consequéncias deletérias imediatas relatadas, corroborando com estudos publicados
anteriormente (15,67).

Estudo realizado em um hospital escola nos EUA avaliou a taxa de eventos
adversos relacionados a intubacao endotraqueal em recém-nascidos. Neste trabalho
foi observado que a ENP foi a maior causa de intubacdo de urgéncia, e essa, por sua
vez, estava relacionada ao aumento em até 4 vezes do risco de adversos adicionais,
tais como trauma das vias aéreas, arritmia, instabilidade hemodinamica, hipoxemia e
parada cardiorrespiratéria (15,67).

A reanimacdo cardiopulmonar (RCP), quando necessaria, ressalta o impacto
significativo da ENP. A dificuldade na reintubacéao tem maior probabilidade de receber
RCP, e os pacientes que necessitaram dessa intervencéo tem maior probabilidade de
desenvolver sepse (67).

Dos estudos que avaliaram a necessidade de reintubacado, a porcentagem de
pacientes que nao foram reintubados variou de 17 a 49% (18,20,22,25,26). Isso
reforca a importancia da avaliagdo frequente da prontiddo para extubacao
programada, o que pode gerar um impacto positivo na reducédo da ENP, sem aumentar
a taxa de falha na extubacao (50,68).

A recorréncia de ENP no mesmo paciente, que variou de 29 a 81% nos estudos
(18,22,26,31), ressalta a importancia de estratificacdo e identificacdo de risco, por
meio de sinaliza¢cGes para alertar a equipe quanto a necessidade de intensificacdo da
vigilancia (69).

A reintubacdo apos a extubacdo em recém-nascidos é dificultada pelo rapido
edema da mucosa endotraqueal, responsavel pelo aumento do risco de trauma do
trato respiratério superior e doenca pulmonar cronica (52). Quando ha recorréncia de

ENP, o trauma na mucosa torna-se ainda maior. A estratificacdo de risco podera evitar
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gque novas ENP ocorram no mesmo paciente ao atuar na orientacdo da equipe

assistencial e direcionar a vigilancia e condutas a serem realizadas (69).

4.5 RESULTADOS DAS INTERVENCOES

Em 88% (11,18,20,21,22,23,24,25,26,27,29,30,31,32,33) dos trabalhos foi
relatada reducdo na taxa de ENP apés a implementacao dos ciclos de melhoria ou
das demais intervencdes, o que pode indicar o beneficio da implementacédo de
protocolos para a prevencao de ENP.

N&o existe um consenso para a taxa ideal de ENP na literatura destinada a
pacientes neonatais, no entanto, os esforcos devem ser voltados para taxas de ENP
mais baixas possiveis. Caminhando ao encontro de resultados cada vez mais
satisfatorios, deve-se atentar a escolha de praticas baseada nas necessidades
individuais de cada unidade e monitorar os resultados por um longo periodo de tempo,
certificando-se da verdadeira mudanca (31).

Observou-se dentre os estudos analisados uma variabilidade institucional na
definicéo e relato de ENP. Quando ndo ha um consenso e cada servigo avalia a sua
maneira, torna complicada a comparacao dos resultados entre instituicdes e dificulta
a estipulacdo de um parametro considerado aceitavel para a taxa de ENP em UTI
Neonatal (10,22,25,28). No trabalho de Morris et al. (32), considera-se que a falta de
clareza na definicdo afeta inclusive a investigacao dos fatores que aumentam o risco
de ENP.

Outro aspecto a ser analisado nos resultados encontrados refere-se ao
aumento na taxa de ENP em dois estudos (19,28), aos quais ndo foram atribuidos
nenhuma causa especifica, mas a justificativa pode ser encontrada na melhoria da
investigagdo e deteccdo dos eventos, nas mudancgas de rotina alheias ao ciclo de
melhorias, ou ainda na falta de familiaridade com as novas praticas implementadas e

necessidade de intensificacdo no treinamento.
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4.6 ANALISE DA QUALIDADE METODOLOGICA DOS ESTUDOS

Na analise dos dezessete estudos inseridos na reviséo sistematica, observou-
se que os problemas relacionados a qualidade metodologica estavam associados a
falta de clareza quanto aos critérios de elegibilidade dos participantes, tamanho da
amostra e métodos estatisticos utilizados para avaliar as mudancas nos resultados
apos a realizacéo das intervencoes.

Quanto aos meétodos estatisticos, a grande maioria ndo realizou analise
estatistica bivariada para indicar a diferenca entre os grupos antes e apdés a
intervencdo. Porém em 10 estudos foi utilizado gréaficos de controle para avaliar essa
mudanca nos resultados ap6s a implementacdo das medidas de prevencao
(21,22,19,23,26,27,28,29,30,32,33).

Em projetos relacionados & melhoria da qualidade, o monitoramento dos
resultados apo6s a implementacao das mudancas é uma atividade indispenséavel. Isso
permite que esses trabalhos, se conduzidos corretamente, sejam constantemente
autoavaliados. Um conjunto de ferramentas estatisticas, tais como graficos de controle
e de frequéncia, por serem capazes de mapear as variagcbes ao longo do tempo,
podem ser utilizados para analisar os dados obtidos durante o projeto. Sdo capazes
de identificar se durante uma iniciativa de melhoria, a mudancga observada é inerente
ao processo clinico ou organizacional (variacdo de causa comum) ou se € algo
diferente (variacdo de causa especial), podendo neste ultimo caso, ser resultado da
intervencdo. Dessa forma, por conseguirem acompanhar a natureza dindmica dos
projetos de melhoria da qualidade, séo considerados adequados para avaliar esse

modelo de pesquisa (39).

4.7 LIMITACOES E POTENCIALIDADES

As limitagbes desta revisdo sistematica estdo mais relacionadas com as
caracteristicas dos trabalhos incluidos, como a heterogeneidade sobre a tipologia dos
estudos, as analises estatisticas e os resultados apresentados. Tais caracteristicas

nao permitiram afirmar cabalmente se a implementacdo de medidas preventivas para
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ENP gerou algum beneficio, tampouco definir quais estratégias estavam relacionadas
a melhores resultados.

Atentando-se as limitacfes e vieses dos estudos inseridos na andlise e nao
subestimando seus efeitos na interpretacédo dos resultados, essa revisao sistematica
foi conduzida cumprindo, com rigor e clareza, todas as etapas metodoldgicas.

Dessa forma, foi capaz de fornecer informagfes importantes e apresentar um
panorama da literatura sobre ciclos de melhorias e demais intervencdes para a
reducdo de ENP em UTIN, os quais, como discutido anteriormente, apesar de serem
de dificil mensuracdo, apresentam efeitos positivos quando o intuito é prevenir
eventos adversos.

