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RESUMO | O objetivo do estudo foi avaliar a eficacia da
ventilacdo ndo invasiva (VNI) na melhora da tolerancia ao
exercicio em individuos com insuficiéncia cardiaca (1C).
Realizou-se uma busca sistematica nas bases de dados
PubMed/MEDLINE, LILACS, Cochrane, CINAHL, Scopus
e Web of Science por ensaios clinicos randomizados e
quasi-randomizados. Os descritores foram: ‘heart failure’,
‘noninvasive ventilation’, ‘positive-pressure respiration’,
‘interactive ventilatory support’, ‘exercise test’, além das
palavras-chave “BIPAP”, “CPAP”, “IPAP”, “EPAP”, “NIV” e
seus equivalentes em portugués. Foram incluidos estu-
dos que comparassem a VNI com um nivel de pressao ou
com dois niveis de pressdo a grupos sem intervencao, a
outras modalidades fisioterapéuticas sem pressao positi-
va ou a um grupo sham. Foram selecionados quatro es-
tudos, incluindo pacientes com IC de diversas etiologias.
Os quatro estudos foram randomizados e controlados
e realizaram o mascaramento dos participantes. No en-
tanto, apenas dois trabalhos realizaram o mascaramento
dos avaliadores. Em nenhum dos artigos selecionados foi
feita a analise por intencdo de tratar e apenas um nao
utilizou métodos estatisticos adequados. Todos os estu-
dos avaliaram a capacidade funcional e dois avaliaram a
dispneia. Os protocolos de intervencao foram heterogé-
neos entre os estudos, trés artigos realizaram uma Unica
intervencdo coma VNI. O outro artigo incluido realizou 14
sessoes de VNI, sendo realizada a avaliacdo da capacida-
de funcional no dia 0, 4, 9 e 14. Devido a baixa qualidade

metodoldgica dos artigos inclusos, ndo ha evidéncia sufi-
ciente sobre a eficacia da VNI no incremento da toleran-
Cia ao exercicio.

Insuficiéncia Cardiaca; Ventilacdo N&o
Invasiva; Respiracao com Pressao Positiva.

ABSTRACT | The aim of this study was evaluate the effica-
cy of noninvasive ventilation (NIV) on improving exercise
tolerance of patients with heart failure (HF). A systema-
tic review was performed in PubMed/ MEDLINE, LILACS,
Cochrane, CINAHL, Scopus and Web of Science for ran-
domized and quasi-randomized clinical trials, without
language and year of publication restrictions. Descriptors
were defined as ‘heart failure’, ‘noninvasive ventilation’,
‘positive-pressure respiration’, ‘interactive ventilatory su-
pport’, ‘exercise test” in addition to the keywords ‘BIPAP’,
‘CPAP’, 'IPAP’, ‘EPAP’, ‘NIV’ and their Portuguese equiva-
lents. Studies comparing NIV with one or two pressure
levels to groups without intervention, other physiothera-
py modalities without positive pressure or a sham group
were included. Four studies were selected, including HF
patients of various etiologies, considering the staging
classification of New York Heart Association. Any included
work realized the allocation concealment, all studies parti-
cipants underwent blinding, but only two trials performed
assessors blinding. None of the studies have described
an intention to treat analysis and did not use appropriate
statistical methods. All selected trials assessed functional
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capacity and in only two, dyspnea was assessed. The interven-
tion protocols of the included trials were heterogeneous, three
studies underwent a single intervention with NIV, two immedia-
tely before the functional capacity test and another study per-
formed NIV during the exercise evaluation. The last trial held 14
sessions of NIV, with the functional capacity evaluation being
performed on day 0, 4, 9 and 14. There is insufficient evidence on
the effectiveness of NIV in increasing exercise tolerance.

Heart Failure; Noninvasive Ventilation; Positive-
Pressure Respiration.

