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RESUMO

Introducdo: Diversas situacdes clinicas podem causar reducdo do volume
pulmonar, acarretando diminuicdo da capacidade residual funcional (CRF). Esse
quadro pode ter consequéncias graves, e neste sentido 0s incentivadores
respiratorios a fluxo sdo uma estratégiautilizada de forma rotineira devido ao seu
baixo custo e praticidade. Porém, esses produtos necessitam de melhorias e
aperfeicoamento para a obtencdo de melhores resultados. Objetivo: Descrever o
desenvolvimento de um incentivador respiratorio a fluxo, denominado Inspiratio.
Meétodos: Este estudo caracteriza-se por ser do tipo transversal, onde o dispositivo
(Inspiratio) foi desenvolvido por 3 fisioterapeutas especialistas na area e é composto
por papel de corpo Unico,com dobras horizontais e verticais, podendo ter 3
diferentes gramaturas e caracteriza-se por ser de uso individual e descartavel, ndo
necessitando de um processo de esterilizagdo. As variaveis mensuradas nos testes de
bancada foram: Press&o Inspiratdria Maxima (PImax) e Pressdo Expiratoria Maxima
(PEmax), fluxo, volume e niveis de CO: inalado (ItCO2) e exalado (EtCO2).
Resultados: O Inspiratio foi registrado no Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI). Foram utilizadas 3 diferentes gramaturas respectivamente (205,
215 e 260 gramas), que estdo diretamente associadas a resisténcia ins e expiratorias.
Conclusdo: O desenvolvimento de equipamentos nacionais contribui com a
melhoria em diversas areas da saude, e por isso o0 Inspiratio € de grande
importancia, pois pode ser utilizado por pacientes que sdo assistidos por
profissionais que atuam nas areas da terapia intensiva, internacdo hospitalar e

também na assisténcia domiciliar.

Palavras-chave: Fisioterapia Respiratoria; Capacidade Inspiratoria;
Incentivador Respiratorio.



Introduction: Several clinical situations can cause a reduction in lung volume,
leading to a decrease in functional residual capacity (FRC). This situation can have
serious consequences, and in this sense, flow respiratory stimulators are a strategy
used routinely due to their low cost and practicality. However, these products
require improvements and refinements to obtain better results. Objective: To
describe the development of a flow- based respiratory stimulator, called Inspiratio.
Methods: This study is characterized by being cross-sectional, where the device
(Inspiratio) was developed by 3 physiotherapists specialists in the area and is
composed of single-body paper, with horizontal and vertical folds, and can have 3
different weights and features because it is for individual use and disposable, not
requiring a sterilization process. The variables measured in the bench tests were:
Maximum Inspiratory Pressure (MIP) and Maximum Expiratory Pressure
(PEmax), flow, volume and levels of CO2 inhaled (I1tCO2) and exhaled (EtCO2).
Results: Inspiratio was registered with the National Institute of Industrial Property
(INPI). Three different weights were used respectively (205, 215 and 260 grams),
which are directly associated with ins and expiratory resistance. Conclusion: The
development of national equipment contributes to improvements in several areas of
health, and that is why Inspiratio is of great importance, as it can be used by
patients who are assisted by professionals who work in the areas of intensive care,

hospital admission and also in home care.

Keywords: Respiratory Therapy; Inspiratory Capacity; Respiratory Encouragement.



1. INTRODUCAO

A quantidade total de ar presente nas vias aereas de um adulto é
variavelmente de 5 a 6 litros. Essa quantia pode ser dividida em uma série de
volumes e capacidades. Estes se referem as diversas medidas utilizadas para
descrever a capacidade funcional dos pulmdes durante diferentes fases do ciclo
respiratorio. Estas medidas incluem o volume corrente, capacidade vital, volume
residual e capacidade pulmonar total, entre outras. Esses parametros séo cruciais
na avaliagdo da funcdo pulmonar em contextos clinicos, como no diagndstico de
doencas respiratorias € na monitorizacdo da resposta a tratamentos. Os quais
podem ser facilmente medidos por instrumentos laboratoriais (West, 2012;
Guyton, 2017).

Volume pulmonar é a quantidade de ar que entra na via aérea apos
0s movimentos de inspiragdo, e como o ar € formado por gases, essas medidas
sdo dadas em unidades de volume, geralmente em mililitros (mL). A capacidade
pulmonar € o resultado da combinacdo entre dois ou mais volumes pulmonares.
Manter os volumes pulmonares dentro dos parametros normais € essencial para
0 bom funcionamento do aparelho respiratorio, pois os pulmdes dependem deles
para realizar as trocas gasosas necessarias a respiracao (Carvalho, 2005).

Diversas situacdes clinicas como imobilidade, pds-operatérios,
doencas respiratorias e o proprio envelhecimento, podem causar reducdo do
volume pulmonar, acarretando diminuicdo da capacidade residual. Esse quadro
pode ter consequéncias graves, como desenvolvimento da insuficiéncia
respiratoria, que é uma condicdo caracterizada pela incapacidade dos pulmdes de
realizar trocas gasosas adequadas para suprir as demandas do organismo, e
consequentemente evoluir com a necessidade de suporte ventilatério.

Diante disso, a fisioterapia utiliza técnicas de expansdo pulmonar,
desde a década de 70, onde foi introduzida por Barlett et al. A espirometria de
incentivo (El) é uma técnica utilizada para melhorar a funcdo pulmonar em
pacientes com diversas condicdes respiratorias, envolve o uso de dispositivos
que fornecem feedback visual ou auditivo durante a realizacdo de exercicios
respiratdrios, incentivando o paciente a realizar uma inspiragdo maxima e
sustentada, ao nivel de sua capacidade pulmonar total (CPT). Esta terapia

recruta alvéolos colapsados e aumenta a ventilagdo nas zonas pulmonares pouco



ventiladas, melhorando assim a efetividade das trocas gasosas (Barlett et al,
1973; Bakow, 1977; Restrepo et al., 2011, Franca et al.,2012).

Segundo Budin et al., 2013 a El tem seu emprego muito bem
definido, como solugdo terapéutica que possibilita a insuflacdo pulmonar,
restaurando volumes e capacidades pulmonares. Sua maior aplicacdo é no
periodo pos-operatorio de cirurgias cardiacas, toracicas e abdominais (Silva, K.
C.; Moreira, M. F., 2021). Devido as complicaces pulmonares pds- operatérias
(CPPs), que sdo comuns ap0s grandes cirurgias, a variacdo gira em torno de 2 a
39% (Fisher, B. W, Majumdar, S. R, McAlister, F. A, 2002; Gatti, G., Cardu,
G., Lusa, A. M, Pugliese, P., 2002). Neste momento, os principais efeitos do
procedimento cirdrgico sao o efeito anestésico e a dor, 0s quais podem impedir a
mobilidade da parede toracica e a expansdo pulmonar causando respiracdes
superficiais, atelectasias e disfuncdo pulmonar (Shawna, L. S, 2013).