Depreende-se, portanto, que os resultados apresentados sao Uteis para nortear
profissionais de salde e gestores na tomada de decisao e elaboracdo de diretrizes.
Ao sumarizar o conhecimento sobre o tema, auxilia também os pesquisadores na

elaboracdo de novas hipdteses a serem testadas em outros delineamentos de estudo.
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5 CONCLUSAO

Apesar de nos estudos incluidos nessa revisdo sistematica ndo ser possivel
associar as intervencdes utilizadas as reducdes nas taxas de ENP, pode-se inferir que
a adocdo dos ciclos de melhorias, ou outras estratégias de intervencao, € op¢ao vélida
para reduzir as ENP na populacdo neonatal. Porém, ainda é preciso que estudos
experimentais ou quase experimentais, com qualidade metodolégica mais robusta,
determinem com melhor precisdo a relacdo causal entre os desfechos e as

intervencdes adotadas.
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APENDICE A - BANCO DE DADOS E ESTRATEGIA DE PESQUISA

Database

PubMed

Embase

Search strategy

("Airway Extubation"[MeSH Terms] OR "Airway Extubation"[All
Fields] OR "Tracheal Extubation"[All Fields] OR "Tracheal
Extubations"[All Fields] OR “Intratracheal Extubation"[All
Fields] OR "Endotracheal Extubation"[All Fields] OR
"Endotracheal Extubations"[All Fields] OR
"Extubation"[Title/Abstract] OR "unplanned extubation"[All
Fields] OR "accidental extubation"[All Fields] OR "self
extubation"[All Fields] OR "unintentional extubation"[All Fields]
OR '"unexpected extubation"[All Fields] OR “inadvertent
extubation"[All Fields] OR "unintended extubation"[All Fields]
OR "spontaneous extubation"[All Fields] OR "airway
accident"[All Fields]) AND ("infant, newborn"[MeSH Terms]
OR "Newborn Infant"[All Fields] OR "Newborn Infants"[All
Fields] OR "Newborns"[All Fields] OR
"Newborn"[Title/Abstract] OR "Neonate"[Title/Abstract] OR
"Neonates"[All Fields] OR "Neonatal"[Title/Abstract] OR
"Postmature"[All Fields] OR "Premature"[Title/Abstract] OR
"Preterm"[All Fields] OR "Prematurity"[All Fields] OR "intensive
care units, neonatal'[MeSH Terms] OR "Neonatal Intensive
Care Unit"[All Fields] OR "Newborn Intensive Care Unit"[All
Fields] OR "Newborn Intensive Care Units"[All Fields] OR
"Neonatal Intensive Care Units"[All Fields] OR "Neonatal
ICU"[AIl Fields] OR "Newborn ICU"[All Fields] OR "Newborn
ICUs"[AIl Fields] OR "baby"[All Fields] OR "babies"[All Fields])
(‘airway extubation'/de OR ‘airway extubation' OR ‘tracheal
extubation'/de OR ‘tracheal extubation' OR ‘tracheal
extubations' OR 'intratracheal extubation'/de OR 'intratracheal
extubation' OR 'endotracheal extubation'/de OR 'endotracheal
extubation' OR ‘endotracheal extubations' OR ‘extubation‘/de
OR extubation OR ‘'unplanned extubation'/de OR ‘'unplanned
extubation' OR ‘'accidental extubation'/de OR ‘accidental
extubation' OR 'self extubation' OR 'unintentional extubation’
OR 'unexpected extubation' OR ‘inadvertent extubation' OR
‘unintended extubation' OR 'spontaneous extubation' OR
‘airway accident’) AND (‘newborn infant/de OR ‘newborn
infant'’ OR 'newborn infants’ OR newborns OR 'newborn'/de
OR newborn OR 'neonate'/de OR neonate OR neonates OR
neonatal OR postmature OR 'premature'/de OR premature OR
preterm OR 'prematurity’/de OR prematurity OR 'baby'/de OR
baby OR babies OR 'neonatal intensive care unit/de OR
'neonatal intensive care unit' OR 'newborn intensive care
unit/de OR 'newborn intensive care unitt OR 'newborn
intensive care units' OR 'neonatal intensive care units' OR
'neonatal icu'/de OR 'neonatal icu' OR 'newborn icu'/de OR
'newborn icu' OR 'newborn icus'/de OR 'newborn icus') AND
[embase]/lim NOT ([embase]/lim AND [medline]/lim)

Results
Feb 2th
2022

1,808

1,230

continua



Database

Scopus

Cochrane
Library

Search strategy

TITLE-ABS-KEY("Airway Extubation" OR "Tracheal
Extubation® OR "Tracheal Extubations®™ OR "Intratracheal
Extubation™ OR "Endotracheal Extubation" OR "Endotracheal
Extubations" OR Extubation OR "unplanned extubation" OR
"accidental extubation" OR "self extubation" OR "unintentional
extubation" OR "unexpected extubation” OR “inadvertent
extubation" OR "unintended extubation” OR "spontaneous
extubation® OR "airway accident’) AND TITLE-ABS-
KEY("Newborn Infant” OR "Newborn Infants” OR Newborns
OR Newborn OR Neonate OR Neonates OR Neonatal OR
Postmature OR Premature OR Preterm OR Prematurity OR
baby OR babies OR "Neonatal Intensive Care Unit" OR
"Newborn Intensive Care Unit" OR "Newborn Intensive Care
Units" OR "Neonatal Intensive Care Units" OR "Neonatal ICU"
OR "Newborn ICU" OR "Newborn ICUs")

("Airway Extubation" OR "Tracheal Extubation" OR "Tracheal
Extubations" OR "Intratracheal Extubation" OR "Endotracheal
Extubation” OR "Endotracheal Extubations" OR Extubation
OR "unplanned extubation" OR "accidental extubation" OR
"self extubation" OR "unintentional extubation" OR
"unexpected extubation" OR "inadvertent extubation" OR
"unintended extubation" OR "spontaneous extubation" OR
"airway accident"):ti,ab,kw AND ("Newborn Infant" OR
"Newborn Infants" OR Newborns OR Newborn OR Neonate
OR Neonates OR Neonatal OR Postmature OR Premature
OR Preterm OR Prematurity OR baby OR babies OR
"Neonatal Intensive Care Unit" OR "Newborn Intensive Care
Unit" OR "Newborn Intensive Care Units" OR "Neonatal
Intensive Care Units" OR "Neonatal ICU" OR "Newborn ICU"
OR "Newborn ICUs"):ti,ab,kw

74

continuacéo
Results
Feb 2"
2022

3,051

675

continua



Database

CINAHL

Search strategy

(TI("Airway Extubation" OR "Tracheal Extubation" OR
"Tracheal Extubations” OR "Intratracheal Extubation" OR
"Endotracheal Extubation"” OR "Endotracheal Extubations" OR
Extubation OR "unplanned extubation® OR "accidental
extubation” OR "self extubation" OR "unintentional extubation"
OR "unexpected extubation"” OR "inadvertent extubation" OR
"unintended extubation” OR "spontaneous extubation" OR
"airway accident”) AND TI("Newborn Infant" OR "Newborn
Infants” OR Newborns OR Newborn OR Neonate OR
Neonates OR Neonatal OR Postmature OR Premature OR
Preterm OR Prematurity OR baby OR babies OR "Neonatal
Intensive Care Unit" OR "Newborn Intensive Care Unit" OR
"Newborn Intensive Care Units" OR "Neonatal Intensive Care
Units" OR "Neonatal ICU" OR "Newborn ICU" OR "Newborn
ICUs")) OR (AB("Airway Extubation" OR "Tracheal Extubation"
OR "Tracheal Extubations" OR "Intratracheal Extubation" OR
"Endotracheal Extubation” OR "Endotracheal Extubations" OR
Extubation OR "unplanned extubation® OR "accidental
extubation” OR "self extubation" OR "unintentional extubation”
OR "unexpected extubation"” OR "inadvertent extubation" OR
"unintended extubation” OR "spontaneous extubation" OR
"airway accident”) AND AB("Newborn Infant" OR "Newborn
Infants” OR Newborns OR Newborn OR Neonate OR
Neonates OR Neonatal OR Postmature OR Premature OR
Preterm OR Prematurity OR baby OR babies OR "Neonatal
Intensive Care Unit" OR "Newborn Intensive Care Unit" OR
"Newborn Intensive Care Units" OR "Neonatal Intensive Care
Units" OR "Neonatal ICU" OR "Newborn ICU" OR "Newborn
ICUs")