RESUMEN | Esta investigacion tuvo por objetivo evaluar la efica-
cia de la ventilacion no invasiva (VNI) en la mejora de la tolerancia
al ejercicio en pacientes con insuficiencia cardiaca (IC). Se hizo
una busqueda en las bases de datos PubMed/MEDLINE, LILACS,
Cochrane, CINAHL, Scopus y Web of science por estudios clini-
cos aleatorizados y cuasi-aleatorizados. Los descriptores fueron:
‘heart failure’, ‘noninvasive ventilation’, ‘positive-pressure respi-
ration’, ‘interactive ventilatory support’, ‘exercise test’, ademas
de las palabras clave "BIPAP”, “CPAP”, “IPAP”, "EPAP”, “NIV” vy

INTRODUCAO

A Insuficiéncia Cardiaca (IC) é um grande proble-
ma mundial que afeta mais de 20 milhdes de pessoas’.
No Brasil, esta prevaléncia é de aproximadamente dois
milh&es de individuos e uma incidéncia de 240.000 no-
vos casos diagnosticados anualmente?. Essa complexa
sindrome traz diversas implicagdes tanto para a socieda-
de, como os altos custos socioeconémicos para o sistema
de satde e as aposentadorias precoces devido a perda de
produtividade, quanto para o portador da doenga, como
os problemas fisicos e psicolégicos que causam seu iso-
lamento social®.

As alteragoes provenientes da IC nio se restringem
ao ambito cardiaco, jd que os principais sintomas sdo a
dispneia e a fadiga*, o que pode limitar a tolerincia ao
exercicio. Porém, essa populagio apresenta um compro-
metimento associado de musculatura esquelética devido
a0 baixo débito cardiaco’. A progressio desses sintomas
gera uma diminui¢io do nivel de atividade fisica, que
contribui para agravar ainda mais os sintomas e a in-
tolerdncia ao exercicio, reduzindo progressivamente a
capacidade funcional e a qualidade de vida dessa popu-
lagdo, o que acarreta uma condi¢do clinica frequente, de
alto custo e geralmente incapacitante®. Além do mais,
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sus equivalentes en portugués. Se incluyeron estudios que com-
pararon la VNI con un nivel de presion o con dos niveles a otras
modalidades fisioterapéuticas de presion positiva o al grupo
sham. Se han elegidos cuatro estudios, que incluyeron pacientes
con IC de diversas etiologias. Se han aleatorizados y controlados
los cuatro estudios en que se realizd el enmascaramiento de los
pacientes. Sin embargo, solamente dos trabajos llevaron a cabo
el enmascaramiento de los evaluadores. Ninguno de los ensayos
elegidos se ha hecho el andlisis con el fin de tratar, y solamente
uno no se hizo con métodos estadisticos apropiados. Todos los
estudios evaluaron la capacidad funcional, y dos la disnea. Los
protocolos de intervencion fueron heterogéneos entre los estu-
dios, tres articulos se han hecho una sola intervencion con la VNI
El otro articulo incluso se ha hecho 14 sesiones del VNI, lo que se
realizd la evaluacion de la capacidad funcional el dia O, 4, 9 y 14.
Debido a la baja calidad metodoldgica de los articulos inclusos,
no hay comprobacion suficiente sobre la eficacia de la VNI en el
aumento de la tolerancia al ejercicio.

| Insuficiencia Cardiaca; Ventilacion no Invasiva;
Respiracion con Presion Positiva.

essa enfermidade cardiaca estd associada a frequente
hospitalizagio e re-hospitaliza¢io, a0 comprometimen-
to funcional evoluindo com morbidades significante de-
vido a baixa capacidade fisica e alta mortalidade”®.

A ventilagio ndo invasiva (VNI) surge como tera-
péutica coadjuvante na tentativa de melhorar a capaci-
dade funcional dos pacientes. A utilizagdo da VNI tem
sido uma alternativa para reduzir o trabalho respiraté-
rio, aumentar a oxigenagdo arterial e a complacéncia
pulmonar, a fim de proporcionar uma melhora de to-
lerancia durante o exercicio fisico devido a sua sensivel
atuagdo na interagdo cardiorrespiratéria, proporcionan-
do uma melhor resposta cardiaca e respiratéria durante
o exercicio® ™.

