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Resumo: Introducdo: As doencas respiratdrias restritivas ocorrem por razdes
multifatoriais e sdo caracterizadas pela redugéo dos volumes pulmonares. A fraqueza
muscular respiratoria € frequentemente observada em pacientes com anormalidades dos
volumes pulmonares, devido principalmente a reducdo dos niveis da capacidade vital.
Objetivo: Avaliar os efeitos agudos da espirometria de incentivo a fluxo (Respiron®) na
forca muscular respiratéria de pacientes com disfungbes restritivas pulmonares.
Metodologia: Estudo experimental, randomizado, prospectivo e analitico, realizado com
34 pacientes com hipoinsuflacdo pulmonar, internados na Santa Casa de Misericordia de
Goiania (SCMG). A amostra final foi composta por 21 pacientes que foram randomizados
em Grupo A = Respiron® com supervisao fisioterapéutica e 0 Grupo B = Respiron® sem
supervisdo fisioterapéutica. Os instrumentos de avaliacdo utilizados foram: ficha de
avaliacdo com dados de identificacdo; Manovacudmetro — PImax e PEmax e o Mini
Mental — funcdo cognitiva. Os atendimentos foram diarios, durante o periodo de
hospitalizacdo e seguiu-se o protocolo de 4 séries de 12 repeti¢es, com intervalo de dois
minutos entre elas. Analise estatistica: Aplicou-se os testes do Qui-quadrado de Pearson,
Teste t de Student, Q-Q plot, Mann-Whitney e Statistical Package for Social Sciencie.
Para todos os testes considerou o nivel de significancia de 5%. Resultados: N&o houve
diferengas significativas entre 0s grupos A e B, quanto as caracteristicas clinicas e
diagndsticas. O Grupo A apresentou um aumento significativo da PImax (p=0,002) no
pos tratamento, enquanto a PEmax ndo apresentou diferenca estatisticamente significativa
em nenhum grupo (p>0,05). J& a PImax no Grupo B apresentou diminuicao significativa
(p=0,006) no pos-tratamento. Conclusdo: O Respiron® promoveu aumento da PImax no
Grupo A, que realizou o protocolo sob supervisao do fisioterapeuta, enquanto, no Grupo
B, que realizou o protocolo sem supervisdo, ocorreu uma diminui¢do da PImax e em

relacdo a PEmax, ndo houve alteracdes.

Palavras-chave: Pneumopatias, For¢ca muscular, Espirometria, Servico Hospitalar de

Fisioterapia



Abstract: Introduction: Restrictive respiratory diseases occur for multifactorial reasons
and are characterized by reduced lung volumes. Respiratory muscle weakness is
frequently observed in patients with lung volume abnormalities, mainly due to reduced
vital capacity levels. Objective: To evaluate the acute effects of flow incentive
spirometry (Respiron®) on respiratory muscle strength in patients with restrictive lung
dysfunction. Methodology: An experimental, randomized, prospective and analytical
study of 34 patients with pulmonary hypoinflation admitted to the Santa Casa de
Misericérdia de Goiania (SCMG). The final sample consisted of 21 patients who were
randomized into Group A = Respiron® with physiotherapy supervision and Group B =
Respiron® without physiotherapy supervision. The assessment instruments used were:
an assessment form with identification data; Manovacuometer - MIP and MEP and the
Mini Mental - cognitive function. Attendance was daily during the hospitalization period
and a protocol of 4 sets of 12 repetitions was followed, with a two-minute interval
between them. Statistical analysis: Pearson's chi-square test, Student's t-test, Q-Q plot,
Mann-Whitney and Statistical Package for Social Science were applied. A significance
level of 5% was considered for all tests. Results: There were no significant differences
between groups A and B in terms of clinical and diagnostic characteristics. Group A
showed a significant increase in MIP (p=0.002) after treatment, while MEP showed no
statistically significant difference in any group (p>0.05). On the other hand, MIP in Group
B showed a significant decrease (p=0.006) post-treatment. Conclusion: Respiron®
increased MIP in Group A, which underwent the protocol under the supervision of the
physiotherapist, while Group B, which underwent the protocol without supervision,

showed a decrease in MIP and no changes in MEP.

Keywords: Pneumopathies, Muscle strength, Spirometry, Hospital Physiotherapy

Service



INTRODUCAO

As doencas do sistema respiratorio podem ser dividas em 3 classes: doencas
pulmonares obstrutivas, que sdo as mais incidentes abrangendo asma, doenca pulmonar
obstrutiva (DPOC), bronquiolite e bronquiectasia; distarbios restritivos, que englobam
anormalidades da parede torécica e da pleura, doengas do parénquima pulmonar e
doencas neuromusculares; e as anormalidades da vasculatura, que muitas vezes sdo de
dificil identificacdo, como embolia pulmonar, doenca veno-oclusiva pulmonar e
hipertensao pulmonar (Loscalzo, 2014).

As doengas respiratorias restritivas ocorrem por razdes multifatoriais e sdo
caracterizadas pela reducdo dos volumes pulmonares. Seu diagndstico geralmente é
realizado através das medidas dos volumes pulmonares estaticos (Sperandio et al.,
2016).

A principal reducdo presente nas doencas respiratorias restritivas é da
capacidade pulmonar total (CPT) abaixo de 5% do valor previsto na relacdo do volume
expiratorio forcado para capacidade vital (VEFY/CV) normal. Contudo, quando a
capacidade vital (CV) esta reduzida e a relacdo VEFY/CV possui um aumento acima de
85% com a curva fluxo-volume em um padrdo convexo, ja se suspeita de um disturbio
ventilatdrio restritivo (Pellegrino et al., 2005).

As restricdes respiratérias apresentam prevaléncia de 7-14% da populacéo,
sendo maior em individuos do sexo masculino, idosos, com baixo nivel educacional,
fumantes pesados, diabéticos, com extremo indice de massa corpGrea e com
insuficiéncia cardiaca congestiva (Schultz et al., 2016).

A fraqueza muscular respiratoria é frequentemente observada em pacientes com
anormalidades dos volumes pulmonares, devido principalmente a reducdo dos niveis da
CV. O volume residual (VR) quando possui alteragdes, geralmente provoca fraqueza
exacerbada da musculatura expiratéria, enquanto a CV ocasiona fraqueza tanto da
musculatura expiratoria quanto da inspiratdria, impossibilitando a plena insuflag&o,
inibindo a expiracdo completa e reduzindo a complacéncia dos pulmdes (Gibson, 2001).

A equipe multidisciplinar é fundamental para o tratamento dos pacientes com
restricbes pulmonares e deve ser composta por médicos, nutricionistas, psicologos e
fisioterapeutas, que devem atuar na prevencao e reabilitacdo por meio de exercicios de
fortalecimento para minimizar a progresséo e sintomatologia da doenca. (Almeida;
Schneider, 2019).



Os exercicios respiratorios trabalham com respiracdes controladas, localizadas e
seletivas. Os aparelhos utilizados na conduta fisioterapéutica respiratoria possuem o
objetivo central de aumento da ventilagdo pulmonar e do volume corrente do paciente,
como exemplo os exercicios de esforgco inspiratério com exercitador de incentivo
respiratorio (Respiron®). A espirometria de incentivo estabelece uma presséo
inspiratdria negativa eficiente para sobressair a pressdo atmosférica e agir sobre o
sistema de elevacdo de émbolos. Portanto, quando utilizado para treinamento de forga
muscular respiratoria, cargas inspiratorias sao adicionadas, de formar linear ou alinear,
fazendo com que os pacientes realizem esforcos inspiratorios (Feltrim, 1999).

O Respiron®, exercitador e incentivador respiratério, atua na inducdo da
inspiracdo maxima sustentada e € um método frequentemente utilizado na prética clinica
com o objetivo de prevencédo ou reversao do colapso alveolar, o que permite reduzir a
incidéncia de complicacdes pulmonares com tal caracteristica. Em contrapartida,
existem divergéncias sobre sua eficiéncia, pois, muitos estudos apresentam dados que
mostram que ndo foram encontradas diferencas significativas na incidéncia dessas
complicacBes na comparacdo do Respiron® com outras terapias respiratorias (Matos,
2003).

A hospitalizac¢do prolongada, além de apresentar um risco maior a exposicao a
um ambiente insalubre, por vezes, prejudica o padréo funcional do paciente por longos
periodos de imobilidade que provocam uma diminuicdo da forca muscular respiratéria
pela falta de utilizacdo adequada dessa musculatura, resultando em fadiga, dispneia,
entre outros fatores que dificultam o retorno do paciente para suas atividades dirias.

As condutas fisioterapéuticas devem preconizar a manutencédo da forga muscular
respiratorias, visto que em niveis satisfatorios, previne outras comorbidades que surgem
com o periodo prolongado de hospitalizacdo. A necessidade de aprimorar as condutas,
proporcionando um tratamento eficiente para os pacientes com restri¢des ventilatdrias,
justificou a realizacdo do presente estudo.