75

continuacéo
Results
Feb 2"
2022

291

continua



Database

LILACS

Search strategy

("Airway Extubation" OR "Tracheal Extubation"” OR "Tracheal
Extubations" OR "Intratracheal Extubation” OR "Endotracheal
Extubation" OR "Endotracheal Extubations" OR extubation OR
"unplanned extubation" OR "accidental extubation" OR "self
extubation" OR "unintentional extubation" OR "unexpected
extubation" OR "inadvertent extubation” OR "unintended
extubation" OR "spontaneous extubation® OR "airway
accident" OR extubacdo OR "Extubacdo ndo planejada"” OR
"Extubacion Traqueal" OR extubacién) AND ("Newborn Infant"
OR "Newborn Infants" OR newborns OR newborn OR neonate
OR neonates OR neonatal OR postmature OR premature OR
preterm OR prematurity OR baby OR babies OR "Neonatal
Intensive Care Unit" OR "Newborn Intensive Care Unit" OR
"Newborn Intensive Care Units" OR "Neonatal Intensive Care
Units" OR "Neonatal ICU" OR "Newborn ICU" OR "Newborn
ICUs" OR "Recém-Nascido" OR "Recém-Nascidos" OR
"Recém-Nascida" OR "Recém-Nascidas" OR neonato OR
neonatos OR "Recién Nacido" OR "Recién Nacidos" OR "Pés-
Termo" OR "Pés-Maduro" OR "Pdés-Maturidade" OR "Pos-
Maturo" OR posmaduro OR postérmino OR posmaturidad OR
postmaduro OR postmaturidad OR prematuro OR prematuros
OR "Pré-Termo" OR prematuridade OR prematuridad OR
neonatales OR bebe OR bebes OR "Unidades de Terapia
Intensiva Neonatal" OR "CTI Neonatal" OR "Terapia Intensiva
para Recém-Nascidos" OR "UCI Neonatal" OR "UTI Neonatal"
OR "Terapia Intensiva Neonatal" OR "Terapia Intensiva do
Tipo " OR "Terapia Intensiva do Tipo 1" OR "Cuidados
Intensivos Neonatais" OR "Cuidado Intensivo Neonatal" OR
"Cuidados Intensivos para Recién Nacidos" OR "Cuidado
Intensivo para Recién Nacidos" OR " Cuidados Intensivos
Neonatales") AND ( db:("LILACS"))
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continuacéo
Results
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153

continua



Database

SciELO

Web of
Science

Search strategy

("Airway Extubation" OR "Tracheal Extubation"” OR "Tracheal
Extubations" OR "Intratracheal Extubation” OR "Endotracheal
Extubation" OR "Endotracheal Extubations" OR extubation OR
"unplanned extubation" OR "accidental extubation" OR "self
extubation" OR "unintentional extubation" OR "unexpected
extubation" OR "inadvertent extubation” OR "unintended
extubation" OR "spontaneous extubation® OR "airway
accident" OR extubacdo OR "Extubacdo ndo planejada"” OR
"Extubacion Traqueal" OR extubacién) AND ("Newborn Infant"
OR "Newborn Infants" OR newborns OR newborn OR neonate
OR neonates OR neonatal OR postmature OR premature OR
preterm OR prematurity OR baby OR babies OR "Neonatal
Intensive Care Unit" OR "Newborn Intensive Care Unit" OR
"Newborn Intensive Care Units" OR "Neonatal Intensive Care
Units" OR "Neonatal ICU" OR "Newborn ICU" OR "Newborn
ICUs" OR "Recém-Nascido" OR "Recém-Nascidos" OR
"Recém-Nascida" OR "Recém-Nascidas" OR neonato OR
neonatos OR "Recién Nacido" OR "Recién Nacidos" OR "Pés-
Termo" OR "Pés-Maduro" OR "Pdés-Maturidade" OR "Pos-
Maturo" OR posmaduro OR postérmino OR posmaturidad OR
postmaduro OR postmaturidad OR prematuro OR prematuros
OR "Pré-Termo" OR prematuridade OR prematuridad OR
neonatales OR bebe OR bebes OR "Unidades de Terapia
Intensiva Neonatal" OR "CTI Neonatal" OR "Terapia Intensiva
para Recém-Nascidos" OR "UCI Neonatal" OR "UTI Neonatal"
OR "Terapia Intensiva Neonatal" OR "Terapia Intensiva do
Tipo " OR "Terapia Intensiva do Tipo 1" OR "Cuidados
Intensivos Neonatais" OR "Cuidado Intensivo Neonatal" OR
"Cuidados Intensivos para Recién Nacidos" OR "Cuidado
Intensivo para Recién Nacidos" OR " Cuidados Intensivos
Neonatales")

TS=("Airway Extubation” OR "Tracheal Extubation" OR
"Tracheal Extubations” OR "Intratracheal Extubation” OR
"Endotracheal Extubation" OR "Endotracheal Extubations" OR
Extubation OR "unplanned extubation® OR "accidental
extubation" OR "self extubation" OR "unintentional extubation”
OR "unexpected extubation" OR "inadvertent extubation" OR
"unintended extubation” OR "spontaneous extubation” OR
"airway accident”) AND TS=("Newborn Infant” OR "Newborn
Infants” OR Newborns OR Newborn OR Neonate OR
Neonates OR Neonatal OR Postmature OR Premature OR
Preterm OR Prematurity OR baby OR babies OR "Neonatal
Intensive Care Unit" OR "Newborn Intensive Care Unit" OR
"Newborn Intensive Care Units" OR "Neonatal Intensive Care
Units" OR "Neonatal ICU" OR "Newborn ICU" OR "Newborn
ICUs")
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APENDICE C - AVALIACAO DA QUALIDADE METODOLOGICA DOS ESTUDOS INCLUIDOS DE SERIE TEMPORAL
INTERROMPIDA

Critérios

O objetivo do estudo esta
claro?

Os critérios de elegibilidade
para a populagéo de estudo
estdo claros e pré-especifi-
cados?

Os participantes do estudo
eram representativos daque-
les que seriam elegiveis
para aintervencdo na popu-
lacdo geral?

Todos os participantes ele-
giveis foram recrutados?

A amostra teve tamanho su-
ficiente para prover confi-
anca aos achados?

A intervencdo foi claramente
descrita e aplicada de ma-
neira consistente entre os
participantes?