Desta forma, a presente revisio tem por objetivo
avaliar a eficdcia da VNI, com pressdo continua ou com
dois niveis de pressio, na tolerancia ao exercicio em pa-
cientes adultos de ambos os sexos com IC.

METODOLOGIA

Foi realizada uma revisio sistematica, constituida por
estudos previamente selecionados, seguindo os critérios
de inclusdo: ensaios clinicos controlados randomizados



e quasi-randomizados que utilizassem a VNI, com pres-
sdo continua ou com dois niveis de pressio na avaliagio
da capacidade funcional, comparando-os a um grupo
controle sem intervengio, a outras modalidades fisiote-
rapéuticas ou a um grupo sham, em pacientes adultos, de
ambos os sexos, com insuficiéncia cardiaca. Foi conside-
rado critério de exclusio estudos realizados em periodos
de agudizagio da doenga.

Considerou-se como desfecho primdrio a capacida-
de de exercicio (consumo de oxigénio; distdncia) avalia-
da através de teste de esforco méximo ou sub-maximo e
nivel de dispneia — avaliada através de escalas subjetivas.
Como desfechos secunddrios foram consideradas a sa-
turagio periférica de oxigénio (SpQO,), a pressdo arterial
(PA) e a frequéncia cardiaca (FC).

Realizou-se uma busca sistemdtica por artigos pu-
blicados em revistas indexadas nas bases de dados
PubMed/MEDLINE, LILACS, Cochrane, SciELO,
CINAHL, Scopus e Web of Science. A estratégia
de busca utilizada baseou-se nas normas do Cochrane
Handbook for Systematic Reviews of Interventions?. Os
descritores utilizados para a busca seguiram a descri-
¢do dos termos MeSH/DeCS, sendo eles: ‘heart failure’,
‘noninvasive ventilation’, ‘positive-pressure respiratior,
‘interactive ventilatory support’, ‘exercise test’. Além
desses, foram utilizados as seguintes palavras-chave:
“BIPAP”, “CPAP”, “IPAP”, “EPAP”, “NIV”. Também
realizou-se uma busca com as mesmas palavras em lin-
gua portuguesa. Os termos foram combinados utilizan-
do os operadores booleanos OR, AND ¢ NOT AND.
Nio houve restri¢do linguistica e de ano de publicagio.
A busca foi realizada entre abril e maio de 2013.

Na fase inicial, os titulos e os resumos foram identifi-
cados e avaliados independentemente por dois revisores
(LAC e CRL) na tela do computador, para selecionar
aqueles que atendessem aos critérios de elegibilidade.
Os estudos potencialmente relevantes, que geraram du-
vidas, foram retidos para uma analise posterior do texto
na integra. Em casos de discordancia no processo de
selecdo e na andlise dos artigos, um terceiro avaliador
(DCB) participou da avaliagio.

A extrag¢io de dados dos estudos selecionados foi rea-
lizada por dois avaliadores independentes. Os dados ex-
traidos foram: critérios de elegibilidade, a populagio do
estudo, o fluxo dos participantes, detalhes da interven-
¢do, medidas dos desfechos, resultados e o risco de viés.

Os estudos que cumpriram os critérios de inclusdo
foram avaliados por dois avaliadores independentes
quanto a qualidade metodolégica com a escala PEDro,

baseada na lista Delphi. A escala PEDro foi desenvolvi-
da para ser empregada em ensaios clinicos, atualmente
considerada uma das mais utilizadas na drea da fisiote-
rapia’®!*. A escala PEDro permite uma pontuagio total
de dez pontos. Para cada critério apresentado na esca-
la, poderd ser atribuida uma pontuagio de um ou zero
ponto.

Ao final da coleta de dados, foi verificada a possibili-
dade da elaboragio de uma metanalise. Todavia, no foi
possivel devido a heterogeneidade dos estudos incluidos

e a falta de dados.