O objetivo desse estudo foi avaliar os efeitos agudos da espirometria de incentivo
a fluxo (Respiron®) na forca muscular respiratoria de pacientes com disfuncGes

restritivas pulmonares.



MATERIAS E METODOS

Trata-se de um estudo experimental, randomizado, prospectivo e analitico, que
aborda resultados parciais de uma pesquisa maior que se encontra em andamento,
realizado na Santa Casa de Misericordia de Goidnia (SCMG), ap6s o projeto ter sido
aprovado pelos Comités de Etica em Pesquisa da SCMG (parecer — 4.315.953) e da
Pontificia Universidade Catolica de Goias (PUC Goids) (parecer - 4.082.475). A coleta
de dados foi realizada de novembro de 2022 a junho de 2023.

Participaram do estudo 37 pacientes, que foram randomizado de forma aleatoria,
sendo o primeiro por sorteio e 0s demais por sequéncia , sendo adotados como critérios
de inclusdo pacientes de ambos 0s sexos, com idade superior a 18 anos, que estavam
internados na Santa Casa de Misericordia de Goidnia — SCMG, com capacidade de
realizar os testes que foram propostos, capacidade cognitiva para entendimento da
realizacdo da Fisioterapia e com diagnostico de hipoinsuflacdo pulmonar, avaliado por

meio da espirometria.

Foram excluidos pacientes inconscientes e com rebaixamento do nivel de
consciéncia, pacientes que nao cooperaram para execucao do protocolo de avaliacéo e
instrucdes técnicas da terapia, que possuiam deficiéncia, limitacdo ou incapacidade de
movimentar os membros inferiores, que apresentavam dor de forma que comprometia a
realizacdo da terapia, estavam realizando outra terapia respiratria, que ndo a do
protocolo, possuiam instabilidade cardiaca e respiratoria (Pressao Arterial Sistolica >
180 ou < 90 mmHg, Frequéncia Cardiaca > 140 ou < 40 bpm, Saturacdo Periférica de
Oxigénio < 88% e Frequéncia Respiratoria > 40 e < 5 ipm), que apresentavam sinais de
desconforto respiratorio, hiperinsuflacdo pulmonar, pneumotérax e derrames pleurais

com drenos toracicos fechados.

No total foram excluidos 16 pacientes, sendo, 9 por terem recebido alta
hospitalar antes da reavaliacdo; 2 por obito e 2 por desisténcia. A amostra final foi
composta por 21 pacientes que foram randomizados em Grupo A = Respiron® com
supervisao fisioterapéutica e 0 Grupo B = Respiron® sem supervisao fisioterapéutica,
em ambos 0s grupos, seguiu-se o protocolo de 4 séries de 12 repeti¢cdes, com intervalo
de dois minutos entre elas, o atendimento fisioterapéutico foi realizado diariamente

durante o periodo de internacdo hospitalar.
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Os instrumentos de avaliacdo utilizados foram: Ficha de avaliacdo — dados de
identificacdo; Manovacubémetro — (Pressdo Inspiratéria Mé&xima) PIméax e PEmax
(Pressdo Expiratoria Maxima) e o Mini Mental — funcéo cognitiva.

A triagem dos participantes foi realizada mediante prontuario, ausculta
pulmonar, exames de imagem e espirometria, nesse momento foi identificado o
diagndstico de hipoinsuflagdo pulmonar. Apds explicacdo do projeto de pesquisa para o
paciente e acompanhante, 0 mesmo foi convidado a participar do estudo, e apés a
concordancia, assinou o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

(Apéndice 2) para entdo iniciar a avaliacdo proposta no protocolo da pesquisa.

Considerou-se a mesma posicéo corporal, participantes sentados, com as costas
e pés apoiados, com clipe nasal e bocal, para proceder a avaliacdo da funcao pulmonar

(espirometria e manovacuometria).
Ficha de avaliacéo

A caracterizacéo do perfil demografico e clinico foi realizada por meio da coleta
e preenchimento de uma ficha de avaliacdo com dados de identificacdo: idade, préatica

de atividade fisica, tabagismo, escolaridade, ocupacao e diagndstico clinico.
Indice de Massa Corpdrea (IMC)

A medida foi realizada no momento da avaliacdo, sendo calculado pela formula:

(pesof/altura?).
Espirometria

A Capacidade Vital For¢ada (CVF), o Volume Expirado e For¢ado no Primeiro
Segundo (VEF1) e a relacdo VEF1/CVF foram medidos pelo espirdmetro da marca
Micro direct inc, modelo micro check mouthpieces. Com o clipe nasal, foi solicitado que
0 participante respirasse normalmente no bocal do aparelho por um minuto, na posicao
sentada com os pés apoiados e 0s bracos relaxados. A CVF e o VEF: foram medidos a
partir de uma inspiracdo maxima, seguida de uma expiracao rapida e sustentada no bocal
do aparelho, por pelo menos 6 segundos. A manobra de medida contou com estimulo
para que o esfor¢o fosse “explosivo” no inicio da manobra. Efetuou-se trés manobras
aceitaveis e reprodutiveis (diferenca de 10% ou menos entre os esfor¢os) com intervalo

de um minuto entre cada manobra (Pereira; Neder, 2002; Pascotini et al. 2013).
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Foi considerado como Disturbio Ventilatério Restritivo (DVR) as redugdes da
CVF (< 80% do previsto), pois estes pacientes t€m maior chance de indicar verdadeiro
quadro de hipoinsuflagdo pulmonar, advindos de um DVR. A graduagdo da gravidade
do DVR se fez pela CVF em porcentagem do previsto e foi utilizada a classificagcdo da

gravidade de DVR:

Distarbio VEF! CVF VEFi1/CVF
Leve 60 60 60
Moderado 41 -59 51-59 41 - 59
Grave <40 <50 <40

Fonte: Adaptada de Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia —2002.

Mini Exame do Estado Mental

O estado cognitivo dos pacientes foi avaliado pelo Mini Exame do Estado
Mental que avalia varios dominios, como: orientacdo espacial, temporal, memdria
imediata e de evocacdo, célculo, linguagem-nomeacao, repeticdo, compreensdo, escrita
e copia de desenho. O resultado considerado normal: acima de 27 pontos; deméncia:
menor ou igual a 24 pontos; em caso de menos de 4 anos de escolaridade, o ponto de

corte passa para 17, em vez de 24.
Manovacuometria

A forca muscular respiratoria (Pressdo Inspiratoria Maxima (PIméax) e Pressao
Expiratéria Mé&xima (PEmé&x)), foi mensurada pelo equipamento Manovacudmetro
Analdgico de 300 cmH20 da marca Comercial Médica modelo pressdo/vacuo, 0s
participantes ficaram na posi¢do sentada, com clipe nasal e bocal firme entre os labios.
Para medir a PIméax foi solicitada expiracdo em nivel de volume residual, seguida de
uma inspiracao rapida e forte em nivel da capacidade pulmonar total sustentada por um
segundo, com estimulo verbal do examinador. Para medir a PEmax foi solicitado
inspiracdo maxima em nivel da capacidade pulmonar total seguida de uma expiragédo
méaxima até o nivel do volume residual, mantendo por um segundo, com estimulo verbal
do examinador. Foram realizadas cinco manobras maximas, mantidas por, no minimo,

um segundo, com intervalo de um minuto de descanso e, posteriormente, selecionado
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trés manobras aceitaveis e reprodutiveis (diferenca de 10% ou menos entre os esforgos),

sendo registrado o valor mais alto (Pascotini et al. 2013; Rocha; Araujo, 2010).

PROTOCOLO DE INTERVENCAO: RESPIRON®

O protocolo de intervencao foi o mesmo para ambos o0s grupos (Grupo A e Grupo
B), exceto pela forma de orientacdo de execucdo do espirdometro de incentivo, sendo o
Grupo A = Respiron® com superviséo fisioterapéutica e 0 Grupo B = Respiron® sem
supervisao fisioterapéutica.

O Grupo A realizou a espirometria de incentivo com carga de 50% do valor da
pressdao inspiratéria maxima (PImax., mensurada pela manovacuometria). Houve
adequacdo/ajuste da carga do Respiron® semanalmente.

Os pacientes foram acompanhados e orientados pelos pesquisadores a envolver
o0 bocal do aparelho com os labios, de forma a evitar entrada de ar externamente a ele,
segurar 0 Respiron® na posicdo vertical, dentro do campo de visdo, realizar uma
inspiracdo lenta e profunda a partir da Capacidade Residual Funcional (CRF), tentando
manter o fluxo inspiratorio constante, sustentar no final 0 maximo de tempo possivel e
expirar até a CRF, de maneira suave sem realizar expiracao forcada (Pascotini et al,
2013).