As medidas de desfecho fo-
ram pré-especificadas, cla-
ramente definidas, validas,
confiaveis e medidas de ma-
neira consistente entre os
participantes?

As pessoas que avaliaram
os resultados estavam ce-
gas as exposi¢des/interven-
¢des dos participantes?

Bertoni
et al. (2020)

Sim

Sim

Sim

CD

NR

Sim

Sim

Fontanez-
Nieves et
al. (2016)

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Galiote
etal.
(2019)

Sim

N&o

CD

CD

Sim

Sim

Sim

Estudos do tipo Série Temporal Interrompida Incluidos

Ganghi
et al. (2018)

Sim

N&o

CD

CDh

NR

Sim

Sim

Hatch
etal.
(2019)

Sim

Sim

Sim

Sim

NR

Sim

Sim

Nao

Igo
et al. (2021)

Sim

N&o

CD

CD

NR

Sim

Sim

Nao

Klugman
et al. (2020)

Sim

Sim

Sim

CD

NR

CD

Sim

Loughead
etal
(2008)

Sim

N&o
Sim
Sim

Sim

Sim

Sim

Mahaseth
et al.
(2020)

Sim

Sim
Sim
Sim

CD

Sim

Sim

Merkel
et al. (2014)

Sim

Sim

Sim

Sim

NR

Sim

Sim

Nair
et al.
(2020)

Sim

Sim

Sim

Sim

NR

Sim

Sim

Powell
etal.
(2016)

Sim

Sim

Sim

Sim

NR

Sim

Sim

continua



Critérios

A perda de acompanha-
mento apés o inicio do es-
tudo foi de 20% ou menos?
As perdas de seguimento
foram contabilizadas na
anélise?

Os métodos estatisticos
examinaram as mudancas
nas medidas de resultados
antes-e-depois dainterven-
¢ao? Foram feitos testes es-
tatisticos que forneceram
valores de p para as altera-
cOes pré-p6s?

As medidas de resultado de
interesse foram feitas varias
vezes antes da intervencao
e varias vezes apo0s a inter-
vencéo (ou seja, foi utilizada
uma série temporal inter-
rompida)?

Se aintervencdo foi condu-
zida em um nivel de grupo
(por exemplo, um hospital
inteiro, uma comunidade,
etc.), a andlise estatistica le-
vou em consideragdo o uso
de dados em nivel individual
para determinar os efeitos
em nivel de grupo?
Avaliacdo da Qualidade

Bertoni
et al. (2020)

NA

Sim

Sim

Insuficiente
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concluséo
Estudos do tipo Série Temporal Interrompida Incluidos
Fontanez- Galiote Ganghi Hatch Igo Klugman Loughead Mahaseth Merkel Nair Powell
Nieves et et al. et al. (2018) etal. etal. (2021) etal. (2020) et al. et al. et al. (2014) et al. etal.
al. (2016) (2019) (2019) (2008) (2020) (2020) (2016)
NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Néo Sim Né&o N&o N&o N&o Né&o Né&o Né&o Né&o Sim
Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim N&o Sim Sim
Sim Sim Sim Sim Sim Nao Sim Sim Sim Sim Sim
Regular Regular Insuficiente Regular Insuficiente Insuficiente Regular Bom Insuficiente Regular Bom

CD: N&o pode determinar. NR: N&o relatado. NA: N&o aplicavel
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APENDICE D - AVALIACAO DA QUALIDADE METODOLOGICA DOS ESTUDOS

INCLUIDOS DO TIPO ANTES-E-DEPOIS SEM GRUPO CONTROLE

Critérios

O objetivo do estudo esta claro?

Os critérios de elegibilidade para a popu-
lacdo de estudo estdo claros e pré-espe-
cificados?

Os participantes do estudo eram repre-
sentativos daqueles que seriam elegi-
veis paraaintervencdo na populagéo ge-
ral?

Todos os participantes elegiveis foram
recrutados?

A amostra teve tamanho suficiente para
prover confianca aos achados?

A intervencdo foi claramente descrita e
aplicada de maneira consistente entre os
participantes?

As medidas de desfecho foram pré-espe-
cificadas, claramente definidas, vélidas,
confiaveis e medidas de maneira consis-
tente entre os participantes?

As pessoas que avaliaram os resultados
estavam cegas as exposic¢des/interven-
¢des dos participantes?

A perda de acompanhamento apés o ini-
cio do estudo foi de 20% ou menos? As
perdas de seguimento foram contabiliza-
das na analise?

Os métodos estatisticos examinaram as
mudancas nas medidas de resultados
antes-e-depois da intervencé&o? Foram
feitos testes estatisticos que forneceram
valores de p para as alterac8es pré-pés?

As medidas de resultado de interesse fo-
ram feitas varias vezes antes da inter-
vencéo e vérias vezes apos a interven-
¢ao (ou seja, foi utilizada uma série tem-
poral interrompida)?

Se aintervencao foi conduzidaem um ni-
vel de grupo (por exemplo, um hospital
inteiro, uma comunidade, etc.), a analise
estatistica levou em consideragao o uso
de dados em nivel individual para deter-
minar os efeitos em nivel de grupo?

Avaliacdo da Qualidade

CD: Nao pode determinar. NR: Nao relatado. NA: N&o aplicavel.

Estudos do tipo Antes-e-depois Incluidos

Hu et al.
(2017)

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

NA

Insuficiente

Ligi et al.
(2010)

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

NA

Sim

Sim

Regular

Loganathan
et al. (2017)

Sim

NR

CD

CD

NR

Sim

Sim

NA

Sim

Sim

Insuficiente

Morris et
al.
(2020)
Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

NA

Sim

Sim

Bom

Utrera
Torres et
al. (2014)

Sim

Sim

Sim

Sim

NA

Sim

Sim

Sim

Bom
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ANEXO A — QUALITY ASSESSMENT TOOL FOR BEFORE-AFTER (PRE-POST)
STUDIES WITH NO CONTROL GROUP

Quality Assessment Tool for Before-After (Pre-Post) Studies With No Control
Group - National Heart, Lung, and Blood Institute

Fonte: https://www.nhlbi.nih.gov/health-topics/study-quality-assessment-tools

Yes No Other (CD,

Criteria NR, NA)*

1. Was the study question or objective clearly stated?

2. Were eligibility/selection criteria for the study
population prespecified and clearly described?

3. Were the participants in the study representative of
those who would be eligible for the
test/service/intervention in the general or clinical
population of interest?

4. Were all eligible participants that met the prespecified
entry criteria enrolled?

5. Was the sample size sufficiently large to provide
confidence in the findings?

6. Was the test/service/intervention clearly described and
delivered consistently across the study population?

7. Were the outcome measures prespecified, clearly
defined, valid, reliable, and assessed consistently across
all study participants?



o Yes No
Criteria

8. Were the people assessing the outcomes blinded to
the participants' exposures/interventions?

9. Was the loss to follow-up after baseline 20% or less?
Were those lost to follow-up accounted for in the
analysis?

10. Did the statistical methods examine changes in
outcome measures from before to after the intervention?
Were statistical tests done that provided p values for the
pre-to-post changes?

11. Were outcome measures of interest taken multiple
times before the intervention and multiple times after the
intervention (i.e., did they use an interrupted time-series
design)?