RESULTADOS

A estratégia de busca utilizada foi ampla e resultou
em 1.359 titulos. Destes, 1.300 foram excluidos pelo
titulo por nio apresentarem os critérios de inclusdo.
Dos 59 estudos restantes, 12 foram descartados por du-
plicidade, 19 foram afastados por fuga ao tema ou dese-
nho de estudo inadequado. Foram selecionados 28 es-
tudos, avaliados através da anilise do resumo, sendo 18
excluidos por ndo apresentarem os critérios de inclusao.
Os 10 artigos retidos tiveram seus textos lidos na inte-
gra, dos quais 6 ndo apresentaram os critérios de elegi-
bilidade, conforme descrito na Figura 1.

Um total de quatro estudos foi incluido para sinte-
se qualitativa®. Os estudos incluiram 58 adultos com
diagnéstico de insuficiéncia cardiaca, sendo 18 mulhe-
res e 40 homens, com média de idade variante entre 33
a 68 anos. Esses estudos sdo provenientes do Brasil®*!' e
do Canada', e a populagio foi composta por individuos
com IC de diversas etiologias. No entanto, dois dos es-
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tudos analisados'™!! incluiram apenas a forma congesti-

va da doenga. O estadiamento divergiu entre os estudos,

trés deles®>!!

incluiram pacientes classe funcional II e
III e apenas um trabalho incluiu individuos classe fun-
cional de II-1V, utilizando a classifica¢io de acordo com
a New York Heart Association (Tabela 1).

8911 ayaliaram o efeito da VNI com

Trés estudos
pressdo continua na tolerincia ao exercicio através do
teste de caminhada de seis minutos, um teste submaxi-
mo de esfor¢o. Apenas um dos estudos'®avaliou e com-
parou o efeito da VNI com dois niveis de pressio e com
pressdo continua na tolerdncia ao exercicio, tendo utili-
zado o teste submdximo de carga constante em ciclo-
ergdbmetro para avaliar a capacidade funcional. Houve
varia¢do também em rela¢io ao grupo controle: em dois
estudos®’, os individuos nio realizavam qualquer forma
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|dentificacdo

Estudos identificados por meio da busca eletrénica na base de dados:
PubMed/MEDLINE (n=421), LILACS (n=54), Cochrane (n=113),
CINAHIL (n=25), Scopus (n=591) e Web of Science (n=155)
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l
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-

Chermont, et al.®
Lima, et al.?
O’Donnell, et al.®
Wittmer, et al.”

—

Figura 1. Busca e selecdo dos estudos para a revisdo sistematica de acordo com o Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)

de VNI; no entanto, nos outros dois estudos!®!!, reali-
zaram a VNI na forma de placebo, com baixos niveis
pressoricos.

Quanto ao controle da selegdo dos pacientes, todos

os estudos referiram realizar a randomiza¢io®™

, mas
apenas um dos trabalhos incluidos’ especificou o méto-
do utilizado (sorteio em envelope lacrado). Jd em relagio
ao sigilo de alocagdo, um estudo’ informou que o enve-
lope utilizado para manter o sigilo era opaco; nenhum

dos estudos analisados®™

especificou se a alocagio foi
realizada por uma pessoa independente.

Em um artigo' houve descrigdo seletiva do desfe-
cho, além de expressar seus resultados apenas em per-
centagem de ganho (valor apés o tratamento — valor
antes do tratamento/valor antes do tratamento x 100)
e analisar seus resultados comparando o mesmo grupo
antes e apos a intervencio. Apenas um artigo fez refe-
réncia 4 perda amostral, e nenhum deles realizou andlise

811 realizaram o

por intengdo de tratar. Todos os artigos
mascaramento dos participantes, mas apenas dois rea-
lizaram o mascaramento do avaliador®!. A pontuagio
dos estudos, de acordo com a escala PEDro, esta apre-
sentada na Tabela 2.

Com relagio a avaliagio dos desfechos, excetuan-

do-se um trabalho'!, no qual os resultados nio estio
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claramente expostos, a capacidade funcional foi avaliada
de forma reprodutivel em trés estudos®'°. Referente ao
desfecho dispneia, apenas dois estudos se propuseram
a analisar o dado®'’, ambos utilizando a escala de Borg
Dispneia. Em um dos artigos® houve a coleta do dado a
cada dois minutos durante o TC6, através da escala de
Borg dispneia, mas o dado nio foi apresentado. Com re-
lagdo aos desfechos secundirios, dois estudos™® avalia-
ram o desfecho saturagio de oxigénio e trés estudos®*
avaliaram a pressio arterial (PA) e a frequéncia cardiaca
(FC) (Tabela 2).