A seguir a tabela que foi utilizada para determinar o nivel, e qual esfera elevar e
sustentar durante o uso do Respiron®. O quadro demonstra os valores aproximados de

resisténcia imposta pelo Respiron® ao sistema respiratério.
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el | Estera | ST TR | Ametol | Ameto? | Adetics
0 1 4 cmH0 10 cmH20 15 cmH20 20 cmH20 25 cmH;0
0 2 5cmH0 12 cmH20 20 cmH:0 30 cmH20 40 cmH20
0 3 8 cmH:0 15 cmH:0 25 cmH:0 40 cmH.0 55 cmH.0
1 1 5 cmH:0 15 cmH:0 25 cmH:0 40 cmH.0 55 cmH.0
1 2 8 cmH:20 20 cmH20 35 cmH:0 50 cmH20 70 cmH:0
1 3 12 cmH:0 25 cmH:0 45 cmH.0 60 cmH.0 85 cmH.0
2 1 8 cmH:20 25 cmH0 45 cmH:0 60 cmH20 85 cmH:0
2 2 12 cmH20 28 cmH20 55 cmH20 70 cmH20 100 cmH:0
2 3 16 cmH:0 30 cmH.0 65 cmH:0 85 cmH.0 120 cmH:0
3 1 12 cmH20 30 cmH20 65 cmH20 85 cmH:0 120 cmH:0
3 2 16 cmH20 35 cmH;0 75 cmH0 100 cmH20 140 cmH0
3 3 20 cmH20 40 cmH;0 90 cmH20 120 cmH20 190 cmH20

Fonte: NCS, Barueri, Sdo Paulo, Brasil.

O Grupo B realizou a espirometria de incentivo orientados a envolver o bocal do

aparelho com os labios, segurar 0 Respiron® na posicao vertical, realizar uma inspiracdo

lenta de maneira que eleve as esferas, prosseguindo sem a supervisao do Fisioterapeuta.

O protocolo de intervencdo contou com a seguinte sequéncia: 4 séries de 12

repeticdes, com intervalo de dois minutos de repouso (descanso) entre as séries. Os

participantes deveriam estar na posicdo sentada, recebendo incentivo verbal de

encorajamento a realizacdo do exercicio respiratorio.

Apo0s a intervencdo com o Respiron®, os dois grupos realizaram o exercicio

respiratorio diafragmatico. Sendo 3 séries com 10 repeti¢cdes, com intervalo de dois

minutos de repouso (descanso) entre as series.
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Ambos 0s grupos receberam atendimento de remocdo de secrecdo
traqueobrdnquica antes da utilizagdo do Respiron®, se necessario, além de orientagdes
para deambulacéo precoce, conforme rotina do servigo.

ANALISE ESTATISTICA

A caracterizagdo do perfil dos pacientes foi realizada por meio de frequéncia
absoluta e frequéncia relativa para as variaveis categoricas; media e desvio padrdo para
as variaveis continuas. A distribuicdo dos grupos A e B foi testada aplicando os testes
do Qui-quadrado de Pearson e Teste t de Student. A parametricidade dos dados foi
verificada por meio da analise Q-Q plot normalizado e histograma dos residuos
padronizados conforme descrito por Chambers et al., (1983).

A comparacdo dos instrumentos antes e apds a intervencdo foi realizada
aplicando o teste t pareado. A fim de comparar o efeito da intervencdo entre 0s grupos
foi calculado o coeficiente delta (A) das medidas e realizado o teste de Mann-Whitney.

Os dados foram analisados com o auxilio do Statistical Package for Social
Science, (IBM Corporation, Armonk, USA) versdo 26,0. O nivel de significancia
adotado foi de 5% (p < 0,05).

RESULTADOS

O perfil clinico dos pacientes apresenta a idade médica de 57,29 + 13,82 anos, 0
indice de Massa Corporea (IMC) de 25,71 + 4,30 e dos 21 pacientes, 7 eram mulheres e
14 homens. Nove pacientes apresentavam IMC normal (42,9%), 19 sedentarios (90,5%),
10 tinham diagnostico de cardiopatia (47,6%) e 13 ndo eram tabagistas (61,9%).

Sobre o quadro clinico dos pacientes, destacam-se a média da porcentagem CVF
de 58,05 £ 27,72; a pontuacdo no Mini Mental, média de 25,81 + 3,75. O nimero de dias
em terapia foi em media 4,95; o tempo de tratamento médio de 4,86 dias (Tabela 1).

Quanto ao perfil demogréafico, observou-se que o grau de escolaridade de maior
predominancia foi ensino fundamental (81%) e 7 pacientes trabalham com servicos gerais
(33,3%).

N&o houve diferengas significativas entre os grupos A e B, nos parametros

avaliados.
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Tabela 1. Caracterizacao do perfil demografico e clinico.

Tratamento Fisioterapéutico

Grupo A Grupo B Total P
Média + DP
Idade 59,42 + 7,23 54,44 +£19,74 57,29+ 13,82 0,43*
Peso 73,75+14,19 73,56 + 17,69 73,67 +1536 0,97*
Altura 168+0,10 169+005 169+0,08 0,88*
IMC 25,66 +4,18 25,78+4,70 25,71+4,30 0,94*
Porcentagem CVF (%) 47,67 £15,06 56,56 + 11,38 58,05+ 27,72 0,156*
N° Dias em Terapia 483+248 513+344 495+282 0,82*
Tempo de tratamento (dias) 4,33+250 556+288 4,86+267 0,31*
Mini Mental 26,67 £3,20 24,67+430 2581+375 0,23*
n (%)
Sexo
Feminino 4 (33,3) 3(33,3) 7(33,3) 1.00%*
Masculino 8 (66,7) 6 (66,7) 14 (66,7) ’
IMC
Normal 5 (41,7) 4 (44,4) 9 (42,9)
Sobrepeso 5(41,7) 3(33,3) 8 (38,1) 0,91**
Obesidade 2 (16,7) 2 (22,2) 4 (19,0
Sedentério
Né&o 2 (16,7) 0 (0,0) 2(9,5) 0.19%*
Sim 10 (83,3) 9 (100,0) 19 (90,5) ’
Escolaridade
Ensino Fundamental 10 (83,3) 7(77,8) 17 (81,0)
Ensino médio 1(8,3) 1(11,1) 2 (9,5) 0,95**
Ensino Superior 1(8,3) 1(11,1) 2 (9,5)
Ocupacéo
Aposentado 1(8,3) 4 (44,4) 5 (23,8)
Desempregada 2 (16,7) 1(11,1) 3(14,3)
Do lar 1(8,3) 1(11,1) 2(9,5) 0,25**
Servicos gerais 6 (50,0) 1(11,1) 7 (33,3)
Outros 2 (16,7) 2 (22,2) 4 (19,0)
Diagnostico clinico
Cardiopatia 6 (50,0) 4 (44,4) 10 (47,6)
Infarto Agudo do Miocardio 1(8,3) 1(11,1) 2(9,5) 0.75%
Insuficiéncia cardiaca 3(25,0) 1(11,1) 4 (19,0 ’
Pneumonia 2 (16,7) 3(33,3) 5 (23,8)
Tabagismo
Né&o 7 (58,3) 6 (66,7) 13 (61,9) 0.69%*
Sim 5(41,7) 3(33,3) 8 (38,1) ’

*Teste t de Student; **Qui-quadrado de Pearson; n, frequéncia absoluta; %, frequéncia
relativa; DP, desvio padrédo
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A Tabela 2 apresenta os resultados da comparacdo das variaveis avaliadas em ambos os grupos, antes e depois da intervencéo
fisioterapéutica.

O Grupo A apresentou um aumento significativo (p=0,002) da PImax, enquanto a PEmax ndo apresentou diferenca estatisticamente
significativa em nenhum grupo, quando se compararam o0s valores coletados antes e ap0s a intervencdo com o Respiron®, ja a PIméx no Grupo B
apresentou diminuicao significativa (p=0,006) no pds-tratamento.

Tabela 2. Resultado da comparagéo dos instrumentos antes e depois da intervengdo nos grupos A e B.

Grupo A Grupo A Grupo B Grupo B o? o
Antes Depois (A) Antes Depois (A)
PAS 113,92 £ 14,60 115,67 + 14,23 1,75+8,07 111,00+10,98 11411+16,30 3,11+17,38 0.001 0.543
PAD 77,00 £ 9,67 7433+19,72 -2,67+18,67 74,67+1435 74,11+16,68 -0,56+1230 0.263 0.038
FC em repouso 75,33 £ 11,55 75,08 + 13,08 -0,25+341 7722+17,17 83,78+19,69 6,56+10,00 0.000 0.003
FR em repouso 19,08 + 3,53 18,25 + 2,90 -0,83+1,75 16,00 + 3,28 16,44 + 3,61 044+151 0.000 0.001
SPO2 em repouso (%) 95,83 + 2,08 95,83 £ 2,33 0,00+1,41 95,78 + 1,86 96,22 + 1,64 0,44+0,73 0.002 0.000
PEmAax 78,50 + 13,08 86,50 + 14,95 8,00+16,23 81,78+20,80 82,89+1952 111+2100 0.287 0.214
PIméax 62,67 + 20,13 83,17+26,31 20,50+16,00 76,22+40,53 75,78+23,44 -0,44+2492 0.002 0.006
Dor (EVA) 1,17 £ 2,76 0,50 +1,73 -0,67 +2,31 0,33+0,71 0,22 + 0,67 -0,11+0,33 0.063 0.002

0.693
0.672
0.049
0.236
0.463
0.428
0.052
0.889

Teste t pareado: 2Grupo A; (antes vs depois); "Grupo B (antes vs depois);
‘Teste de Mann-Whitney: Grupo A (A) vs Grupo B (A)
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DISCUSSAO

A intervencéo fisioterapéutica realizada resultou em um aumento significativo da
PImax no Grupo A que executou o0 Respiron® com a carga baseada na PIméax, enquanto
no Grupo B ocorreu uma diminuicdo dessa variavel, a PEmax ndo apresentou mudancas
significativas em nenhum grupo.