Nesse sentido os incentivadores respiratorios a fluxo, os quais sdo
dispositivos que estimulam o paciente a respirar contra uma resisténcia
ajustavel, o que fortalece os musculos respiratorios e melhora a capacidade
pulmonar (Charususin et al., 2016). Sdo considerados como uma estratégia
utilizada de forma rotineira nos hospitais, devido ao seu baixo custo e
praticidade (Westerdahl et al., 2005). Porém, um estudo que comparou modelos
de incentivadores a fluxo (Triflo® e Respirex®), concluiu que esses produtos
necessitam de melhorias e aperfeicoamento para a obtencdo de melhores
resultados.

Como recomendacBes para uma melhor adequacdo aos produtos
disponiveis no mercado o estudo de Flores, 2004 citou aspectos como: Tipo de
material, esterilizacdo, manejo e informag6es contidas no aparelho. Quanto ao
material desses aparelhos, concluiu-se que estes sdo frageis, sugerindo que o
material seja substituido por outro mais resistente. Ja em relacdo a desinfeccdo e
esterilizacdo, foi sugerido inserir filtros descartaveis no corpo do incentivador
(Flores, 2004).

Nesse sentido, com o objetivo de inovar e atender as necessidades
do mercado. Alguns aspectos devem ser levados em consideracdo no
planejamento de um produto, e com o propdésito de aperfeigoar estes aspectos,
foi desenvolvido o INSPIRATIO, um dispositivo incentivador respiratério, de

material descartavel, ecoldgicamente correto, reciclavel, versatil e regulavel.



2. MATERIAIS E METODOS

Desenho do estudo

Este € um estudo do tipo transversal, realizado no Hospital de Clinicas de
Porto Alegre (HCPA), especificamente no Servigo de Engenharia Biomédica do
Hospital, no periodo de julho de 2022 a janeiro de 2023.

Desenvolvimento do Inspiratio

O Inspiratio foi idealizado e desenvolvido por uma equipe composta por trés
fisioterapeutas que apresentavam experiéncia na area da Fisioterapia Respiratoria, e
a mensuracdo das variaveis foi realizada por dois engenheiros biomédicos
treinados.

O dispositivo utilizado foi composto por papel de corpo uUnico, contendo 3
diferentes gramaturas, com dobras verticais e horizontais, que ao se unirem formam
angulos que remetem a figura de uma sanfona (Figura 1).

O dispositivo apresentava orificios que possibilitaram a entrada e a saida de
ar, e apoés a realizacdo da montagem foi utilizado um bocal no orificio que ficava na
porcdo medial do equipamento. O objetivo foi o de facilitar o fluxo inspiratério e
expiratorio.

O dispositivo foi composto por: corpo anterior (1); orificio central (2); um
corpo posterior composto pelas dobras (3).

A resisténcia inspiratoria e expiratéria foi gerada pelo nimero de dobras que
compdem o dispositivo e pela gramatura do papel utilizado. Foram analisadas

diferentes gramatura de papel, sendo elas: 205, 215 e 260 g/m?.

10



1a

1c
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3. Sanfena 4 Bocu

Figura 1 - llustragdo do dispositivo Inspiratio, no plano lateral (1a), frontal (1b) e
com bocal (1c).

Local da realizacédo do estudo

A pesquisa foi realizada no laboratério de engenharia biomédica do HCPA,
e se caracteriza como um estudo de bancada.

No momento da avaliacao inicial foi aplicada uma ficha contendo dados das
variaveis a serem mensuradas. (APENDICE A). Os ensaios de performance do
dispositivo incentivador inspiratorio foram obtidas através da mensuracdo das
seguintes variaveis: Pressdo Inspiratoria Maxima (Plmwax) € Pressdo Expiratdria
Maxima (PEwmax), fluxo, volume nas diferentes gramaturas respectivamente (205,
215 e 260), e niveis de CO- inalado e exalado (EtCO2 e 1tCO2).

Os testes de Plvwax e PEwma, foram mensurados atraves de um
Manovacuémetro Digital MVD 300-U (Homed - S&o Paulo, Brasil), que realiza
leituras inspiratérias e expiratérias. O fluxo foi mensurado pelo sensor de Fluxo
Sensirion SFM3300-AW (Mouser Brasil, Sdo Paulo, Brasil), e 0s niveis de EtCO»,
através do Capnografo Medlab (Medlab, Sdo Paulo, Brasil). Cada variavel foi
obtida com a conexdodos aparelhos a um Tubo-T desenvolvido pelo servigco de
Engenharia Biomédica do HCPA.

3. POPULACAO E AMOSTRA



Critérios de inclusao

Os individuos que realizaram as manobras apresentavam idade
entre 18 e 40 anos, e eram considerados saudaveis, ndo tabagistas e ndo
apresentavam disturbios respiratérios crénicos ou agudos. Todos o0s
voluntérios foram informados dos procedimentos a que foram submetidos, e
posteriormente, assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

4. ANALISE ESTATISTICA

A normalidade dos dados foi verificada por variaveis
quantitativas expressas por média e desvio padréo. A analise dos dados foi
realizada no programa estatistico Statistical Package for the Social Sciences
20.0 (SPSS Inc., EUA). Um nivel de significancia de p<0.05 sera adotado
para todas as analises. Foi realizado a média de tres medidas de cada

variavel mensurada.

5. CONSIDERACOES ETICAS

Essa pesquisa seguiu a resolucdo 466/12 e a 510/16, conforme
OFICIO CIRCULAR N° 2/2021/CONEP/SECNS/MS no que se refere a
ética em pesquisa com seres humanos com qualquer etapa em ambiente
virtual (BRASIL, 2021). Os dados coletados durante este trabalho de
pesquisa ndo ofereceram qualquer tipo de custo aos envolvidos e 0s
resultados foram exclusivamente utilizados para fins cientificos, cuja
identidade do participante foi mantida em sigilo, e salvo em computador
pessoal da pesquisadora, em pasta codificada por senha. Uma vez concluida
a coleta de dados, foi realizado o download dos dados coletados para um
dispositivo eletrdnico local, apagando todo e qualquer registro de qualquer
plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem®.

O consentimento por parte dos participantes envolvidos foi
realizado através da assinatura do TCLE, o qual foi devidamente explicado

pelo pesquisador mediante duvidas e questionamentos, sendo que a
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qualquer momento e sem nenhum prejuizo, o participante poderia retirar
seu consentimento de utilizacdo dos seus dados na pesquisa, sem que iSSo
Ihe acarretasse qualquer penalidade. Este estudo ndo apresentou riscos, as
avaliagdes sforam realizadas de forma individual, sendo garantido o sigilo
da identidade.