Ao se observar os protocolos de interven¢io em cada
estudo, nota-se grande heterogeneidade. Em trés estu-
dos® foi realizada uma tnica sessio de VNI cada: dois
estudos®’ realizaram imediatamente antes do teste de
capacidade funcional (TCF) e o estudo restante' rea-
lizou a VNI durante o TCE. O outro artigo incluido™
realizou 14 sessdes de VNI, sendo realizada a avaliagdo
da capacidade funcional nos dias zero, 4, 9 e 14. Os es-
tudos divergiram ndo somente em relagio ao nimero
de sessdes, mas também em relagdo a pressdo utiliza-
da, enquanto dois estudos”!! fixaram a pressio continua
(CPAP) em 10cmH,O e 8cmH,O respectivamente.

8,10

Os outros dois®! realizaram uma titulagio da pressio.

Um estudo?® titulou baseado na satisfa¢io do individuo



Tabela 1. Caracteristicas dos estudos incluidos

Autor, ano Popula¢do Idade Diagnéstico Critérios utilizados  Protocolo de Intervencao
(média) para estadiamento
Chermont, G:4 mulheres  G:56+12.  IC(isquémica6e  NYHAII/Ill: 4/8 Tipo de terapia: VNI - CPAP 4-6¢cmH,O (pressdo individ-
etal® e 8 homens. idiopatica 6) ualizada), através de mascara nasal em posicao deitada
Brasil FEVE<45% 45° antes do TC6'.
Placebo: realiza¢ao de suporte ventilatorio O-lcmH,0 em
posicao deitada 45°, antes do TC6'.
Frequéncia: uma vez em cada situacdo experimental, em
dias distintos (nao relata periodo de intervalo).
Duragdo: VNI e Placebo 30 minutos.
Teste de capacidade Funcional: TC6'.
Instrumento: CPAP (Tranquility, Healthdyne
Technologies, Marietta, GA).
Lima, et al.? VNI: 2 VNI: IC (Hipertensiva 5,  NYHA II/1ll: 2/10 Tipo de terapia: VNI- realizacao de CPAP (10cmHzO)
Brasil mulherese 4 475+9]1; isquémica 5, outras antes do TC61 e Controle - sem realizagdo de suporte
homens; Controle: 2) FEVE<45% ventilatorio.
Controle: 1 451£12,1; Frequéncia: uma vez.
mulher e 5 Duragdo: VNI- 30 minutos.
homens. Teste de capacidade funcional: TC6'.
Instrumento: CPAP (sem especificacao)
O’Donnel, G:1mulhere 1l G: 61+4. |ICC (isquémica e NYHA [I-1V Tipo de terapia: VNI 1- CPAP (4,8+0,2cmH,0) durante o
et all® homens. idiopatica) teste de carga constante em Cicloergbmetro; Placebo
Canada (CPAP 1cmH,0) durante o teste de carga constate em
Cicloergdmetro (75% di trabalho maximo).
Frequéncia: uma vez em cada situacao experimental,
com intervalo de 1 hora entre elas.
Duragdo: CPAP/OS/Placebo durante o teste de Exercicio
em Cicloergdémetro.
Teste de capacidade funcional: o teste de carga con-
stante em Cicloergdémetro.
Instrumento: Ventilador Respironics (Respironics
Murrysville, PA)
Wittmer, etal” VNI 6 VNI: ICC (idiopatica NYHA e Il Tipo de terapia: VNI- realizacdo de CPAP (8cmH,0,
Brasil mulherese 6  59,8+3,7; 13, NYHA Il e IlI caminhada de 100 metros por dia, exercicios res-
homens; Controle: alcodlica 1, apos piratérios, Controle -, caminhada de 100 metros por dia,
Controle: 4 52,7£1114;  febre reumatica 8) exercicios respiratorios.
mulheres e 6 Frequéncia: VNI e Controle - 14 sessoes.
homens. Duragao: VNI- 30 minutos de CPAP.