12. If the intervention was conducted at a group level
(e.g., a whole hospital, a community, etc.) did the
statistical analysis take into account the use of individual-
level data to determine effects at the group level?

Quality Rating (Good, Fair, or Poor) (see guidance)

Rater #1 Initials:

Rater #2 Initials:

Other (CD,
NR, NA)*
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Quality Rating (Good, Fair, or Poor) (see guidance)

Additional Comments (If POOR, please state why):

*CD, cannot determine; NA, not applicable; NR, not reported

Guidance for Assessing the Quality of Before-After (Pre-Post) Studies With No
Control Group

The guidance document below is organized by question number from the tool for
quality assessment of controlled intervention studies.

Question 1. Study question

Did the authors describe their goal in conducting this research? Is it easy to understand
what they were looking to find? This issue is important for any scientific paper of any
type. Higher quality scientific research explicitly defines a research question.

Question 2. Eligibility criteria and study population

Did the authors describe the eligibility criteria applied to the individuals from whom the
study participants were selected or recruited? In other words, if the investigators were
to conduct this study again, would they know whom to recruit, from where, and from
what time period?

Here is a sample description of a study population: men over age 40 with type 2
diabetes, who began seeking medical care at Phoenix Good Samaritan Hospital,
between January 1, 2005 and December 31, 2007. The population is clearly described
as: (1) who (men over age 40 with type 2 diabetes); (2) where (Phoenix Good
Samaritan Hospital); and (3) when (between January 1, 2005 and December 31, 2007).
Another sample description is women who were in the nursing profession, who were
ages 34 to 59 in 1995, had no known CHD, stroke, cancer, hypercholesterolemia, or
diabetes, and were recruited from the 11 most populous States, with contact
information obtained from State nursing boards.

To assess this question, reviewers examined prior papers on study methods (listed in
reference list) when necessary.

Question 3. Study participants representative of clinical populations of interest

The participants in the study should be generally representative of the population in
which the intervention will be broadly applied. Studies on small demographic
subgroups may raise concerns about how the intervention will affect broader
populations of interest. For example, interventions that focus on very young or very old
individuals may affect middle-aged adults differently. Similarly, researchers may not be
able to extrapolate study results from patients with severe chronic diseases to healthy
populations.
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Question 4. All eligible participants enrolled

To further explore this question, reviewers may need to ask: Did the investigators
develop the I/E criteria prior to recruiting or selecting study participants? Were the
same underlying I/E criteria used for all research participants? Were all subjects who
met the I/E criteria enrolled in the study?

Question 5. Sample size

Did the authors present their reasons for selecting or recruiting the number of
individuals included or analyzed? Did they note or discuss the statistical power of the
study? This question addresses whether there was a sufficient sample size to detect
an association, if one did exist.

An article's methods section may provide information on the sample size needed to
detect a hypothesized difference in outcomes and a discussion on statistical power
(such as, the study had 85 percent power to detect a 20 percent increase in the rate
of an outcome of interest, with a 2-sided alpha of 0.05). Sometimes estimates of
variance and/or estimates of effect size are given, instead of sample size calculations.
In any case, if the reviewers determined that the power was sufficient to detect the
effects of interest, then they would answer "yes" to Question 5.

Question 6. Intervention clearly described

Another pertinent question regarding interventions is: Was the intervention clearly
defined in detail in the study? Did the authors indicate that the intervention was
consistently applied to the subjects? Did the research participants have a high level of
adherence to the requirements of the intervention? For example, if the investigators
assigned a group to 10 mg/day of Drug A, did most participants in this group take the
specific dosage of Drug A? Or did a large percentage of participants end up not taking
the specific dose of Drug A indicated in the study protocol?

Reviewers ascertained that changes in study outcomes could be attributed to study
interventions. If participants received interventions that were not part of the study
protocol and could affect the outcomes being assessed, the results could be biased.

Question 7. Outcome measures clearly described, valid, and reliable

Were the outcomes defined in detail? Were the tools or methods for measuring
outcomes accurate and reliable—for example, have they been validated or are they
objective? This question is important because the answer influences confidence in the
validity of study results.

An example of an outcome measure that is objective, accurate, and reliable is death—
the outcome measured with more accuracy than any other. But even with a measure
as objective as death, differences can exist in the accuracy and reliability of how
investigators assessed death. For example, did they base it on an autopsy report,
death certificate, death registry, or report from a family member? Another example of
a valid study is one whose objective is to determine if dietary fat intake affects blood
cholesterol level (cholesterol level being the outcome) and in which the cholesterol
level is measured from fasting blood samples that are all sent to the same laboratory.
These examples would get a "yes."
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An example of a "no" would be self-report by subjects that they had a heart attack, or
self-report of how much they weight (if body weight is the outcome of interest).

Question 8. Blinding of outcome assessors

Blinding or masking means that the outcome assessors did not know whether the
participants received the intervention or were exposed to the factor under study. To
answer the question above, the reviewers examined articles for evidence that the
person(s) assessing the outcome(s) was masked to the participants' intervention or
exposure status. An outcome assessor, for example, may examine medical records to
determine the outcomes that occurred in the exposed and comparison groups.
Sometimes the person applying the intervention or measuring the exposure is the
same person conducting the outcome assessment. In this case, the outcome assessor
would not likely be blinded to the intervention or exposure status. A reviewer would
note such a finding in the comments section of the assessment tool.

In assessing this criterion, the reviewers determined whether it was likely that the
person(s) conducting the outcome assessment knew the exposure status of the study
participants. If not, then blinding was adequate. An example of adequate blinding of
the outcome assessors is to create a separate committee whose members were not
involved in the care of the patient and had no information about the study participants'
exposure status. Using a study protocol, committee members would review copies of
participants' medical records, which would be stripped of any potential exposure
information or personally identifiable information, for prespecified outcomes.

Question 9. Followup rate

Higher overall followup rates are always desirable to lower followup rates, although
higher rates are expected in shorter studies, and lower overall followup rates are often
seen in longer studies. Usually an acceptable overall followup rate is considered 80
percent or more of participants whose interventions or exposures were measured at
baseline. However, this is a general guideline.

In accounting for those lost to followup, in the analysis, investigators may have imputed
values of the outcome for those lost to followup or used other methods. For example,
they may carry forward the baseline value or the last observed value of the outcome
measure and use these as imputed values for the final outcome measure for research
participants lost to followup.

Question 10. Statistical analysis

Were formal statistical tests used to assess the significance of the changes in the
outcome measures between the before and after time periods? The reported study
results should present values for statistical tests, such as p values, to document the
statistical significance (or lack thereof) for the changes in the outcome measures found
in the study.

Question 11. Multiple outcome measures

Were the outcome measures for each person measured more than once during the
course of the before and after study periods? Multiple measurements with the same
result increase confidence that the outcomes were accurately measured.
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Question 12. Group-level interventions and individual-level outcome efforts

Group-level interventions are usually not relevant for clinical interventions such as
bariatric surgery, in which the interventions are applied at the individual patient level.
In those cases, the questions were coded as "NA" in the assessment tool.