6. JUSTIFICATIVA

Sabe-se que 0 emprego da espirometria de incentivo como solugéo
terapéutica possibilita restauracdo de volumes e capacidades pulmonares, e é
utilizada principalmente no ambiente hospitalar, em especial no periodo pos-
operatorio de cirurgias de grande porte. Segundo ROSA et al, 2013 o
equipamento evita complicacdes como atelectasias e obstrucéo dos bronquiolos,
alem de oferecer resultados fisiologicos comprovados que melhoram a
reabilitacdo, reduzem o tempo de internacdo e consequentemente ajudam a

reduzir custos hospitalares .

O uso de um dispositivo individual de baixo custo pode intervir na
melhora clinica dos individuos, ja que ndo necessita de esterilizacdo, e
podem ser disponibilizados mais facilmente para os profissionais de saude.
Podendo levar a uma diminuicdo das taxas de morbidade, mortalidade, e
menores custos de salde.

Assim, a justificativa do estudo esta na relevancia do
desenvolvimento dessa tecnologia de baixo custo, ecoldégicamente correta,
reciclavel, versatil e regulavel, visando descrever o prototipo e avaliar a sua
funcionalidade em individuos saudaveis. Disponivel em 3 diferentes gramaturas
que estdo diretamente associadas a resisténcia nas vias aéreas, possibilitando o
aprimoramento da funcdo pulmonar dos pacientes durante o atendimento
fisioterapéutico. Sendo a sua disponibilizacdo futura como um impulso
tecnoldgico relacionado a salde e a acessibilidade, possibilitando o
aprimoramento da funcdo pulmonar de pacientes durante o atendimento

fisioterapéutico, tanto hospitalar como domiciliar.

7. OBJETIVOS
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OBJETIVO GERAL

Validar o protétipo do incentivador respiratério a  fluxo

INSPIRATIO, e mensurar diferentes variaveis fisiologicas.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Etapa 1 — Descrever o protétipo do incentivador respiratério a fluxo
INSPIRATIO, suas dimensdes, materiais utilizados, em diferentes gramaturas.

Etapa 2 - Avaliar a performance do INSPIRATIO em individuos saudaveis,
especialmente em relacdo as variaveis: Pressdo Inspiratoria Maxima (PIMax) e
Pressdo Expiratoria Maxima (PEMéx), fluxo, volume e niveis de CO2 inalado e

exalado (1tCOz2 e EtCO2).
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ANEXOS E APENDICES

Anexo |

TERMO DE AUTORIZACAO INSTITUCIONAL HOSPITAL DE CLINICAS DE
PORTO ALEGRE-HCPA/ AGHUse

Prezados (a) Senhor (a):

Solicitamos sua autorizacdo para realizacdo do projeto de pesquisa
intitulado: VALIDAC;AO DE UM INCENTIVADOR RESPIRATORIO A
FLUXO DE BAIXO CUSTO de autoria da aluna Vanessa Simon da Silveira e
orientada pelo professor Dr Alexandre Simdes Dias. Este estudo tem como objetivo
avaliar o prototipo do incentivador respiratorio a fluxo INSPIRATIO, e mensurar
variaveis fisiologicas utilizadas como parametros de evolugéo clinica. No primeiro
momento sera descrito o desenvolvimento do protétipo do incentivador respiratorio
a fluxo INSPIRATIO, suas dimensdes, materiais utilizados, e componentes, e no
no segundo momento o objetivo sera avaliar a performance do INSPIRATIO em
individuos saudaveis, com aplicacdo de testes realizados no laboratorio de
engenharia biomédica do Hospital e exalado e forca de musculos respiratorios
(PIméax e PeMax). Esse estudo ndo apresenta riscos. Qualquer informacéo adicional
podera ser obtida dos telefones (51) 3316-1237 ou

(51) 3308 3738 Comité de Etica em Pesquisa do HCPA AGH Use /UFRGS, Dr
Alexandre Simfes Dias (51) 99165657 ou Vanessa Simon da Silveira (51)
984890253. A qualquer momento, podera solicitar esclarecimentos sobre o trabalho
que esta sendo realizado. Sem qualquer tipo de cobranca e podera retirar sua
autorizacdo. Os dados obtidos nesta pesquisa serdo utilizados na publicacdo de
artigos cientificos, contudo, assumimos a total responsabilidade de ndo publicar
qualquer dado que comprometa o sigilo da participacdo dos integrantes de sua
instituicdo. Nomes, endereco e outras indicacfes pessoais ndo serdo publicados em
hipdtese alguma. A participacdo sera voluntaria, ndo fornecemos por ela qualquer
tipo de pagamento por esta autorizacdo bem como os participantes também néo
receberdo qualquer tipo de pagamento. Este documento foi aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa do HCPA AGH Use / UFRGS.

Responsavel Institucional (carimbo)
Professor Responsavel
Pesquisador Auxiliar Colaborador



Anexo |1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE)

Vocé estd sendo convidado(a) como voluntdrio(a) a participar da
pesquisa: intitulada  “VALIDACAO DE UM INCENTIVADOR
RESPIRATORIO A FLUXO DE BAIXO CUSTO”. Apds receber os
esclarecimentos e as informagdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do
estudo, este documento devera ser assinado em duas vias, sendo a primeira de
guarda e confidencialidade do Pesquisador (a) responsavel e a segunda ficara
sob sua responsabilidade para quaisquer fins.

Em caso de recusa, vocé ndo sera penalizado (a) de forma alguma. Em
caso de duvida sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com o (a)
pesquisador (a) responsavel Vanessa Simon da Silveira atraves do telefone: (51)
98489-0253 ou através do e-mail vsimondasilveira@gmail.com.

A presente pesquisa é motivada pela validagéo clinica, do novo incentivador
e exercitador inspiratorio, bem como sua equivaléncia com os incentivadores e
exercitadores existentes hoje no mercado. Sera avaliada a performance do
INSPIRATIO em individuos saudaveis, com aplicacdo de testes realizados no
laboratério de engenharia biomédica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre-
HCPA- RS, especialmente em relacéo as variaveis volume, fluxo, CO2 inalado e
exalado e for¢a de musculos respiratorios (PImax e PEmax).

Voceé sera esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer tempo e aspecto
que desejar, através dos meios citados acima. VVocé é livre para recusar-se a
participar, retirar seu consentimento ou interromper a participacdo a qualquer
momento, sendo sua participacdo voluntaria e a recusa em participar ndo ira
acarretar qualquer penalidade.