Teste de capacidade funcional: TC6’
Instrumento: CPAP (sem especificacoes)

IC: Insuficiéncia Cardiaca; FEVE: Fracao de Ejecdo de Ventriculo Esquerdo; NYHA: New York Heart Association; TC6'": Teste de Caminhada de Seis Minutos; VNI: Ventilagdo Néao Invasivo; CPAP: Pressao

Positiva Continua; G: Grupo; ICC: Insuficiéncia Cardiaca Congestiva; PS: Pressdo de Suporte

a partir de uma avaliagdo prévia, adotando um CPAP
de 3 a 6cmH,O. O outro estudo incluido™ titulou a
pressdo baseado nos beneficios encontrados também a
partir de uma avaliagdo prévia, tendo adotado o valor
semelhante para a fase de pressdo continua e, para a fase
com dois niveis de pressdo, a média das pressdes adota-
das foi de 4,8cmH,O. Em trés artigos®'>'",0s grupos de
intervencdo foram descritos detalhadamente, incluindo
informagdes importantes como posicionamento du-
rante a administragio da VNI e interface utilizada. Os
grupos de intervengio e seus respectivos protocolos, os
desfechos e os métodos aplicados pelos autores para
mensuragio e os resultados da intervengio estdo expos-
tos na Tabela 1. Dois estudos tiveram seu desenho do
tipo crossover,um deles® ndo faz referéncia em relagio ao
periodo de washout entre a fase experimental e placebo.

Ja o outro™ optou por realizar os trés testes subméaximos
de esforgo — dois experimentais e um placebo — no mes-
mo dia, com periodo de repouso de uma hora entre eles.

O cilculo amostral foi feito em apenas um estudo®,
que utilizou dados da literatura para realizd-lo. Nenhum
dos artigos define a diferenca clinicamente importan-
te na avaliagdo da capacidade funcional ou dispneia.
Adematis, entre os artigos analisados, nenhum apresen-
tou conflito de interesse.

DISCUSSAO

Devido 4 heterogeneidade metodolégica dos ensaios

8-11

clinicos®! quanto aos protocolos empregados e com a

nio exposi¢do clara dos resultados, nio ficou evidente a
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Tabela 2. Avaliagdo dos desfechos

Autor, ano PEDro

desfechos
Chermont, etal® 8
Brasil fase placebo.

(Anadlise intergrupo)

Lima, et al.® 7

intergrupo)

O’Donnel, etal® 7

Canada a fase placebo.

(Analise intergrupo)

Wittmer, etal” 5

grupo controle.

(Andlise intragrupo)

Chermont, et al2  Apds a fase intervencao e a VNI: 99+4bpm
Brasil fase placebo. Placebo: 91+4bpm
(Andlise intergupo) P<0,03

Instrumento ndo especificado.

Lima, et al.? Antes e apds para 0 grupo
Brasil intervencao e para 0 grupo
controle

(Andlise intra e intergrupo)

VNI: 99,6413 bpm

P<0,086

Forma de avaliagdo dos

Apos a fase intervencao e a

Antes e apds para 0 grupo
Brasil intervencdes e para o0 grupo
controle. (Andlise intra e

Nos dias zero, 4, 9 e 14 para
Brasil 0 grupo intervencao e para o

Controle: 117,8+19,3bpm

Instrumento ndo especificado.

Capacidade Funcional
(instrumento)

Dipneia (instrumento)

Distancia (TC6") Nao avaliado.
VNI: 50733 metros

Placebo: 446+36 metros

P<0,001

Distancia (TC61) Borg

VNI: 534+89,91 metros VNI: 11£0,8
Controle: 420,6+73,8 metros Controle: 13,1116
P<0,03 P<0,009

ApOs as fases de intervencdo e VO, (Teste de carga constante  Borg

PS:5,5+0,5 NS
CPAP: 5,1+0,5 NS
Controle: 5,2+0,5

em Cicloergbmetro; Egomet-
rics 800S; SensorMedics)

PS: 1,47+0,14 min N/S

CPAP: 1,46%0,14 L/min NS
Controle: 1,5+0,14 L/min

Distancia (TC6")

VNI pré: 344+25 metros

VNI pds: aumento de 28%
P<0,05

Controle pré: 341+16 metros
Controle pds: ndo informado
P<NS

VNI: 12946 mmHg

Placebo: 1368 mmHg
P<0,312

Instrumento ndo especificado.