General Guidance for Determining the Overall Quality Rating of Before-After
Studies

The questions in the quality assessment tool were designed to help reviewers focus
on the key concepts for evaluating the internal validity of a study. They are not intended
to create a list from which to add up items to judge a study's quality.

Internal validity is the extent to which the outcome results reported in the study can
truly be attributed to the intervention or exposure being evaluated, and not to biases,
measurement errors, or other confounding factors that may result from flaws in the
design or conduct of the study. In other words, what is the ability of the study to draw
associative conclusions about the effects of the interventions or exposures on
outcomes?

Critical appraisal of a study involves considering the risk of potential for selection bias,
information bias, measurement bias, or confounding (the mixture of exposures that one
cannot tease out from each other). Examples of confounding include co-interventions,
differences at baseline in patient characteristics, and other issues throughout the
questions above. High risk of bias translates to a rating of poor quality; low risk of bias
translates to a rating of good quality. Again, the greater the risk of bias, the lower the
quality rating of the study.

In addition, the more attention in the study design to issues that can help determine if
there is a causal relationship between the exposure and outcome, the higher quality
the study. These issues include exposures occurring prior to outcomes, evaluation of
a dose-response gradient, accuracy of measurement of both exposure and outcome,
and sufficient timeframe to see an effect.

Generally, when reviewers evaluate a study, they will not see a "fatal flaw," but instead
will find some risk of bias. By focusing on the concepts underlying the questions in the
quality assessment tool, reviewers should ask themselves about the potential for bias
in the study they are critically appraising. For any box checked "no" reviewers should
ask, "What is the potential risk of bias resulting from this flaw in study design or
execution?" That is, does this factor lead to doubt about the results reported in the
study or doubt about the ability of the study to accurately assess an association
between the intervention or exposure and the outcome?

The best approach is to think about the questions in the assessment tool and how each
one reveals something about the potential for bias in a study. Specific rules are not
useful, as each study has specific nuances. In addition, being familiar with the key
concepts will help reviewers be more comfortable with critical appraisal. Examples of
studies rated good, fair, and poor are useful, but each study must be assessed on its
own.
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ANEXO B — REVISED COCHRANE RISK-OF-BIAS TOOL FOR RANDOMIZED
TRIALS (ROB 2)

Revised Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials (RoB 2)
TEMPLATE FOR COMPLETION
Edited by Julian PT Higgins, Jelena Savovic¢, Matthew J Page, Jonathan AC Sterne
on behalf of the RoB2 Development Group
Version of 22 August 2019

The development of the RoB 2 tool was supported by the MRC Network of Hubs for
Trials Methodology Research (MR/L004933/2- N61), with the support of the host MRC
ConDuCT-Il Hub (Collaboration and innovation for Difficult and Complex randomised
controlled Trials In Invasive procedures - MR/K025643/1), by MRC research grant
MR/M025209/1, and by a grant from The Cochrane Collaboration.

This work is licensed under a Creative Commons Attribution-NonCommercial-NoDerivatives
4.0 International License.
Study details

Reference

Study design
X Individually-randomized parallel-group trial
[0 Cluster-randomized parallel-group trial
[0 Individually randomized cross-over (or other matched) trial

For the purposes of this assessment, the interventions being compared are defined
as
Experimental: | | Comparator: |

Specify which outcome is being assessed for risk of bias \

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple
alternative analyses being presented, specify the numeric result (e.g.
RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table,
figure or paragraph) that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?
L]  to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
[l to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

If the aim is to assess the effect of adhering to intervention, select the deviations from
intended intervention that should be addressed (at least one must be checked):

[ occurrence of non-protocol interventions

L] failures in implementing the intervention that could have affected the outcome
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] non-adherence to their assigned intervention by trial participants

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias
assessment? (tick as many as apply)

Journal article(s) with results of the trial

Trial protocol

Statistical analysis plan (SAP)

Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)

Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)

Conference abstract(s) about the trial

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Research ethics application

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK
ateway to Research)

Personal communication with trialist

Personal communication with the sponsor

O0ooOOo0ooooooOono
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Risk of bias assessment

Responses underlined in green are potential markers for low risk of bias, and responses in
red are potential markers for a risk of bias. Where questions relate only to sign posts to other
guestions, no formatting is used.

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions Comments Response options
1.1 Was the allocation sequence Y/PY/PN/N/NI
random?

1.2 Was the allocation sequence Y/PY/PN/N/NI

concealed until participants were
enrolled and assigned to
interventions?

1.3 Did baseline differences between Y /PY/PN/N/NI
intervention groups suggest a
problem with the randomization

process?

Risk-of-bias judgement Low / High / Some concerns
Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental /
of bias arising from the randomization Favours comparator / Towards
process? null /Away from null /

Unpredictable
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Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect
of assignment to intervention)

Signalling questions Comments Response options
2.1. Were participants aware of their Y /PY/PN/N/NI
assigned intervention during the trial?

2.2. Were carers and people delivering Y /PY/PN/N/NI

the interventions aware of participants’
assigned intervention during the trial?

2.3. If Y/PY/NIto 2.1 or 2.2: Were there NA/Y/PY/PN/N/NI
deviations from the intended intervention
that arose because of the trial context?

2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations NA/Y/PY/PN/N/NI
likely to have affected the outcome?
2.5. If Y/PYINI to 2.4: Were these NA/Y/PY/PN/N/NI

deviations from intended intervention
balanced between groups?

2.6 Was an appropriate analysis used to Y/PY/PN/N/NI
estimate the effect of assignment to
intervention?

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential NA/Y /PY/PN/N/NI
for a substantial impact (on the result) of
the failure to analyse participants in the
group to which they were randomized?

Risk-of-bias judgement Low / High / Some concerns
Optional: What is the predicted direction of NA / Favours experimental /
bias due to deviations from intended Favours comparator /

interventions? Towards null /Away from null

/ Unpredictable
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Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect
of adhering to intervention)

Signalling questions Comments Response options
2.1. Were participants aware of their Y /PY/PN/N/NI
assigned intervention during the trial?

2.2. Were carers and people delivering Y /PY/PN/N/NI

the interventions aware of participants’
assigned intervention during the trial?

2.3. [If applicable:] If Y/PY/NIto 2.1 or NA/Y /PY/PN/N/NI
2.2: Were important non-protocol
interventions balanced across
intervention groups?

2.4, [If applicable:] Were there failures NA/Y /PY/PN/N/NI
in implementing the intervention that
could have affected the outcome?

2.5. [If applicable:] Was there non- NA/Y /PY/PN/N/NI
adherence to the assigned intervention
regimen that could have affected
participants’ outcomes?

2.6. If N/PN/NI to 2.3, or Y/PY/NI to 2.4 or NA/Y/PY/PN/N/NI
2.5: Was an appropriate analysis used
to estimate the effect of adhering to the
intervention?

Risk-of-bias judgement Low / High / Some concerns
Optional: What is the predicted direction of NA / Favours experimental /
bias due to deviations from intended Favours comparator / Towards
interventions? null /Away from null /

Unpredictable




Domain 3: Missing outcome data
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Signalling questions

Comments

Response options

3.1 Were data for this outcome
available for all, or nearly all,
participants randomized?

Y /PY/PN/N/NI

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there
evidence that the result was not
biased by missing outcome data?