O(s) pesquisador(es) ira(ao) tratar a sua identidade com padrdes
profissionais de sigilo e todos os dados coletados servirdo apenas para fins de
pesquisa. Seu nome ou o material que indique a sua participacdo ndo sera
liberado sem a sua permissdo. Vocé nao sera identificado(a) em nenhuma
publicacdo que possa resultar deste estudo.

Cienteede acordko com o que foi anteriormente  exposto, eu
estou de acordo em participar da pesquisa intitulada “VALIDACAO DE UM
INCENTIVADOR RESPIRATORIO A FLUXODE BAIXO CUSTO”, de
forma livre

e espontanea, podendo retirar a qualquer meu consentimento a qualquer momento.

de de 20

Assinatura do participante

Assinatura do responsavel pela pesquisa

18


mailto:vsimondasilveira@gmail.com

19

Apéndice |
DADOS DE IDENTIFICACAO

Data:

Nome:

Idade:

Data de nascimento: Profissao:
Peso: Altura: IMC:
Telefone: E-mail:

Peak-Flow

Valor: I/min Valor; I/min Valor: I/min

Manovacuometria

Pressdo maxima Inspiratoria:

Valor: c¢cm/H20 Valor; cm/H20
Valor: cm/H20 Pressdo maxima
Expiratoria:
Valor: c¢cm/H20 Valor; cm/H20 Valor: cm/H20

*Check-list da execucéo: () Esclarecimento sobre o teste. ()Bocal () Calibracéo

Fluxo

205 g/m2 | 215 g/m2 | 260 g/m2
L\min

TESTE 1
TESTE 2
TESTE 3
MEDIA

Volume

205 g/m2 | 215 g/m2 | 260 g/m2
L\min

TESTE 1
TESTE 2
TESTE 3
MEDIA

CO2

InCO2 | ExCO2
mmHg

Teste 1
Teste 2
Teste 3
Média
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INTRODUCAO

Diversas situacdes clinicas como imobilidade, pds-operatérios,
doencas respiratérias e o proprio envelhecimento, podem causar reducdo do
volume pulmonar, acarretando diminuigcdo da capacidade residual. Esse quadro
pode ter consequéncias graves, como 0 desenvolvimento da insuficiéncia
respiratdria, que é uma condicdo caracterizada pela incapacidade dos pulmdes de
realizar trocas gasosas adequadas para suprir as demandas do organismo, e
consequentemente evoluir com a necessidade de suporte ventilatorio [1].

Diante desta situacdo clinica, a fisioterapia respiratoria é bem
indicada, e as técnicas de terapia de expansdo pulmonar sdo as mais utilizadas
[2]. Na década de 70, foi inserido na assisténcia dos pacientes a inspirometria de
incentivo (1), pois, além de auxiliar no autotratamento dos individuos, contribui
para que exista uma interacdo direta entre 0s pacientes e o profissional que
orienta o tratamento. Este dispositivo gera um mecanismo do feedback visual
quando o paciente faz uma inspiracdo maxima e sustentada, a partir da CRF até
atingir a capacidade pulmonar total (CPT). A manobra eleva as pressdes
transpulmonares, abre os alvéolos colapsados e aumenta a ventilacdo de zonas
pulmonares pouco ventiladas [1,3].

A inspirometria de incentivo tem seu emprego muito bem definido no
processo de reabilitacdo, pois causa uma rapida insuflacdo pulmonar, restaura os
volumes e as capacidades pulmonares. Sua maior indicagdo € no momento pos-
operatorio de cirurgias cardiacas, toracicas e abdominais, j& que 0Ss pacientes
apresentam, na sua maioria, complicacfes pulmonares decorrentes dos efeitos do
procedimento cirdrgico, anestesia e da dor [4]. A diminuicdo da mobilidade da
parede tordcica e da expansdo pulmonar faz com que os individuos realizem
respiracdes rapidas e superficiais, podendo também gerar atelectasias e disfuncéo
pulmonar, 0 que ocasiona um aumento na morbi-mortalidade e maiores custos ao
sistema de saude [5,6].

Equipamentos projetados para estimular inspiracdes profundas, lentas e
sustentadas, com estimulo visual que funcionam a volume ou a fluxo sdo os
indicados [7]. Pascotini et al. [8] compararam os efeitos da inspirometria de
incentivo a volume e fluxo, sobre a fungdo pulmonar, for¢ca muscular respiratéria e

mobilidade téraco- abdominal de idosos saudaveis. Os autores demonstraram que
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ambos os incentivadores foram eficazes na melhora da fungdo pulmonar, forca
muscular respiratoria e mobilidade toraco-abdominal em idosos saudaveis,

mostrando-se bons aliados da fisioterapia respiratoria nesta populag&o.

Nesse sentido, os incentivadores respiratérios a fluxo sdo uma estratégia
utilizada em grande escala, ja que apresentam um baixo custo e uma grande
praticidade durante as manobras. No entanto, melhorias e aperfeicoamentos
tecnoldgicos sdo necessarios para alcancar resultados clinicos mais significativos
[9].

Nesse sentido, 0 presente estudo tem o objetivo de descrever 0s processos
para o desenvolvimento de um incentivador respiratorio a fluxo, denominado
Inspiratio, e, comparar sua efetividade em diferentes gramaturas nas variaveis

pressoes respiratorias, fluxo e volume e niveis de COa.

MATERIAIS E METODOS

Desenho do estudo

Este é um estudo do tipo transversal, realizado no Hospital de Clinicas de
Porto Alegre (HCPA), especificamente no Servico de Engenharia Biomédica do

Hospital, no periodo de julho de 2022 a janeiro de 2023.

Populagdo e amostra

O recrutamento ocorreu a partir da divulgacdo de informac6es do estudo
(como o titulo, os objetivos e os critérios de inclusdo, bem como, o contato
telefonico das pesquisadoras auxiliares) em redes sociais, e também para a rede de
contatos dos pesquisadores, e apds foi realizado o contato inicial, sendo realizada
uma chamada telefonica, convidando para realizar uma entrevista inicial e a
mensuracao das variaveis.

Os individuos que realizaram as manobras apresentavam idade entre 18 e 40
anos, e eram considerados saudaveis, ndo tabagistas e ndo apresentavam disturbios
respiratorios crénicos ou agudos. Todos os voluntarios foram informados dos

procedimentos a que foram submetidos, e posteriormente, assinaram o Termo de
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Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

A técnica de amostragem, desenvolvida para este estudo, caracteriza-se pelo
tipo de amostra por conveniéncia. Essa € geralmente composta por individuos que
atendem os critérios de entrada, permitindo facil acesso ao investigador [10].
Portanto, a primeira etapa desta pesquisa consiste na selecdo dos individuos aptos
da amostra referida.