VNI: 140£12,6 mmHg
Controle: 150+8,9 mmHg
P<0,145

VNI: 101,6£13,2 mmHg
Controle: 105+5,4 mmHg
P<0,583

Instrumento ndo especificado.

N&o avaliado.

N&o avaliado.

VNI: 96,1£1,8%

Controle: 93,6+1,5%

P<0,02

Instrumento ndo especificado.

O’Donnel, et all® Apos as fases de intervencdo e PS: 119+7bpm NS N&o avaliado. PS: 97,6+0,3% NS
Canada a fase placebo. CPAP: 122+8bpm NS CPAP: 97,5+0,2% NS
(Andlise intergrupo) Controle: 121+7bpm Controle: 97,6+0,3%
Monitor eletrocardiografico Oximetro de pulso (503 pulse
(Cardiovit CS-6/12Z; Schiller, oximeter; Criticare Systems,
Baar, Switzerland). Wakesha, WI)
Wittmer, et al™  Nos dias zero, 4, 9 e 14 para N&o avaliado. N&o avaliado. N&o avaliado.

Brasil 0 grupo intervencao e para o
grupo controle.
(Andlise intragrupo)

PEDro: Escala PEDro; VNI: Ventilacdo Nao-Invasiva; TC6”: Teste de Caminhada de Seis Minutos; PS: Pressao de Suporte; CPAP: Pressao Positiva Continua; VNI pré: Valor basal do grupo ventilacdo ndo
invasiva; VNI pos: Valor pés-teste do grupo ventilacdo nao invasiva; Controle pré: Valor basal do grupo controle; Controle pos: Valor pos-teste do grupo controle. VO,: consumo de oxigénio

eficicia da VNI no incremento da tolerdncia ao exercicio
em individuos com IC. Além disso, todos os estudos ana-
lisaram seus desfechos baseados apenas na significincia
estatistica, no sendo possivel calcular a magnitude do
efeito do tratamento. Os aspectos metodoldgicos dos ar-
tigos incluidos merecem consideragdes.

Alguns artificios metodoldgicos sdo utilizados a fim
de reduzir o risco de viés. A melhor maneira de minimi-
zar o viés de selecio, certificando o efeito do tratamento,
¢ a realizagdo adequada do processo de randomizagio
e sigilo de alocagio. Foi observado que um tratamento
pode ser superestimado em até 40% quando estes itens
ndo sdo realizados de forma adequada'>®. Além disso, a

alocagio aleatdria dos participantes de um estudo serve
para equilibrar as caracteristicas dos grupos, evitando
fatores de confusio'®. Quanto ao controle de sele¢io dos
participantes, observou-se que todos os estudos inclui-
dos® ! referiram realizar o processo de randomizagio;
no entanto, apenas um dos artigos’ descreveu o processo
adotado, apesar de ndo ser um método adequado. Jd em
relagdo ao sigilo de alocagio, um estudo’ informou que
o envelope utilizado para manter o sigilo era opaco, mas
nenhum dos estudos analisados especificou se a alocagio
foi realizada por uma pessoa independente. Sabendo da
importancia desses aspectos metodoldgicos, uma vez
que evitam a superestimacdo do efeito do tratamento, é



possivel que resultados diferentes possam ser evidencia-
dos em estudos que realizem a randomizagio e o sigilo
de alocagio de forma correta, apontando uma menor
eficicia da técnica.

Ainda para tentar minimizar o viés de selecio pelos
estudos, foram estabelecidos critérios de inclusio bem
delimitados a fim de homogeneizar a amostra estudada.
No entanto, em um dos estudos!!, evidenciou-se dife-
renca entre os valores basais de fracio de ejecio (FE)
para os grupos estudados, sendo a FE mais alta para o
grupo interveng¢do quando comparado ao grupo contro-
le. A FE ¢ uma importante varidvel, capaz de interferir
no aporte sanguineo e, consequentemente, na capacida-
de funcional dos individuos avaliados!.