NA/Y/PY/PN/N

3.3 lf N/PN to 3.2: Could
missingness in the outcome
depend on its true value?

3.4 If Y/PYINI to 3.3: Is it likely that
missingness in the outcome
depended on its true value?

NA/Y /PY/PN/N/NI

NA/Y /PY/PN/N/NI

Risk-of-bias judgement

Low / High / Some concerns

Optional: What is the predicted
direction of bias due to missing
outcome data?

NA / Favours experimental /
Favours comparator / Towards null
/Away from null / Unpredictable
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Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

Signalling questions

Comments

Response options

4.1 Was the method of measuring the
outcome inappropriate?

Y/PY/PN/N/NI

4.2 Could measurement or
ascertainment of the outcome have
differed between intervention groups?

Y/PY/PN/N/NI

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were
outcome assessors aware of the
intervention received by study
participants?

NA/Y /PY/PN/N/NI

4.4 If Y/PYINI to 4.3: Could assessment
of the outcome have been influenced
by knowledge of intervention
received?

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that
assessment of the outcome was
influenced by knowledge of
intervention received?

NA/Y /PY/PN/N/NI

NA/Y /PY/PN/N/NI

Risk-of-bias judgement

Low / High / Some concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias in measurement of the outcome?

NA / Favours experimental /
Favours comparator / Towards
null /Away from null /
Unpredictable
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Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

Signalling questions Comments Response options
5.1 Were the data that produced this result Y/PY/PN/N/NI
analysed in accordance with a pre-
specified analysis plan that was finalized
before unblinded outcome data were
available for analysis?

Is the numerical result being assessed
likely to have been selected, on the basis
of the results, from...

5.2. ... multiple eligible outcome Y /PY/PN/N/NI
measurements (e.g. scales, definitions,
time points) within the outcome domain?

5.3 ... multiple eligible analyses of the Y/PY/PN/N/NI

data?

Risk-of-bias judgement Low / High / Some
concerns

Optional: What is the predicted direction of NA / Favours experimental /

bias due to selection of the reported result? Favours comparator /

Towards null /Away from
null / Unpredictable
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Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement Low / High / Some concerns
Optional: What is the overall NA / Favours experimental / Favours
predicted direction of bias for this comparator / Towards null /Away
outcome? from null / Unpredictable

@loee

This Wor is licensed under a Creative Commons Attribution-NonCommercial-NoDerivatives
4.0 International License.
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ANEXO C - THE RISK OF BIAS IN NON-RANDOMIZED STUDIES - OF
INTERVENTIONS (ROBINS-I) ASSESSMENT TOOL

The Risk Of Bias In Non-randomized Studies — of Interventions (ROBINS-I)
assessment tool
(version for cohort-type studies)
Version 19 September 2016

This work is licensed under a Creative Commons Attribution-NonCommercial-NoDerivatives
4.0 International License.

ROBINS-I tool (Stage I): At protocol stage
Specify the review guestion
Participants
Experimental
intervention
Comparator
Outcomes

LIST THE CONFOUNDING DOMAINS RELEVANT TO ALL OR MOST STUDIES

LIST CO-INTERVENTIONS THAT COULD BE DIFFERENT BETWEEN INTERVENTION
GROUPS AND THAT COULD IMPACT ON OUTCOMES
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ROBINS-I tool (Stage Il): For each study
Specify a target randomized trial specific to the study
Design Individually randomized / Cluster randomized / Matched (e.qg.
Cross-over)

Participants
Experimental
intervention
Comparator

Is your aim for this study...?
[l to assess the effect of assignment to intervention
L1  to assess the effect of starting and adhering to intervention

Specify the outcome

Specify which outcome is being assessed for risk of bias (typically from among those
earmarked for the Summary of Findings table). Specify whether this is a proposed benefit or
harm of intervention.

Specify the numerical result being assessed

In case of multiple alternative analyses being presented, specify the numeric result (e.g. RR
=1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph) that
uniquely defines the result being assessed.




Preliminary consideration of confounders

Complete a row for each important confounding domain (i) listed in the review protocol; and
(i) relevant to the setting of this particular study, or which the study authors identified as
potentially important.
“Important” confounding domains are those for which, in the context of this study, adjustment
is expected to lead to a clinically important change in the estimated effect of the intervention.
“Validity” refers to whether the confounding variable or variables fully measure the domain,
while “reliability” refers to the precision of the measurement (more measurement error means
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less reliability).

(i) Confounding domains listed in the review protocol

Confounding
domain

Measured
variable(s)

Is there evidence
that controlling
for this variable
was
unnecessary?*

Is the
confounding
domain
measured validly
and reliably by
this variable (or
these variables)?

OPTIONAL: Is
failure to adjust
for this variable
(alone) expected
to favour the
experimental
intervention or
the comparator?

Yes/No/No
information

Favour
experimental /
Favour
comparator / No
information
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(if) Additional confounding domains relevant to the setting of this particular study,
or which the study authors identified as important

Confounding
domain

Measured
variable(s)

Is there evidence
that controlling
for this variable
was
unnecessary?*

Is the
confounding
domain
measured validly
and reliably by
this variable (or
these variables)?

OPTIONAL: Is
failure to adjust
for this variable
(alone) expected
to favour the
experimental
intervention or
the comparator?

Yes/No/No
information

Favour
experimental /
Favour
comparator / No
information

* In the context of a particular study, variables can be demonstrated not to be confounders and so not included in the analysis:
(a) if they are not predictive of the outcome; (b) if they are not predictive of intervention; or (c) because adjustment makes no or
minimal difference to the estimated effect of the primary parameter. Note that “no statistically significant association” is not the

same as “not predictive”.



Preliminary consideration of co-interventions

Complete a row for each important co-intervention (i) listed in the review protocol; and (ii)
relevant to the setting of this particular study, or which the study authors identified as

important.
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“Important” co-interventions are those for which, in the context of this study, adjustment is

expected to lead to a clinically important change in the estimated effect of the intervention.

(i) Co-interventions listed in the review protocol

Co-intervention

Is there evidence that
controlling for this co-
intervention was unnecessary
(e.g. because it was not
administered)?

Is presence of this co-
intervention likely to favour
outcomes in the
experimental intervention or
the comparator

Favour experimental /
Favour comparator / No
information

Favour experimental /
Favour comparator / No
information

Favour experimental /
Favour comparator / No
information

Favour experimental /
Favour comparator / No
information

(ii) Additional co-interventions relevant to the setting of this particular study, or
which the study authors identified as important

Co-intervention

Is there evidence that
controlling for this co-
intervention was unnecessary
(e.g. because it was not
administered)?

Is presence of this co-
intervention likely to favour
outcomes in the
experimental intervention or
the comparator

Favour experimental /
Favour comparator / No
information

Favour experimental /
Favour comparator / No
information

Favour experimental /
Favour comparator / No
information

Favour experimental /
Favour comparator / No
information
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Risk of bias assessment

Responses underlined in green are potential markers for low risk of bias, and responses in
red are potential markers for a risk of bias. Where questions relate only to sign posts to other
questions, no formatting is used.