Kalil-Filho et al. (2019) ordenaram um estudo com o objetivo de avaliar a técnica
fisioterapéutica que apresenta o melhor efeito na forca muscular inspiratéria de pacientes
com doenca pulmonar obstrutiva crénica no preparo pré-operatorio de procedimentos
cirargicos abdominais. A amostra foi composta por 100 pacientes, randomizados em dois
grupos, sendo que no grupo A, a intervencao foi realizada com o Threshold IMT® e no
grupo B com o Respiron®. Em ambos os grupos, foram realizadas 20 intervencdes, mas
maiores detalhes sobre os protocolos adotados ndo foram descritos. As duas técnicas se
mostraram eficazes no treinamento dos mdsculos inspiratorios, evidenciando um
acréscimo da PIméax de 30-40% entre as medicdes pré e pos-intervencdo nos dois grupos.

A comparacdo com os resultados do presente estudo e o de Kalil-Filho et al.
(2019) é dificil de ser abordada, por se tratar de estudos com amostras clinicas
divergentes, entretanto os pacientes com DPOC sdo os mais abordados na literatura
quando os estudos sdo direcionados a eficacia Respiron® sobre a forca muscular
respiratdria.

Oliveira et al. (2013) avaliaram os efeitos de técnicas manuais expansivas e
incentivador respiratorio orientado a fluxo (Respiron®) na forca da musculatura
respiratdria em 16 idosos institucionalizados. Os participantes foram divididos em 4
grupos, sendo grupo 1 composto por idosos submetidos ao uso do Respiron® e técnicas
expansivas (exercicios diafragmaticos e compressao/descompressao); grupo 2 somente
técnicas expansivas; grupo 3 somente 0 Respiron® e o grupo 4 sendo o controle. O
protocolo de tratamento foi realizado por 15 minutos, intercalados com um minuto de
repouso a cada quadro minutos da execucao da técnica, trés vezes na semana, durante seis
semanas consecutivas. O Respiron® comecou sendo aplicado somente com uma esfera
com progressdo a cada semana, chegando ao final com a trés esferas sendo abertas. O
paciente foi posicionado em Fowler 45° e o incentivador respiratorio foi mantido sobre
vedacdo bucal, entdo eram realizadas inspiragcdes profundas e lentas até a capacidade
pulmonar total e o pesquisador incentivava por meio de comandos verbais.

Os autores constataram que 0 Respiron® que todos 0s grupos experimentais em

relacdo a PImax, PEmax e pico de fluxo expiratorio apresentaram ganho, contudo os
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maiores valores foram obtidos no grupo que fez o uso do incentivador respiratrio
associado a técnicas de expansdo pulmonar. Com esse estudo, constatou-se que 0
Respiron® aplicado de maneira isolada ndo promove aumento da forga muscular
expiratoria e que o aumento da forca dessa musculatura é obtido com o aparelho associado
a outra técnica, o que pode ser explicado pela propriocepcdo promovida pela técnica
expansiva, somada a inducgdo da expiracdo proxima a capacidade residual funcional para
uma inspiragdo maxima que o incentivador respiratorio promove com a subida das esferas
(Oliveira et al., 2013).

Os resultados do presente estudo corroboram com os achados de Oliveira et al.,
(2013) e compreende-se que a musculatura expiratéria ndo obtém ganho de forca
significativo com o Respiron®, por se tratar de um incentivador a fluxo, que promove o
exercicio dos musculos inspiratorios através da inspiracdo maxima sustentada, além de
proporcionar um esfor¢o maior do paciente estimulado pelo feedback visual, o resultado
obtido com esse estudo comprova o efeito esperado promovido pelo aparelho.

O trabalho de Pascotini et al. (2013) comparou os efeitos da espirometria de
incentivo — volume (Voldyne®) e fluxo (Respiron®), sobre a funcdo pulmonar, forca
muscular respiratoria e mobilidade téraco-abdominal de idosos saudaveis em um ensaio
clinico randomizado com 48 individuos entre 60 e 90 anos. O protocolo de intervencao
foi realizado por 12 dias consecutivos e foi 0 mesmo para os dois grupos, exceto pelo tipo
de incentivador, sendo, 3 séries de 8 repeti¢cbes nos trés primeiros dias, 3 séries de 10
repeticdes do 4° ao 6° dia, 3 séries de 12 repeticbes do 7° ao 9° dia e 3 séries de 14
repeticdes do 10° ao 12° dia.

Os autores observaram que pelo efeito tempo, houve um aumento na PImax e
PEmax em ambos os grupos e com esses resultados a hipdtese de que a espirometria de
incentivo, mesmo ndo tendo como objetivo terapéutico especifico a melhora da forca
muscular respiratoria, pode desempenhar efeitos positivos no treinamento muscular
respiratorio, podendo estar presente no tratamento de pacientes com fraqueza dessa
musculatura (Pascotini, et al. 2013).

Os achados do presente estudo correspondem com o resultado de Pascotini et al.
(2013) sob o desempenho do Respiron® na PImax, demonstrando que o aparelho
promove o exercicio direto nos musculos inspiratdrios. A discordancia apresentada na
PEmax, pode-se justificar pela diferenca na constancia e quantidade de dias de

tratamento, além do perfil clinico e demografico dos participantes.
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O estudo ndo randomizado de Shetty et al. (2020) também comparou os efeitos de
curto prazo do exercicio respiratorio diafragmatico e espirometria de incentivo orientada
a fluxo e volume na funcéo respiratoria de paciente pos acidente vascular cerebral. Todos
0s pacientes receberam intervencdes 3 vezes ao dia, realizando 3 séries de 15 respiracdes
e os valores de funcdo pulmonar e pressdo respiratoria maxima foram medidos no
primeiro, terceiro e quinto dia de intervengé&o.

No total o estudo incluiu 42 pacientes e as 3 intervencGes obtiveram resultados
satisfatorios quanto a melhoria da funcéo pulmonar e das pressdes respiratdrias maximas,
quando o treinamento muscular respiratério foi realizado por pelo menos 5 dias
consecutivos em pacientes com AVC agudo. Em relacdo a PIméx e PEméax, as 3
intervencOes apresentaram uma tendéncia crescente com significancia estatistica, sendo
que o grupo do exercicio respiratorio diafragmatico apresentou uma alta significancia
estatistica com uma variacdo percentual maior de 52,14% na PImax quando comparado
a espirometria de incentivo a fluxo (28,23%) e a volume (19,36%). O Respiron®,
apresentou 43% de alteracdo com maior significancia na PEméax, quando comparado as
outras técnicas, diferente do encontrado no presente estudo.

A divergéncia do presente estudo com os resultados obtidos por Shetty et al.
(2020), decorre das caracteristicas das amostras com perfis demografico e clinico
diferentes. Apesar de serem estudos com protocolos de intervencdo semelhantes, o perfil
das amostras implica diretamente nos resultados obtidos, no entanto, essas divergéncias
permitem analisar as possiveis variaveis que podem ocorrer em um tratamento que tenha
como principal objetivo o treinamento da musculatura respiratdria, independente das
comorbidades que o paciente possa apresentar.

No estudo de Silva et al. (2015) avaliou-se a eficacia de um protocolo de um
treinamento muscular inspiratério fluxo dependente, realizado com o Respiron® sobre a
PImédx e os parametros funcionais durante um programa de reabilitacdo
cardiorrespiratdria, em pacientes pos-operatorio de cirurgia cardiaca. O estudo obteve
uma amostra de 14 pacientes, que foram randomizados em Grupo Shan (GS) e Grupo
Experimental (GE).

O GS realizou intervencdes 3 vezes por semana, sendo 30 inspiragdes profundas
com o menor fluxo inspiratorio, sem nenhuma esfera elevada durante a técnica, enquanto
0 GE as inspiracOes foram realizadas com o maior pico fluxo inspiratdrio possivel, com

0 objetivo de atingir a carga equivalente a 50% da PIméx, sendo, 30 inspiragdes, 2 vezes
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ao dia, 7 dias por semana por 4 semanas, progredindo a carga de acordo com a capacidade
dos pacientes (Silva, 2015).

O GE apresentou ganho de 24% na PIméax ao final do estudo, com isso, foi
demonstrado que o espirdmetro de incentivo a fluxo é capaz de aumentar a for¢ca muscular
inspiratoria na populacdo estudada. Esses pacientes também apresentaram melhora na
distancia percorrida no teste de caminhada de 6 minutos (Silva, 2015).