O mascaramento dos participantes, apesar de nio ser
possivel de realizar em todas as situagdes, é tdo necessi-
rio quanto a randomizagio ou o sigilo de alocag¢io, uma
vez que diminui a probabilidade de que as expectativas
dos préprios investigados interfiram no real beneficio
do tratamento®. Todos os estudos incluidos nesta re-
visdo realizaram o mascaramento dos participantes®!!,
enquanto que o mascaramento dos examinadores e dos
avaliadores dos desfechos, possiveis de serem realizados
em todos os estudos analisados, apenas foi realizado em
dois trabalhos®!!. Esse item ¢ necessdrio porque previne
o viés de execugio e mensuragao.

Apenas um ensaio clinico® realizou o célculo
amostral, baseado em dados da literatura. A realiza-
¢do do célculo amostral é importante para inferén-
cias e extrapolagdes dos resultados encontrados para
a populagio em geral. Apenas um dos artigos inclu-
idos’ foi classificado como estudo piloto no titulo.
Sugere-se, portanto, a necessidade de mais ensaios
clinicos controlados e randomizados com a realizagio
do calculo amostral para garantir um poder suficiente,
assim como uma maior validade externa dos resulta-
dos encontrados.

Outro item importante para minimizar a superesti-
magio dos resultados ¢ a andlise por intenc¢do de tratar, a
qual compara os pacientes no grupo onde foram prima-
riamente alocados, independente de perda amostral®.
A aplicagio desta anilise s6 é possivel quando existem
dados completos em relagdo a todos os individuos alea-
torizados. Apenas um estudo!! relata a perda de pacien-
te, mas o fluxograma de captagdo e perda de pacientes
nio foi exposto em nenhum dos trabalhos analisados. A
auséncia de claridade na exposigdo da captagio e perda
de individuos e nos resultados referentes a cada desfe-
cho leva a um risco de viés. A auséncia de dados é um

viés relevante na estimativa do efeito®, o que configura
a descricdo seletiva do desfecho. Ocorre devido ao fato
de estudos com resultados positivos serem mais facil-
mente publicados. Por isso, sio necessirias claridade e
objetividade na exposigdo dos resultados sobre os desfe-
chos, na condugio do voluntdrio durante a pesquisa, no
tratamento adequado dos dados, realizando o mesmo
entre os grupos apds a intervengio e nio antes e depois
N0 Mesmo grupo.

Observamos uma fragilidade na validade interna
dos estudos ao avaliar qualitativamente os resultados
apresentados, uma vez que muitas estratégias que po-
deriam ser empregadas para minimizar os riscos de viés
nio o foram de forma correta. A tomada de decisdo ¢
fundamentada no atual conceito da prética baseada em
evidéncia, o que requer a escolha de melhores niveis
de evidéncia junto a experiéncia clinica do profissional
e a escolha do paciente®. Nesse sentido, estudos com
maior rigor metodoldgico precisam ser realizados a fim
de melhor fundamentar a utiliza¢io da VNI como tera-
pia coadjuvante junto ao exercicio fisico em individuos

com IC.

CONCLUSAO

A presente revisdo sistemdtica foi inconclusiva quan-
to a eficicia da VNI no incremento da tolerincia ao
exercicio em individuos com IC. A partir dos estudos
avaliados, concluiu-se que hd uma baixa qualidade me-
todoldgica devido ao alto risco de viés nos estudos dis-
poniveis sobre o presente tema, nao sendo possivel fazer
recomenda¢io da VNI nesse contexto. Recomenda-se,
portanto, a realiza¢do de ensaios clinicos randomizados e
controlados seguindo um maior rigor metodolégico, com
poder amostral adequado, que controle sigilo de alocagio
e mascaramento do avaliador. E preciso também mais
claridade em relagio a exposicio dos dados a fim de via-
bilizar a realizagio da anilise do tamanho do efeito do
tratamento para os desfechos criticos e importantes.
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