O célculo do tamanho amostral realizou-se por meio de um estudo prévio
[11]. O célculo foi realizado pelo programa WiInPEPI 4.0, no qual o nivel de
confianca adotado foi de 95%, o coeficiente de variacdo 0,68 na analise de CO2
exalado, e o erro padréo de 5%. Desta forma o tamanho amostral ser4 composto por

26 sujeitos.

Desenvolvimento do Inspiratio

O Inspiratio foi idealizado e desenvolvido por uma equipe composta por trés
fisioterapeutas que apresentavam experiéncia na area da Fisioterapia Respiratoria.
Para os testes de comparacdo foi incluido na equipe dois engenheiros biomédicos.

O dispositivo utilizado foi composto por papel de corpo Unico, com
diferentes gramaturas respectivamente (205, 215, 260 gramas/m?), com dobras
horizontais e verticais, que ao se unirem formaram angulos que remetem a
figura de uma sanfona (Figura 1). Depois de realizado a dobradura e a colagem, o
dispositivo possuia orificios que possibilitaram a entrada e a saida do ar. Apds a
realizacdo da montagem foi utilizado um bocal no orificio que ficava na porcao
medial do equipamento, com o objetivo de facilitar o fluxo ins e expiratério (Figura
1). O dispositivo era composto por: corpo anterior (1); orificio central (2); um
corpo posterior composto pelas dobras (3).

A resisténcia inspiratoria e expiratéria foi gerada pelo nimero de dobras que
compdem o dispositivo e pela gramatura do papel utilizado. Foram analisadas

diferentes gramatura de papel, sendo elas: 205, 215 e 260 g/m?.
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& Bocut

Figura 1 - llustracdo do dispositivo Inspiratio, no plano lateral (1a), frontal (1b) e com
bocal (1c).

Avaliacdo das variaveis O dispositivo foiavaliado no Servico de Engenharia
Biomédica do HCPA, e as variaveis mensuradas nos testes foram: Pressdo
Inspiratoria Maxima (PImax) e Pressdo Expiratoria Maxima (PEmax), fluxo,
volume e niveis de CO; inalado (ItCO>) e exalado (EtCO,). Os valores de pressdo
inspiratoria e expiratoria respectivamente, de PIma e PEmax, foram mensurados
através de um Manovacuémetro Digital MVD 300-U (Homed - S&o Paulo, Brasil).
O fluxo foi mensurado por um sensor de Fluxo Sensirion SFM3300-AW (Mouser
Brasil, S&o Paulo, Brasil), e os niveis de EtCOy, através do Capnografo Medlab
(Medlab, Sdo Paulo, Brasil). Cada variavel foi obtida com a conexdo dos aparelhos

a um Tubo-T desenvolvido pelo servi¢o de Engenharia Biomédica do HCPA.

Analise estatistica

Foi utilizada estatistica descritiva e inferencial, por meio da descricdo das

médias e desvios-padrdo (DP) das variaveis, ap6s mensurar tres vezes seguidas, onde

a diferenca entre elas deveria ser menor do que 10%.
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RESULTADOS

O Inspiratio foi desenvolvido e registrado no Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI). Carta Patente N° BR 102021023052-5. Um dos
objetivos para a criagdo do dispositivo foi desenvolver aparelho de baixo custo que
fosse descartavel, ndo necessitando passar por precesso de esterilizacdo. O presente
dispositivo apresenta a possibilidade de varias configuracfes, o fechamento e a
abertura da sanfona podem exercitar também os musculos respiratérios, bem como
proporcionar ao paciente um feedback visual, movimento caracteristico dos
incentivadores respiratérios. O dispositivo apresenta estrutura fixa, como o tamanho e
0 tipo de papel, mas pode apreentar diferentes gramaturas de acordo com o e nimero

de sanfonas ou dobras utilizadas.

INSPIRATIO em relacédo a Pressao Expiratéria (Pe) e Inspiratoria (Pi)

Resultados da manovacuometria dos Incentivadores Inspiratdrio Inspiratio,

com uma sanfona ou dobra, demonstrando Pressdo Expiratdria e Pressdo Inspiratoria,

com DP.
Gramatura PE max Pl max
(Gr/m2) (cm/H20) Desv Pad (cm/H20) Desv Pad
205 9,50 2,01 -16,08 3,10
215 12,90 1,89 -28,50 4,30
260 16,00 2,08 -31,10 433

Resultados da manovacuometria dos Incentivadores Inspiratdrio Inspiratio,

com duas sanfonas ou dobra, demonstrando Pressdo Expiratoria e Pressdo

Inspirat6ria, com DP.

G(r(a;rrr}:::;)r a (cPrTE] /r:;)é) Desv Pad (;L;:{;);) Desv Pad
205 6,50 2,29 -13,44 3,50
215 8,00 1,00 -21,00 3,60
260 6,50 1,36 -32,00 4,50
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INSPIRATIO em relacéo a Sanfonas ou dobras

Resultados da manovacuometria dos Incentivadores Inspiratério Inspiratio,

com trés sanfona ou dobra, demonstrando Pressdo Expiratoria e Pressdo Inspiratoria,

com DP.

G{g?}:;; a (cPrE /2;)8) Desv Pad (c:maz):)) Desv Pad
205 3,60 0,57 -10,00 3,49
215 5,50 2,29 -38,80 6,64
260 12,00 2,64 -46,66 9,71

INSPIRATIO em relacéo ao Fluxo

Foram realizados testes com Fluxometro (trés medidas), e realizada a média
bem como seu DP. Foi usado um incentivador Inspiratorio Inspiratio com uma

sanfona ou dobra.

Gramatura Fluxo Fluxo Fluxo Média Desvio
205 146 174 207 175,66 30,53
215 217 194 223 211,33 15,30
260 184 188 217 196,33 18,00

Foram realizados testes com Fluxometro (trés medidas), e realizada a média
bem como seu DP. Foi usado um incentivador Inspiratério Inspiratio com duas

sanfona ou dobras.

Gramatura Fluxo Fluxo Fluxo Média Desvio

205 262 262 262 262 0




215 262 262 262 262 0

260 262 262 262 262 0

Foram realizados testes com Fluxometro (trés medidas), e realizada a média

bem como seu DP. Foi usado um incentivador Inspiratdrio Inspiratio com trés sanfona

ou dobras.
Gramatura Fluxo | Fluxo Fluxo Média Desvio
205 262 262 262 262 0
215 262 262 262 262 0
260 262 262 262 262 0

N&o houve diferenca em relacéo a duas e trés dobras e nas diferentes gramaturas.

INSPIRATIO em relacé@o ao Volume

Sanfonas Volume

1 258 cm?
2 516 cm?
3 774 cm?