Silva et al. (2015) relatam que para utilizacdo do Respiron®, se faz necesséria a
realizacdo de padrfes inspiratorios especificos, ou seja, inspiracbes com maior fluxo
possivel, rapido e profundo para variacdo de volume pulmonar a partir do VR até a CPT,
para proporcionar maior resisténcia e maior amplitude de movimento da musculatura
inspiratdria, justificando a dindmica do equipamento que é fluxo dependente para geragdo
de carga. Nesse estudo também é abordado que o ganho de forca nos musculos
inspiratorios, assim como nos musculos dos membros, € promovido pela consisténcia e
durabilidade do treinamento, sendo observado que o ganho de forga ocorre dentro de duas
semanas e a hipertrofia é evidente dentro de trés semanas.

No parecer n°® 008/2022 a Associacdo Brasileira de Fisioterapia
Cardiorrespiratéria e Fisioterapia em Terapia Intensiva (ASSOBRAFIR) aborda sobre
utilizacdo do recurso terapéutico do tipo espirometria de incentivo a fluxo, em especial,
0 Respiron® por fisioterapeutas. O relatério retrata que quando comparado com a
espirometria a volume, a espirometria a fluxo gera um maior trabalho respiratorio e maior
utilizacdo da musculatura acesséria e que por se tratar de um recurso que possibilita
aumento de carga e possui baixo custo, é uma alternativa para o treinamento muscular
inspiratdrio na fase de reabilitacdo ou recuperacao no pos-operatorio.

Por essas discussdes na literatura, a ASSOBRAFIR ndo recomenda o uso do
Respiron® com o0 objetivo de terapia de expansdo pulmonar para prevencdo de
complicagdes respiratorias e reversdo de atelectasias, entretanto, quando o tratamento
fisioterapéutico possuir prescricdo do treinamento dos musculos inspiratérios na fase de
reabilitacdo, com indicagbes bem estabelecidas e ap6s uma avaliagdo respiratoria
funcional individualizada, se trata de um recurso promissor, porém, pouco explorado
cientificamente.

Uma limitagdo importante do presente estudo foi a dificuldade em aplicar a
intervencdo de forma consecutiva, por se tratar de pacientes que apresentaram diversas
intercorréncias durante a pesquisa. A constancia no tratamento e o aumento dos dias de

intervencgdo possibilitam resultados mais consistentes, com significancia estatistica.
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O presente estudo abordou uma proposta ndo encontrada na literatura, assim como
mencionado no parecer da ASSOBRAFIR, a espirometria de incentivo é um recurso
muito utilizado e conhecido no tratamento fisioterapéutico pos-operatorio
cardiorrespiratorio e apesar de alguns estudos abordarem a fisiologia da atuacdo do
aparelho sobre o treinamento de for¢a muscular respiratéria, ainda ndo existem estudos
que analisem esse objetivo nos pacientes com restri¢des respiratdrias o que dificultou uma
analise comparativa com os resultados obtidos nesse estudo.

Os disturbios respiratorios restritivos sdo frequentemente observados na pratica
clinica, tornando necessario uma abordagem cientifica mais categorica diante o assunto.
A autenticidade do presente estudo, proporciona contribuicGes para fomentar que novas
pesquisas abordem sobre orientacbes assertivas para pacientes com restricOes
respiratorias, além de um melhor conhecimento sobre aparelhos disponivel para atuacao

fisioterapéutica.

CONCLUSOES

O Respiron® promoveu aumento da PImax no Grupo A, que realizou o protocolo
sob supervisdo direta, enquanto, no Grupo B, que recebeu apenas orientagfes, ocorreu
uma diminuicdo dessa variavel. A PEmax, ndo sofreu alteracdo em nenhum grupo.

Apesar de algumas limitagcdes, como o curto periodo de intervences, dificuldade
na constancia do tratamento, perda de pacientes por diferentes razdes e o baixo niUmero
de participantes para o estudo, observa-se que 0 Respiron® € um recurso promissor que
proporciona 0 ganho de forca dos masculos inspiratorios, através de um treinamento
supervisionado e corretamente executado no tratamento fisioterapéutico.

Se faz necessario a realizacdo de novos estudos sobre a eficacia do Respiron® em
pacientes com distarbios restritivos pulmonares com fraqueza respiratoria, visto que é
uma condicdo clinica comum na pratica hospitalar e que se trata de um recurso de facil

acesso.
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sistema cardiomespiratério.
Pesquisador: Erkson Custodio Alcantara
Area Tematica:
Versdo: 2
CAAE: 32050120.5.0000.0037
Instituicdo Proponente: Pontificia Universidade Catdlica de Goias - PUC/Goias
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.082 475

Apresentagdo do Projeto:

Redagao dos pesquisadores:

“Estudo experimental randomizado, prospectivo e analitico, Sera realizado na Santa Casa de Misericordia
de Goidnia SCMG, Hospital Escola da PUC Goids. A pesquisa, somente serd iniciada apds aprovagio da
diretoria clinica do hospital e Comité de Etica e Pesquisa em seres humanos (Resolugéo 466/2012, do
Conselho Nacional de Salde). A amostra serd composta por pacientes intemados com diagnéstico funcional
de hipoinsufiagio pulmonar. Sobre os procedimentos da pesquisa, a triagem inicial sera mediante prontuario
e testes funcionais de fungdo pulmonar, para identificar pacientes com diagnéstico de hipoinsuflagao
pulmonar, Para o protocolo de avaliagéo, o participante ird preencher uma ficha com informagbes dinicas,
fara espirometria, pico de fluxo expiratdrio, manovacuometria, teste de forga de preensdo palmar, escala
visual analdgica de dor, teste do degrau de sels minutos, cirtometria toracica e circunferéncia de brago e
panturriha. A préxima etapa sera dividir aleatoriamente os participantes em dois grupos, Grupo A
{Respiron® - experimental) e Grupo B (Respiron® - Sham/Controle). Protocolo de intervengao: O
atendimento de fisioterapia sera diariamente, durante o periocdo de intemacao hospitalar. O protocolo de
intervengdo serd o mesmo para ambos 0s grupos, exceto pela forma de orlentagdo de execugio do
espirometro de incentivo (no final do resumo uma imagem do equipamento Respiron®). O grupo Respiron®
(experimental) realizara a espirometria de incentivo com carga de 50% do valor da pressao inspiratéria
maxima, mensurada pela manovacuometria, Havera adequagao/ajuste da
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carga do Respiron® semanalmente. Serdo orientados e supervisionados pelos pesquisadores, seguindo as
etapas de envolver o bocal do aparelho com os labios, de forma a evitar entrada de ar externamente a ele;
segurar o Respiron® na posigéo vertical, dentro do campo de visdo, realizar uma inspiragéo lenta e
profunda, tentar manter o fluxo inspiratério constante e sustentar o ar dentro dos pulmdes o maximo de
tempo possivel, por fim, expirar até esvaziar os pulmdes de forma suave. O grupo Sham/controle realizaré a
espirometria de incentivo seguindo as orientagdes: envolver o bocal do aparetho com os labios; segurar o
Respiron® na posicio vertical; realizar uma Inspiracgio lenta, de maneira que suba apenas uma esfera e em
sequida, expirar. O protocolo de intervengéo contara com quatro séries de 12 repetigdes, com intervalo de
dois minutos de repouso (descanso) entre as séries, Apds a intervenga@o com o Respiron®, os dois grupos
farao o exerclcio respiratério diafragmatico. Serdo trés séries com 10 repeticdes, com intervalo de dois
minutos de repouso (descanso) entre as séries, Ambos os grupos receberdo atendimento de remogdo de
secregio traqueobrdnquica antes da utilizagdo do Respiron®, se necessano.”