Signalling questions Description Response
options
Bias due to confounding
1.1 Is there potential for confounding of the effect of Y/PY/PN/
intervention in this study? N

If N/PN to 1.1: the study can be considered to be at low
risk of bias due to confounding and no further signalling
guestions need be considered
If Y/PY to 1.1: determine whether there is a need to
assess time-varying confounding:
1.2. Was the analysis based on splitting participants’ NA/Y/PY/
follow up time according to intervention received? PN /N /NI
If N/PN, answer questions relating to baseline
confounding (1.4 to 1.6)
If Y/PY, go to question 1.3.
1.3. Were intervention discontinuations or switches NA/Y/PY/
likely to be related to factors that are prognostic for PN /N /NI
the outcome?
If N/PN, answer questions relating to baseline
confounding (1.4 to 1.6)
If Y/PY, answer questions relating to both baseline
and time-varying confounding (1.7 and 1.8)

Questions relating to baseline confounding only

1.4. Did the authors use an appropriate analysis NA/Y/PY/
method that controlled for all the important PN /N /NI
confounding domains?
1.5.If Y/PY to 1.4: Were confounding domains that NA/Y/PY/
were controlled for measured validly and reliably by PN /N /NI
the variables available in this study?
1.6. Did the authors control for any post-intervention NA/Y/PY/
variables that could have been affected by the PN /N /NI
intervention?

Questions relating to baseline and time-varying confounding
1.7. Did the authors use an appropriate analysis NA/Y/PY/
method that controlled for all the important PN /N /NI

confounding domains and for time-varying
confounding?

1.8. If Y/PY to 1.7: Were confounding domains that NA/Y/PY/
were controlled for measured validly and reliably by PN /N /NI
the variables available in this study?
Risk of bias judgement Low /
Moderate /
Serious /
Critical / NI
Optional: What is the predicted direction of bias due to Favours
confounding? experimental /
Favours

comparator /
Unpredictable
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Bias in selection of participants into the study

2.1. Was selection of participants into the study Y/PY/PN/N
(or into the analysis) based on participant / NI
characteristics observed after the start of
intervention?
If N/PN to 2.1: goto 2.4
2.2. If Y/PY to 2.1: Were the post-intervention NA/Y /PY/
variables that influenced selection likely to be PN /N /NI
associated with intervention?
2.3 1f Y/PY to 2.2: Were the post-intervention
variables that influenced selection likely to be NA/Y /PY/
influenced by the outcome or a cause of the PN /N /NI
outcome?
2.4. Do start of follow-up and start of intervention Y/PY/PN/N
coincide for most participants? / NI
2.5.If YIPY to 2.2 and 2.3, or N/PN to 2.4: Were NA/Y/PY/
adjustment techniques used that are likely to PN /N /NI
correct for the presence of selection biases?
Risk of bias judgement Low /
Moderate /
Serious /
Critical / NI
Optional: What is the predicted direction of bias Favours
due to selection of participants into the study? experimental /
Favours
comparator /
Towards null
/Away from
null /
Unpredictable
Bias in classification of interventions
3.1 Were intervention groups clearly defined? Y/PY/PN/N
/ NI
3.2 Was the information used to define Y/PY/PN/N
intervention groups recorded at the start of the / NI
intervention?
3.3 Could classification of intervention status have Y /PY/PN/N
been affected by knowledge of the outcome or risk / NI
of the outcome?
Risk of bias judgement Low /
Moderate /
Serious /
Critical / NI
Optional: What is the predicted direction of bias Favours
due to classification of interventions? experimental /
Favours
comparator /
Towards null
/Away from
null /

Unpredictable
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Bias due to deviations from intended interventions

If your aim for this study is to assess the effect of assignment to
intervention, answer guestions 4.1 and 4.2

4.1. Were there deviations from the intended Y/PY/PN/N
intervention beyond what would be expected in / NI
usual practice?
4.2.If Y/PY to 4.1: Were these deviations from NA/Y /PY/
intended intervention unbalanced between groups PN /N /NI
and likely to have affected the outcome?
If your aim for this study is to assess the effect of starting and
adhering to intervention, answer questions 4.3to 4.6
4.3. Were important co-interventions balanced Y/PY/PN/N
across intervention groups? / NI
4.4. Was the intervention implemented Y/PY/PN/N
successfully for most participants? / NI
4.5. Did study participants adhere to the assigned Y/PY/PN/N
intervention regimen? / NI
4.6. If N/PN to 4.3, 4.4 or 4.5: Was an appropriate NA/Y/PY/
analysis used to estimate the effect of starting and PN /N /NI
adhering to the intervention?
Risk of bias judgement Low /
Moderate /
Serious /
Critical / NI
Optional: What is the predicted direction of bias Favours
due to deviations from the intended interventions? experimental /
Favours
comparator /
Towards null
/Away from
null /
Unpredictable
Bias due to missing data
5.1 Were outcome data available for all, or nearly Y/PY/PN/N
all, participants? / NI
5.2 Were patrticipants excluded due to missing
data on intervention status? Y/PY/PN/N
/ NI
5.3 Were patrticipants excluded due to missing
data on other variables needed for the analysis? Y /PY/PN/N
/ NI
5.4 1f PN/N to 5.1, or Y/PY to 5.2 or 5.3: Are the NA/Y/PY/
proportion of participants and reasons for missing PN /N /NI
data similar across interventions?
5.51f PN/N to 5.1, or Y/PY to 5.2 or 5.3: Is there NA/Y/PY/
evidence that results were robust to the presence PN /N /NI
of missing data?
Risk of bias judgement Low /
Moderate /
Serious /

Critical / NI
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Optional: What is the predicted direction of bias Favours
due to missing data? experimental /
Favours
comparator /
Towards null
/Away from
null /
Unpredictable
Bias in measurement of outcomes
6.1 Could the outcome measure have been Y/PY/PN/N
influenced by knowledge of the intervention / NI
received?
6.2 Were outcome assessors aware of the Y /PY/PN/N
intervention received by study participants? / NI
6.3 Were the methods of outcome assessment Y/PY/PN/N
comparable across intervention groups? / NI
6.4 Were any systematic errors in measurement of Y /PY/PN/N
the outcome related to intervention received? / NI
Risk of bias judgement Low /
Moderate /
Serious /
Critical / NI
Optional: What is the predicted direction of bias Favours
due to measurement of outcomes? experimental /
Favours
comparator /
Towards null
/Away from
null /
Unpredictable
Bias in selection of the reported result
Is the reported effect estimate likely to be
selected, on the basis of the results, from...
7.1. ... multiple outcome measurements within the Y/PY/PN/N
outcome domain? / NI
7.2 ... multiple analyses of the intervention- Y/PY/PN/N
outcome relationship? / NI
7.3 ... different subgroups? Y/PY/PN/N
/ NI
Risk of bias judgement Low /
Moderate /
Serious /
Critical / NI
Optional: What is the predicted direction of bias Favours
due to selection of the reported result? experimental /
Favours
comparator /
Towards null
/Away from
null /

Unpredictable
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Overall bias

Risk of bias judgement

Optional: What is the overall predicted direction of
bias for this outcome?

Low /
Moderate /
Serious /
Critical / NI
Favours
experimental /
Favours
comparator /
Towards null
/Away from
null /
Unpredictable
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