O volume foi diferente nas diferentes dobras, mas ndo nas diferentes gramaturas,

ou seja, ndo faz diferenca se utilizarmos uma gramatura de 205, 215 e 260 g/m2.

INSPIRATIO em relacédo ao CO;

Dispositivo InCO2 EtCO2
P (mmHg) (mmHg)
INSPIRATIO 53 18,5

O mesmo ocorreu com CO: inalado e exalado, que ndo modificou nas
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diferentes dobras e diferentes gramaturas, ou seja, ndo faz diferenca se utilizarmos

uma gramatura de 205, 215 e 260 g/m2, e uma, duas ou tres dobras.

DISCUSSAO

Este estudo foi realizado com o objetivo de desenvolver um equipamento de
fisioterapia respiratoria para ser utilizado por pacientes internados no hospital e/ou
na unidade de terapia intensiva, o que possibilitaria 0 aprimoramento do sistema
respiratdrio e da funcdo pulmonar ap6s o atendimento fisioterapéutico. Outro ponto
a ser destacado foi a busca da inovacdo e do desenvolvimento tecnoldgico
associados a saude. Este equipamento se torna essencial no ambito econdémico e
social, levando em conta as vantagens que proporciona ao fisioterapeuta e ao
paciente, bem como o impulso tecnolégico relacionado a salude e a sua
acessibilidade.

Um estudo realizado por Barra et al. [10] demonstraram que ha uma crescente
construcdo de novas tecnologias nas Ultimas décadas, as quais buscam o
desenvolvimento de ferramentas que possibilitam melhorias no desempenho dos
usuarios e nos resultados alcancados pelos pacientes nos mais diversos contextos,
algo semelhante ao dispositivo apresentado em nosso estudo.

Os inspirdmetros de incentivo sdo equipamentos que encorajam o paciente,
por meio de um feedback visual, pois quando realizada uma inspiracdo maxima,

numa Unica tentativa, os volumes pulmonares aumentam, especialmente no periodo

pos-operatdrio [11]. Apos a realizacdo da cirurgia, existe um comprometimento da

funcdo do sistema respiratério como a hipoventilacdo, prejuizo da respiracdo
profunda, padrao respiratério mondtono e diminuicdo da eficacia da tosse [12,13].
Assim, o desenvolvimento de ferramentas que permitam aprimorar a funcéo
muscular respiratoria e melhorar os volumes pulmonares sdo de grande valia para o
tratamento alcancar o efeito desejado.

Um importante fator a ser destacado com o desenvolvimento do Inspiratio foi

que além de contribuir com o aumento dos volumes pulmonares pode auxiliar na
forca dos masculos respiratorios. Recentemente, Pascotini et al. [8] compararam a

utilizacdo de inspirémetro de incentivo a fluxo e a volume em idosos e

demonstraram que ambos os incentivadores foram eficazes na melhora da fungéo
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pulmonar, forga muscular respiratoria e mobilidade tdraco-abdominal em idosos
saudaveis, mostrando-se bons aliados da fisioterapia respiratdria.

A literatura é escassa quando se trata dos efeitos da utilizacdo de inspirémetro
de incentivo em pacientes saudaveis. Weindler e Kiefer [14] observaram que ha um
aumento significativo da PIméax com a utilizacdo de inspirometro de incentivo a
volume e/ou fluxo no poés-operatério de cirurgia cardiaca e abdominal. Ainda, ha
dados na literatura demonstrando um efeito dos dispositivos sobre os volumes
pulmonares e mobilidade téracoabdominal, porém parece que o Inspirdmetro a
fluxo gera uma maior atividade muscular respiratoria [15].

Este estudo apresenta como ponto positivo a inovacdo tecnoldgica para a
Fisioterapia, bem como o desenvolvimento de um equipamento de baixo custo.
Entretanto, devemos salientar algumas limitacbes do mesmo, tais como: o presente
estudo visa a avaliacdo do desenvolvimento do equipamento ndo sendo 0 mesmo
testado em pacientes, e ainda, a comparacdo clinica com diferentes ferramentas

disponiveis.

CONCLUSAO

O desenvolvimento de equipamentos nacionais para a area da salde deve
ser estimulado, e o inspirometro de incentivo apresentado (Inspiratio) é de grande
importancia para profissionais atuantes em unidades de terapia intensiva, bem
como aqueles que atuam na unidade de internacdo hospitalar, pois contribuiu
diretamente com o aprimoramento da funcdo pulmonar e dos muasculos
respiratorios dos individuos da amostra. Este estudo pode apresentar um novo
dispositivo e a variacdo das variaveis envolvidas no processo de funcionamento do
sistema respiratério. A utilizacdo do inspiratio com diferentes gramaturas e dobras
dependera da condicdo clinica dos pacientes, ficando a cargo do fisioterapeuta a
definicdo do melhor dispositivo. A tecnologia é um meio essencial para o
crescimento e a melhora da atuacdo de fisioterapeutas intensivistas e hospitalares,
sugerindo que devemos investir em novas ferramentas tecnolégicas que nos tragam

beneficios para atender os pacientes.
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CONSIDERACOES FINAIS

A inovacdo tecnologica e o desenvolvimento de equipamentos nacionais

para a area da salde devem ser estimulados. Nesse estudo, com objetivo de



validacdo do prototipo, foi realizada a descrigdo do incentivador respiratorio a
fluxo INSPIRATIO, assim como a avaliacdo da sua performance em individuos
saudaveis. Sendo esta de grande importancia clinca, por tratar-se de uma nova
possibilidade de equipamento, de baixo custo, descartavel, ecolégicamente
correto, reciclavel, e regulavel.

Uma nova opgao para profissionais atuantes na area hospitalar, bem como
para aqueles que atuam no atendimento a domicilio, devido aos resultados
positivos apresentados, onde o dispositivo contribuiu diretamente com o
aprimoramento da funcdo pulmonar e dos muasculos respiratérios dos individuos
avaliados. Entretanto, como limitacdo do estudo, trazemos que 0 mesmo buscou a
avaliagédo\validagdo do dispositivo, ndo sendo 0 mesmo testado em pacientes, e

ainda, a ndo comparacéo clinica com diferentes ferramentas disponiveis.
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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.883.541

Apresentacdo do Projeto:
As informac8es elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo do projeto e das Informacdes Basicas da Pesquisa

PB_INFORMACOES BASICAS 1983504, de 02/06/2024.

Trata-se de um projeto académico de mestrado do Programa de Pés-Graduacdo em Ciéncias
Pneumolégicas da Universidade Federal do Rio Grande do Sul.