Objetivo da Pesquisa:

Redagao dos pesquisadores,

"Objetivo Primério:

Avaliar a fungdo pulmonar, a fungo muscular respiratéria e periférica e o desempenho funcional de
pacientes com diagnostico de hipoinsufiagdo pulmonar submetido ao tratamento fisioterapéutico,

Objetivos Secundarios:

a) Avaliar a fungao pulmonar (capacidade vital forgada-CVF, capacidade vital lenta- CVL, volume expirado
forgado no primeiro segundo-VEF1 e relagdo VEF1/CVF) de pacientes com diagndstico funcional de
hipoinsuflagio pulmonar e/ou atelectasia pumonar, antes e apés a abordagem fisioterapéutica. b) Investigar
o pico de fluxo expiratério (PFE) antes e apés o tratamento fisioterapéutica, ¢) Avaliar a forga muscular
respiratéria (Presséo Inspiratéria Maxima — P.l.max. e Pressio Expiratéria Mdxima ~ P.E. max) antes e apés
o tratamento fisioterapéutico. d) Qualificar a dor antes e apds cada atendimentoe de fisioterapia.e) Medir a
capacidade funcional antes e apds o tratamento fisioterapéutico.f) Avaliar a mobilidade tordcica antes e apés
o tratamento fisioterapéutico, g) Avaliar a forga de preensio palmar (FPP) antes e apds o tratamento
fisloterapéutico. h) Estimar a massa muscular corporal e verificar a comelagao com a fungiio pulmonar, forga
muscular respiratéria e FPP. i) Verificar se ha correlagio entre a forga muscular
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respiratoria e o desempenho funcional”

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Redacao dos pesquisadores:

"Riscos:

Durante a avaliagdo e/ou as terapias pode haver efeitos adversos como dessaturagao, dispneia e dor
toracica, Caso o paciente apresente algum desses sintomas, o procedimento sera interrompido, e serd
solicitada imediata assisténcia médica. Pelo fato dos pacientes estarem intemados, a equipe de Pronto
Atendimento do referido hospital estara disponivel e com pessoal devidamente treinado para atender
qualquer efeito adverso que possa vir a acontecer. Podera haver risco de infecgdo com o uso dos
equipamentos (avallagio e intervengio), entretanto esse risco sera minimizado, pois serdo utiizados bocals
descartaveis, as pegas serdo desinfectadas por procedimento de desinfecg@o de alto nivel, ademais os
instrumentos Respiron® serdo de uso exclusivo dos paicipantes, ndo serdo reaproveitados, serdo doados
aos mesmos, Embora a presente pesquisa oferega baixos riscos, sera garantida a assisténcia integral e
gratuita para atender quaisquer complicagdes ou danas de qualquer natureza, diretes ou indiretos, imediatos
ou tardios, que sejam decorrentes da sua participagdo. Os participantes ndo receberdio qualquer pagamento
ou gratificacio financeira pela padicipacio na pesquisa, entretanto qualquer gasto gerado com a pesquisa
tera o ressarcimento imediato, os participantes terdo direito 4 indenizagdo caso sofra danos diretos ou
indiretos decorrentes da participagdo nessa pesquisa.

Beneficios:

Como beneficios do estudo, espera-se compreender os efeitos, vantagens e desvantagens da espirometria
de incentivo a fluxo (Respiron®) para o perfil de pacientes hospitalizados, que frequentemente apresentam
complicagdes respiraténias. O estudo permitirda compreender o comportamento da mecénica respiratoria, da
capacikiade funcional, da sensacgio de dor frente as diferentes interfaces do processo satde/doenga,
permitird compreender se a forga muscular respiraténia e periférica influencia no desempenho do tratamento
com espirometria de incentivo a fluxo, sobretudo, conhecer mudangas na fungéio pulmonar de pacientes que
receberam tratamento fisioterapéutico com espirometria de incentivo a fluxo, O estudo ainda poderd
responder se reaimente ha evidéncias de que, um programa de treinamento com cargas fixas, vanando
entre 50 a 70% da pressdo inspiratéria maxima, uma veze por dia, com 42 repeticdes por
sessdo/diariamente e executadas ao nivel maximo do pico de fluxo inspiratério, promove bons resultados
para expansio puimonar, O estudo ainda visa fortalecer o campo de pesquisa no
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Estado de Goias na drea da Fisioterapia hospitalar, com foco em um tema relevante que é o uso de
recursos fisioterapéuticos em pacientes com diagnéstico de hipoinsufiagio pulmonar. As produgbes de
evidencia cientificas sobre a espirometria de incentivo a fluxe contribuirdo sobremaneira para a capacitagio
dos profissionais atuantes nessa drea do conhecimento, que consequentemente estario aptos a prestar
uma assisténcia de melhor qualidade.”

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo experimental randomizado.

"A populagio sera composta por pacientes internados na Santa Casa de Misericordia de Goiania, com
diagnastico funcional de hipoinsufiagdo pulmonar ou atelectasia pulmonar, Estima-se que a amostra sera
composta por 50 individuos.”

*Critério de Incusao:

- Ambos 0s sexos,

- |dade superior a 18 anos;

- Diagndstico funcional de hipoinsufiagio pulmonar e/ou atelectasia pulmonar,

- Estar internado na Santa Casa de Misercordia de Goiania;

- Capacidade de realizar os testes propostos;

- Capaciklade cognitiva para entendimento da realizagao da fisioterapia.

Critério de Exclusio:

- Pacientes inconscienies e com rebaixamento do nivel de consciéncia,

- Pacientes que ndo cooperarem para execugao do protocolo de avaliagio e instrugbes técnicas da terapia,

- Hiperinsuflagao pulmonar;

- Instabilidade cardiaca e respiratoria (Pressao Arerial Sistélica > 180 ou < 90 mmHg, Frequéncia Cardiaca
> 140 ou < 40 bpm, Saturagio Periférica de Oxigénio < 88% e FR > 40 e <5 irpm), presenca de sinais de
desconforto respiratorio;

- Presenca de dor de forma que comprometa a realizagio da terapia;

- Deficiéncia, limitagao ou incapacidade de movimentar os membros inferiores;

- Estar realizando outra terapia respiraténia, que nao a do protocolo;

- Pneumotérax e derrames pleurais com drenos toracicos fechados.”

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Todos os Termos foram apresentados.
Recomendacdes:
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Inserir a nova verso do TCLE, documento "TCLE_modelo_da_PUC_Goias.docx”, no projeto de pesquisa,
documento "Projeto RESPIRON_com_ajustes_solicitados_pelo_CEP.doc”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Todas as pendéncias apontadas em parecer anterior foram resolvidas. Projeto ndo apresenta dbices éticos.
Aprovado.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Apds avaliagio deste Comité de Etica em Pesquisa, o mesmo decide considerar o projeto APROVADO.

INFORMAGOES AO PE SQUISADOR REFERENTE A APROVAGAO DO REFERIDO PROTOCOLO;

1. A aprovagao deste, conferida pelo CEP PUC Golas, nao isenta o Pesquisador de prestar satisfagdo sobre
sua pesquisa em casos de alteragdes metodoldgicas, principalmente no que se refere a populagio de
estudo ou centros participantes/coparticipantes,

2. O pesquisador responsdvel devera encaminhar ao CEP PUC Goias, via Plataforma Brasil, relatérios
semestrais do andamento do protocolo aprovado, quando do encerramento, as conclusbes e publicagdes. O
nao cumpnmento deste podera acarretar em suspensio do estudo,

3. O CEP PUC Goias podera realizar escolha aleatéria de protocolo de pesquisa aprovado para verificagio
do cumprimento das resolugbes pertinentes,

4, Cabe ao pesquisador cumprir com o preconizado pelas Resolugdes pertinentes a proposta de pesquisa
aprovada, garantindo seguimento fiel ao protocolo,

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

[ Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagbes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 02/06/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1556905.pdf 16:49:18
TCLE / Termos de | TCLE_modelo_da_PUC_Goias.docx 02/06/2020 | Erikson Custodio Aceito
Assentimento/ 16:47:13 |Akcantara
Justficativa de
| Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto_ RESPIRON_com_ajustes_solicl] 02/06/2020 | Erikson Custodio Aceito
Brochura ados_pelo_CEP.doc 16:46:34 |Alcantara
nvestigador | =
Qutros RESPOSTAS_A_PENDENCIA docx 02/06/2020 |Erikson Custédio Aceito

16:44:368 | Alcéntara
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Parecer Anterior Parecer_Anterior_Primeira_Pendencia_ | 02/06/2020 | Erikson Custodio Aceito
emitidas o CEP.pdf 16:43:36 | AlcAntara
Qutros Curriculo_Lattes_Leticia_Fernandes_Na| 02/06/2020 |Erkson Custédio Aceito
sare pdf 16:40:26 | Alcantara
QOutros Curriculo_Lattes_Larissa_Marques_de_ | 02/06/2020 |Erkson Custodio Aceito
Oliveira.pdf 16:39:40 | AlcAntara
Qutros Curnculo_Lattes_Laricy Mariana_Costa| 02/06/2020 |Enkson Custédio Aceito
ilva pdf 16:38:30 | Alcantara
Qutros Curriculo_Lattes_Jessica_Karolaine_Silv] 02/06/2020 | Erkson Custodio Aceito
a_Franco.pdf 16:37:11__| AlcaAntara
Outros Curriculo_Lattes_|sabella_Cristina_da_$S| 02/06/2020 | Erikson Custddio Aceito
iiva Moura pdf 16:36:08 | AlcAntara
Qutros Curriculo_Lattes_Caio_Femandes_da_( 02/06/2020 |Erikson Custédio Aceito
osta.pdf 16:35:04 | AlcAntara
Outros Curriculo_Lattes_Barbara_Bernardes_L | 02/06/2020 |Erkson Custodio Aceito
obo.pdf 16:33:39 | AlcAntara
Outros Curniculo_Lattes_Elizabeth_Rodrngues_d 20/05/2020 | Erkson Custodio Aceito
e Morais pdf 09:04:53 | Alcantara
Qutros Curriculo_Lattes_Erikson_Custodio_Alcd 20/05/2020 | Erikson Custddio Aceito
ntara.pdf 09:03:16 | Alcantara
TCLE / Tetmos de | TCLE.pdf 19/05/2020 | Erikson Custédio Aceito
Assentimento / 20:20:55 |Alcantara
Justificativa de
Auséncia
Orgamento Orcamento.pdf 19/05/2020 | Enkson Custédio Aceito
20:16:20 | Alcantara
Qutros Declaracao_de_autorizacao_para_uso_ | 19/05/2020 [Erikson Custédio Aceito
do_prontuario.pdf 20:13:11 | AlcAntara
Qutros Declaracao_da_instituicao_co_participa | 19/05/2020 | Enkson Custodio Aceito
nte pdf 20:11:37 | Alcantara
Dedlaragdo de Declaracao_de_instituicao_infraestruturd  19/05/2020 | Erikson Custodio Aceito
Instituicéo e pdf 20:10:26 |Alcantara
| Infraestrutura
Cronograma Cronograma. pdf 19/05/2020 | Erikson Custodio Aceito
20:06:38 | AlcAntara
Projeto Detalhado/ | Projeto_RESPIRON pdf 19/05/2020 | Erikson Custddio Aceito
Brochura 20:04:19 | Alcantara
or
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 19/05/2020 | Erikson Custodio Aceito
19:56:00 | AlcAntara
Situacdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
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ANEXO 2