Diversas situacdes clinicas podem causar reducdo do volume pulmonar, acarretando diminuicdo da
capacidade residual funcional. Esse quadro pode ter consequéncias graves. Nesse sentido os
incentivadores respiratorios a fluxo sdo uma estratégia utilizada de forma rotineira devido ao seu baixo custo
e praticidade. Porém, esses produtos necessitam de melhorias e aperfeicoamento para a obtencédo de
melhores resultados. Objetivo: Avaliar o protétipo do incentivador respiratério a fluxo INSPIRATIO, e
comparar com outras marcas existentes no mercado. Metodologia: Aplicada, quanto aos objetivos
descritivos, quanto a abordagem € quantitativa, e por fim quanto aos procedimentos uma pesquisa
experimental.

Composto por dois momentos: no primeiro momento serd descrito o desenvolvimento do prototipo do
incentivador respiratério a fluxo INSPIRATIO, suas dimensdes, materiais utilizados, componentes e custos.

E no segundo momento serd avaliada a performance do INSPIRATIO em
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individuos saudaveis através de testes especificos. Resultados esperados: Acredita-se que o dispositivo
incentivador respiratério de papel descartavel, ecoldgicamente correto, reciclavel, versatil e regulavel -
INSPIRATIO, desenvolvido com o proposito de aperfeicoar, aumentar a qualidade e inovar, obtenha
performance semelhante ou até melhor quando comparado aos modelos do mercado atual.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar a performance do INSPIRATIO em individuos saudaveis.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Tontura: A geracdo de pressdo negativa contra o pode criar uma sensacao de resisténcia durante a
inspiracdo ou expiragdo maxima, o que pode ser desconfortavel ao voluntario e gerar tontura; - Fadiga
muscular e cansaco geral: A realizacdo de exercicios maximos repetidos para inspirar ou expirar pode levar
a fadiga dos musculos respiratorios ou pode resultar em cansaco geral; - Desconforto psicolégico e
ansiedade: Alguns pacientes podem sentir desconforto psicolégico devido a natureza do teste,
especialmente se forem ansiosos ou se sentirem pressionados ao realizar bem o teste; - Irritacdo na Boca
ou Nariz: O teste envolve o uso de um clipe nasal e bocal, podendo ocorrer irritagcdo temporaria na boca ou
no nariz.

Beneficios: A participacdo nesta pesquisa ndo trard beneficios diretos aos participantes, porém, podera
contribuir para 0 aumento do conhecimento sobre o assunto estudado, e, se aplicavel, podera beneficiar
futuros pacientes. Pois se validado, esse dispositivo de baixo custo, ecologicamente correto, reciclavel e
versatil, sendo a sua disponibilizacéo futura uma nova opc¢éao disponivel no mercado, com a possibilidade de
utilizacdo tanto no ambiente hospitalar quanto domiciliar, para uso dos pacientes que necessitam restaurar
volumes e capacidades pulmonares. Consequentemente podendo levar a uma diminuicdo das taxas de
morbidade, mortalidade, e menores custos de saude.

Comentarios e Consideragcdes sobre a Pesquisa:

- Delineamento: Estudo experimental.

- Tamanho da amostra e divisdo dos grupos (quando houver): 26 individuos saudaveis
- Grupos e Recrutamento: Grupo Unico.
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- Local onde sera realizado o estudo: Laboratério de engenharia biomédica do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre-HCPA- RS

- Critérios de inclusdo: Idade entre 18 e 40 anos, serem/estarem saudaveis, ndo tabagistas, ndo
apresentarem distlrbios respiratorios crénicos ou agudos had no minimo 1 més da data da coleta.
- Critérios de exclusédo: cirurgia recente ou algum problema de salde que impossibilite a realizacdo dos
testes.

- Como serdo coletados os dados: Diretamente do participante.

- Variaveis a serem coletadas: volume, fluxo, CO2 inalado e exalado, e forca de musculos respiratérios
(PIméx e PeMéx).

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:
Apresenta TCLE.

Recomendacgdes:
Atualizar o tamanho de amostra para 26 participantes na Plataforma Brasil.

Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

As pendéncias emitidas para o projeto no parecer N.° 6.286.287 foram respondidas pelos pesquisadores,
conforme carta de respostas adicionada em 31/05/2024 e conforme colado abaixo. NAO APRESENTA
NOVAS PENDENCIAS.

PENDENCIA ANTERIOR N°: 1. Esclarecer o tamanho da amostra, apresentando célculo ou estimativa com
a devida |justificativa. Sugerimos que seja realizada consultoria junto a Unidade de Bioestatistica,
orientacdes podem ser consultadas na pagina do HCPA > Pesquisa > Area do Pesquisador > Servigos >
Diretoria de Pesquisa.

RESPOSTA PESQUISADORES: A técnica de amostragem, desenvolvida para este estudo, caracteriza-se
pelo tipo de amostra por conveniéncia. Essa é geralmente composta por individuos que atendem os critérios
de entrada, permitindo facil acesso ao investigador (FLETCHER, 2006). Portanto, a primeira etapa desta
pesquisa consiste na selecdo dos individuos aptos da amostra referida. O célculo do tamanho amostral
realizou-se por meio de estudo prévio (Jung A, ngrassia AFB, Silveira VS, Forgiarini Junior LA, Dias AS.
Descricdo e desenvolvimento de um Incentivador Respiratério a Fluxo (Inspiratio). Fisioter Bras.
2023;24(5):661-69.). O célculo foi realizado pelo programa WiIinPEPI 4.0, no qual o nivel de confianga
adotado foi de 95%, o coeficiente de variacdo 0,68 na andlise de CO2 exalado, e o erro padrdo de 5%.
Desta forma o tamanho amostral sera composto por 26 sujeitos. A referéncia utilizada
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foi o livro intitulado Epidemiologia Clinica 4Ed. 2006. Autor(es): Fletcher, Robert H.; Editora ARTMED.
PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA ANTERIOR N°: 2. Rever a descri¢do de riscos, os mesmos devem ser ponderados em relagéo
a populacdo em estudo. Por exemplo, podera haver desconforto pelo tempo de realizacdo dos testes com
os dispositivos.