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP - SANTA CASA DE
MISERICORDIA DE GOIANIA COMO INSTITUICAO
COPARTICIPANTE

SANTA CASA DE
MISERICORDIA DE GOIANIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Avaliagdo, disfungbes e tratamento fisioterapéutico no processo satde/doenga do
sistema cardiomespiratério,
Pesquisador: Erkson Custédio AlcAntara
Area Temitica:
Versdo: 1
CAAE: 32050120.5.3001.5081
Instituicdo Proponente: SANTA CASA DE MISERICORDIA DE GOIANIA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 4.315.953

Apresentacdo do Projeto:

Titulo da Pesquisa: Avaliagao, disfungdes e tratamento fisioterapéutico no processo salde/doenga do
sistema cardiorrespiratério. Pesquisador Responsavel: Erikson Custédio Alcantara.Equipe de
pesquisadores: JESSICA KAROLAINE SILVA FRANCO, ELIZABETH RODRIGUES DE MORAIS Larissa
Marques de Oliveira,Barbara Bernardes Lobo, LETICIA FERNANDE S NASARE, LARICY MARIANA COSTA
DA SILVA,ISABELLA CRISTINA DA SILVA MOURA CAIO FERNANDES DA COSTA

As doengas pulmonares restritivas (hipoinsuflagdo pulmonar) sfo disfungbes que diminuem a expanséo
pulmonar, a restricio esta associada as alteragdes do proprio parénquima pulmonar, pleuras, da parede
toracica ou do aparato neuromuscuiar, Elas se caracterizam por redugdo da capacidade vital e volumes
pulmonares, A fisioterapia respiratéria dispde de recursos que tém como objetivo melhorar a venlilagao
pulmenar e aumentar a oxigenagao de pacientes hospitalizados, Dentre os recursos utilizados no tratamento
dos disturbios respiratérios restritivos destacam-se os Espirometros de Incentivo, sdo equipamentos
portateis de fisioterapia respiratéria que estimulam inspiragdes lentas e profundas.

Objetivo: Avaliar a fungio pulmonar, a fungio muscular respiratéria e periférica e o desempenho funcional
de pacientes com diagnéstico de hipoinsuflagdo pulmonar submetido ao tratamento fisioterapéutico.
Materiais e Método: Trata-se de um estudo experimental randomizado, prospectivo e analitico. Sera
realizado na Santa Casa de Misericordia de Goiadnia SCMG, Hospital Escola da PUC Goids. A pesquisa,
somente sera iniciada apds aprovagao da diretoria clinica do
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hospital e Comité de Etica e Pesquisa em seres humanos (Resolugio 466/2012, do Conselho Nacional de
Salde). A amostra sera composta por pacientes internados com diagnéstico funcienal de hipoinsuflagio
pulmonar, Sobre os

procedimentos da pesquisa, a tnagem inicial sera mediante prontudrio e testes funcionais de fungao
pulmonar, para identificar pacientes com diagnéstico de hipoinsufiagdo pulmonar, Para o protocolo de
avaliagdo, o participante ird preencher uma ficha com informagdes clinicas, fard espirometria, pico de fluxo
expiratério, manovacuometria, leste de forga de preensdo palmar, escala visual analdgica de dor, teste do
degrau de seis minutos, citometria tordcica e circunferéncia de brago e panturniha, A proxima etapa sera
dividir aleatoriamente os participantes em dois grupos, Grupo A (Respiron® - experimental) e Grupo B
(Respiron® - Sham/Controle). Protocolo de intervengio: O atendimento de fisioterapia sera dianamente,
durante o periodo de internagao hospitalar, O protocolo de intervengio sera o mesmo para ambos os
grupos, exceto pela forma de orientagio de execucio do espirometro de incentivo, O grupo Respiron®
(experimental) realizard a espirometria de incentivo com carga de 50% do

valor da pressdo inspiratéria maxima, mensurada pela manovacuometria. Havera adequagao/ajuste da
carga do Respiron® semanalmente, Serdo orientados e supervisionados pelos pesquisadores, seguindo as
etapas de envolver o bocal do aparetho com os libios, de forma a evitar entrada de ar externamente a ele;
sequrar o Respiron® na posi¢ao vertical, dentro do campo de visdo, realizar uma inspiragdo lenta e
profunda, tentar manter o fluxe inspiratdrio constante e sustentar o ar dentro dos pulmfes o maximo de
tempo possivel, por fim, expirar até esvaziar os pulmdes de forma suave, O grupo Sham/controle realizara a
espirometria de incentivo seguindo as orientagbes: envolver o bocal do aparelho com os labios; segurar o
Respiron® na posicio vertical, realizar uma inspiracdo lenta, de maneira que suba apenas uma esfera e em
seguida, expirar. O protocolo de intervengio contara com quatro séries de 12 repetigdes, com intervalo de
dois minutos de repouso (descanso) entre as séries. Apds a intervengao com o Respiron®, os dois grupos
fardo o exercicio respiratério diafragmatico. Serdo trés séries com 10 repetigbes, com intervalo de dois
minutos de repouso (descanso) entre as séries. Ambos os grupos receberdo atendimento de remogao de
secregdo traqueobrdnquica antes da utilizagdo do Respiron®, se necessario, Para analise estatistica sera
aplicado o teste de normalidade Kolmogorov Smimov e Shapiro-Wilk. Serd aplicada

estatistica analitica e descritiva para varaveis continuas e categdricas. Para a comparagio entre os dados
coletados antes e depois da intervengao serd aplicado o teste t Student para amostras pareadas (dados
paramétricos) ou teste de Wilcoxon (ndo paramétrico), Sera considerado um nivel

Cortirsacho do Parecer 4 3159453
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de significAncia de 5%. Resultados Esperadoes: Espera-se compreender os efeitos, beneficios, vantagens e
desvantagens da espirometria de incentivo a fluxo {(Respiron®) para o perfil de pacientes hospitalizados, que
frequentemente apresentam complicagdes respiratorias, Incertos e controversos sdo os relatos de mudanga
no comportamento da fungao pulmonar dos pacientes acamados e hospitalizados que recebem abordagem
fisioterapéutica. O estudo permitird compreender o comportamento da mecanica respiratéria, da capacidade
funcional, da sensacado de dor frente as diferentes interfaces do processe sal(de/doenga, permitira
compreender se a for¢ga muscular respiratéria e periférica influencia no desempenho do tratamento com

Corinuacgtio do Parecer 4. 315953

espirometria de incentivo a fluxo, sobretudo, conhecer mudangas na fungdo pulmonar de pacientes que
receberam tratamento fisioterapéutico com espirometria de incentivo a fluxo, O estudo ainda poderd
responder se realmente ha evidéncias de que, um programa de

treinamento com cargas fixas, variando entre 50 a 70% da press&o inspiratéria maxima, uma veze por dia,
com 42 repetigbes por sessdo/diariamente e executadas ao nivel maximo do pico de fluxo inspiratério,
promove bons resultados para expansao pulmonar, O estudo ainda visa fortalecer o campo de pesquisa no
Estado de Goias na area da Fisioterapia hospitalar, com foco em um tema relevante que & o uso de
recursos fisioterapéuticos em pacientes com diagnéstico de hipoinsuflagdo pulmonar, As produgdes de
evidencia cientificas sobre a espirometria de incentivo a fluxo contribuirdo sobremaneira para a capacitagio
dos profissionals atuantes nessa darea do conhecimento, que consequentemente estardo aptos a prestar
uma assisténcia de melhor qualidade,

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario;

Avaliar a funglo pulmonar, a fungio muscular respiratéria e periférica e o desempenho funcional de
pacientes com diagndstico de hipoinsufiagdo

pulmonar submetido ao tratamento fisioterapéutico.

Objetivo Secundario:

a) Avaliar a fungao pulmonar (capacidade vital forgada-CVF, capacidade vital lenta- CVL, volume expirado
forgado no primeiro segundo-VEF1 e

relacao VEF1/CVF) de pacientes com diagnéstico funcional de hipoinsuflagdo pulmonar e/ou atelectasia
pulmonar, antes e apds a abordagem

fisioterapéutica.b) Investigar o pico de fluxo expiratério (PFE) antes e apés o tratamento fisioterapéutica.c)
Avaliar a forga muscular respiratoria

(Pressio Inspiratéria Maxima - P.l.max. e Pressdo Expiratéria Maxima ~ P.E. max) antes e apds o

Endereco: Rua Campinas n 1135

Bairro: Setr Americano do Basd CEP: 74530240
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tratamento fisioterapéuticod) Qualificar a dor

antes e apés cada atendimento de fisioterapia.e) Medir a capacidade funcional antes e apds o tratamento
fisioterapéutico.f) Avaliar a mobilidade

tordcica antes e apds o tratamento fisioterapéutico.g) Avaliar a forga de preensio palmar (FPP) antes e apés
o tratamento fisioterapéutico.h) Estimar

a massa muscular corporal e verificar a correlagao com a fungao pulmonar, for¢a muscular respiraténa e
FPP.i) Verificar se ha correlagdo entre a

forga muscutar respiratéria e o desempenho funcional,

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

segundo o pesquisador:

Durante a avaliagao e/ou as terapias pode haver efeitos adversos como dessaturagao, dispneia e dor
toracica. Caso o paciente apresente algum desses sintomas, o procedimento sera interrompido, e serd
solicitada imediata assisténcia médica. Pelo fato dos pacientes estarem internados, a equipe de Pronto
Atendimento do referido hospital estara disponivel e com pessoal devidamente treinado para atender
qualquer efeito adverso que

possa vir a acontecer, Podera haver risco de infecgdo com o uso dos equipamentos (avaliagdo e
intervencéo), entretanto esse risco serd minimizado, pois serdo utilizados bocais descartaveis, as pegas
serdo desinfectadas por procedimento de desinfecgdo de alto nivel, ademais os instrumentos Respiron®
serdo de uso exclusivo dos participantes, ndo serdo reaproveitados, serdo doados acs mesmos. Embora a
presente pesquisa oferega baixos riscos, serd garantka a assisténcia integral e gratuita para atender
quaisquer complicagdes cu danos de qualquer natureza, diretos ou indiretos, imediatos ou tardios, que
sejam decorrentes da sua participagao, Os participantes ndo recebero qualquer pagamento ou gratificagio
financeira pela participagdo na pesquisa, entretanto qualquer gasto gerado com a pesquisa terd o
ressarcimento imediato, os participantes terdo direito a indenizagao caso sofra danos diretos ou indiretos
decorrentes da participagédo nessa pesquisa.

Como beneficlos do estudo, espera-se compreender os efeitos, vantagens e desvantagens da espirometria
de incentivo a fluxo (Respiron®) para o perfil de pacientes hospitalizados, que frequentemente apresentam
complicagdes respiratorias, O estudo permitird compreender o comportamento da mecanica respiratéria, da
capacikiade funcional, da sensagdo de dor frente as diferentes interfaces do processo saude/doenca,
permitird compreender se a forga muscular respiratoria e periférica influencia no desempenho do tratamento
com espirometria de incentivo a fluxo, sobretudo, conhecer mudangas na fungio pulmonar de pacientes que
receberam tratamento

Conruagio do Parecer 4 315953
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fisioterapéutico com espirometria de incentivo a fluxo

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo experimental randomizado, prospectivo e analltico.Os dados receberao o tratamento
de estatistica descritiva, com valores em média e desvio padrdo. Para a analise de normalidade dos dados
sera utilizado o tes-te de Kolmogorov Smirnov e Shapiro-Wilk. Sera aplicada estatistica analitica para va-
naveis continuas e categdricas. Para a comparagio entre os dados coletados antes e depois da intervengio
serd aplicado o teste t Student para amostras niio pareadas (varidveis continuas) ou teste qui-quadrado
(varidvels categdricas), A comparagio intra e entre grupos sera por Andlise de Variancia (duas vias),
seguida do post hoc de Bonferroni, Para correlagdes serdo utilizados o testes de Speaman ou Pearson.
Sera considerado um nivel de significancia de 5% (p < 0,05),

Corfinuaglo do Parecer 4 316953

Consideracoes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:

Documentos apresentados, devidamente preenchidos e assinados;

PROJETO DE PESQUISA;

CURRICULUM LATTES DE TODOS OS PESQUISADORES;

Folha de rosto;

Declaragao de Anuéncia da Santa Casa de Misericordia de Goiania;

Termo Consentimento Livre e Esclarecimento,;

Recomendacoes:

vide "conclusdes”

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Diante dos documentos avaliados, o projeto de pesquisa se encontra em conformidade com as resolugbes
CNS 466/12 e 510/16. Dessa forma, segue Aprovado por este CEP.

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

Informamos que o Comité de Efica em Pesquisa/CEP-SCMG considera o presente protocolo APROVADO, o
mesmo fol considerado em acordo com os principios éticos vigentes, Reiteramos a importancia deste
Parecer Consubstanciado, e lembramos que ofa) pesquisador(a) responsavel devera encaminhar ao CEP-
SCMG o Relatério Final baseado na conclusio do estudo e na incidéncia de publicagbes decomrentes deste,
de acordo com o disposto na Resolugdo CNS n, 466/12 e Resolugio CNS n. 510/16,

Endereco: Rua Campinas n. 1135
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagiio
TCLE/Temos de |TCLE_modelo_da_PUC_Goias.docx 02/06/2020 | Erikson Custodio Aceito
Assentimento / 16:47:13 | AlcAntara
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ | Projeto_ RESPIRON_com_ajustes_solici{ 02/06/2020 |Erikson Custédio Aceito
Brochura ados_pelo_CEP.doc 16:46:34 | AlcAntara
| Investigador -

Outros RESPOSTAS_A_PENDENCIA.docx 02/06/2020 | Enkson Custddio Aceito
16:44:36 | AlcAntara
Parecer Anterior Parecer_Anterior_Primeira_Pendencia_ | 02/06/2020 | Erikson Custadio Aceito
emitidas pelo CEP.pdf 16:43:36__| AlcAntara
Qutros Curriculo_Lattes_Leticia_Fernandes_Na| 02/06/2020 |Enkson Custédio Aceito
sare pdf 16:40:26 | Alcantara
Outros Curriculo_Lattes_Larissa_Marques de_ | 02/06/2020 |Erkson Custédio Aceito
Oliveira.pdf 16:39:40 | AlcAntara
Outros Curriculo_Lattes_Laricy_Mariana_Costa| 02/06/2020 |Erkson Custddio Aceito
da Silva pdf 16:38:30 | Alcntara
Outros Curriculo_Lattes_Jessica_Karolaine_Sily] 02/06/2020 | Erikson Custédio Aceito
a_Franco.pdf 16:37:11__| Alcantara
Oulros Curriculo_Lattes_|sabella_Cristina_da_S| 02/06/2020 |Erdkson Custédio Aceito
iva Moura pdf 16:36:09 | Alcéntara
Outros Curnculo_Lattes_Caio_Femandes_da_(§ 02/06/2020 |Ernkson Custédio Aceito
osta.pdf 16:35:04 | Alcintara
Outros Curriculo_Lattes_Barbara_Bernardes_L | 02/06/2020 | Erikson Custodio Aceito
obo.pdf 16:33:39 | Alcantara
Outros Curriculo_Lattes_Elizabeth_Rodngues_d 20/05/2020 |Erkson Custédio Aceito
e Morais pdf 09:04:53 ntara
Outros Curriculo_Lattes_Erikson_Custodio_Alcd 20/05/2020 | Erkson Custédio Aceito
ntara.pdf 09:03:16 | Alcantara
TCLE / Temosde | TCLE.pdf 19/05/2020 | Erikson Custodio Aceito
Assentimento / 20:20:55 | Alcantara
Justificativa de
Auséncia
QOutros Declaracao_de_autorizacao_para_uso_ | 19/05/2020 | Erikson Custédio Aceito
do _prontuario.pdf 20:13:11 ntara
Outros Declaracao_da_instituicao_co_participa | 19/05/2020 |Erikson Custédio Aceito
nte.pdf 20:11:37 | Alcantara
Projeto Detalhado/ |Projeto_ RESPIRON.pdf 19/05/2020 | Enkson Custddio Aceito
Brochura 20:04:19 | Alcantara
Lnvestigador
Situacdo do Parecer:
Aprovado
Endereco: Rua Campinasn. 1135
Bairro:  Setr Amescano do Brasil CEP: 74.5%-240
UF: GO Municiplo: GOWNIA
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Pigna O de 07




38

SANTA CASA DE
MISERICORDIA DE GOIANIA

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

Cortiruacho do Parecor 4.3 16 953

GOIANIA, 02 de Outubro de 2020

Assinado por:
TIAGO DIAS GOMES
(Coordenador(a))
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