RESPOSTA PESQUISADORES: Sera imprescindivel o consentimento por parte das participantes
envolvidas através da assinatura dos Termos de Consentimento Livre Esclarecido (TCLES), os quais serdo
devidamente explicados pelo pesquisador mediante dividas e questionamentos, sendo que a qualquer
momento e sem nenhum prejuizo, o participante podera retirar seu consentimento de utilizacdo dos seus
dados na pesquisa no momento que decidir, sem que isso lhe acarrete qualquer penalidade. Este estudo
ndo apresenta riscos, porém pode haver algum desconforto: - Tontura: A geracdo de pressdo negativa
contra o pode criar uma sensacao de resisténcia durante a inspiracdo ou expiracdo maxima, o que pode ser
desconfortavel ao voluntario e gerar tontura; - Fadiga muscular e cansaco geral: A realizacdo de exercicios
maximos repetidos para inspirar ou expirar pode levar a fadiga dos musculos respiratérios ou pode resultar
em cansaco geral; - Desconforto psicolégico e ansiedade: Alguns pacientes podem sentir desconforto
psicoldgico devido a natureza do teste, especialmente se forem ansiosos ou se sentirem pressionados ao
realizar bem o teste; - Irritacdo na Boca ou Nariz: O teste envolve o uso de um clipe nasal e bocal, podendo
ocorrer irritacdo temporaria na boca ou no nariz.

PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA ANTERIOR N°: 3. Esclarecer como os pacientes elegiveis serdo identificados ou triados, como
se dara o convite e recrutamento dos mesmos, e 0 material que sera utilizado para divulgacdo do
recrutamento.

RESPOSTA PESQUISADORES: O recrutamento ocorrera a partir da divulgacdo de informacdes do estudo
(como o titulo, os objetivos e os critérios de inclusédo, bem como, o contato telefénico das pesquisadoras
auxiliares) em redes sociais, e também para a rede de contatos dos pesquisadores. A amostra sera
composta por homens e mulheres saudaveis, e ap0s sera realizado o contato inicial, sera realizado uma
chamada telefénica, convidando para realizar uma entrevista inicial e a mensuragdo das variaveis.
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PENDENCIA ATENDIDA. Lembramos que textos e anincios para divulgacdo do estudo e recrutamento de
participantes deverdo ser submetidos para apreciacdo do CEP, por meio de Notificacdo, previamente ao seu
uso. A redacao devera atender as recomendacdes institucionais, que podem ser consultadas na Pagina da
Pesquisa do HCPA.

PENDENCIA ANTERIOR N°: 4. O TCLE apresentado devera ser revisado, para atender as normas
vigentes. Um modelo de TCLE pode ser consultado na pagina do HCPA> Pesquisa> Area do Pesquisador>
Projetos com seres humanos> Modelos de Documentos. No TCLE:

a. Ajustar o trecho ¢ variaveis volume, fluxo, CO2 inalado e exalado e for¢a de musculos respiratdrios (PImax
e PeMax)¢, para uma linguagem mais acessivel para o participante da pesquisa. Descrever todas as
etapas, atividades ou procedimentos em que o0 participante sera envolvido, acompanhados da devida
explicacéo.

b. Descrever os possiveis beneficios envolvidos na participacdo na pesquisa. Caso os beneficios sejam
indiretos, informar que a participacdo na pesquisa nao trar4 beneficios diretos aos participantes, porém,
podera contribuir para o aumento do conhecimento sobre o assunto estudado, e, se aplicavel, podera
beneficiar futuros pacientes.

c. Descrever todos 0s possiveis riscos e/ou desconfortos envolvidos na participagdo na pesquisa. Ex:
podera haver desconforto pelo tempo de realizacdo dos testes com os dispositivos.

d. Informar que ndo esta previsto nenhum tipo de pagamento pela participacdo na pesquisa e custo com
respeito aos procedimentos envolvidos.

e. Acrescentar o endereco do CEP no TCLE/TALE para: Av. Protasio Alves, 211 - Portdo 4 - 5° andar do
Bloco C - Rio Branco - Porto Alegre/RS, de segunda a sexta, das 8h as 17h, telefone (51) 33596246, e-mail
cep@hcpa.edu.br.

RESPOSTA PESQUISADORES: TCLE atualizado.
PENDENCIA ATENDIDA.

Endereco:  Av. Protasio Alves, 211 Portédo 4 Bloco C 5° andar

Bairro: Rio Branco CEP: 90.410-000
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3359-6246 Fax: (51)3359-6246 E-mail: cep@hcpa.edu.br

Pagina 05 de 07


mailto:cep@hcpa.edu.br
mailto:cep@hcpa.edu.br

HOSPITAL DE CLINICAS DE () Slataforma
PORTO ALEGRE - HCPA \»29"0!'

Continuacao do Parecer: 6.883.541

Consideragdes Finais a critério do CEP:

- Diante do exposto, 0 Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, de acordo com
as atribuicbes definidas na Resolugdo CNS N.° 466/2012 e na Norma Operacional CNS/Conep N.°
001/2013, manifesta-se pela aprovacdo do projeto de pesquisa proposto.

- O projeto esta aprovado para incluséo ou reviséo de registros de 26 participantes neste centro.

- Os projetos executados no HCPA somente poderdo ser iniciados quando seu status no sistema AGHUse
Pesquisa for alterado para ¢ Aprovadog,, configurando a aprovacao final da Diretoria de Pesquisa.

- Textos e anuncios para divulgacdo do estudo e recrutamento de participantes deverdo ser submetidos
para apreciacdo do CEP, por meio de Notificacdo, previamente ao seu uso. A redacdo devera atender as
recomendac0es institucionais, que podem ser consultadas na Pagina da Pesquisa do HCPA.

- Eventos adversos deverdo ser comunicados de acordo com as orientacées da Comisséo Nacional de Etica
em Pesquisa - Conep (Carta Circular N.° 13/2020-CONEP/SECNS/MS). Os desvios de protocolo também
deverdo ser comunicados em relatérios consolidados, por meio de Notificacao.

- Deverdo ser apresentados relatérios semestrais e um relatério final. Estes relatorios deverdo ser
submetidos acompanhados do Relatério Consolidado de Eventos Adversos Graves (EAGs), conforme
preconiza a Carta Circular n° 13/2020-CONEP/SECNS/MS.

- Os modelos disponiveis para Notificacdo de Eventos Adversos e Relatérios Consolidados de EAGs podem
ser consultados na P&gina da Pesquisa do HCPA, Area do Pesquisador, aba ¢Eventos Adversos e Desvios
de Protocolog,.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor | Situagéol
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Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 02/06/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_1983504.pdf 12:18:51
Outros RESPOSTAPARECERCEPTCLEGRIF.p| 31/05/2024 | VANESSA SIMON Aceito
df 16:16:48 | DA SILVEIRA
Outros RESPOSTAPARECERCEPTCLE.pdf 31/05/2024 | VANESSA SIMON Aceito
16:16:20 | DA SILVEIRA
Outros RESPOSTAPARECERCEPPROJETOG | 31/05/2024 [VANESSA SIMON Aceito
RIF.pdf 16:15:31 | DA SILVEIRA
Outros RESPOSTAPARECERCEPPROJETO.p | 31/05/2024 | VANESSA SIMON Aceito
df 16:14:50 | DA SILVEIRA
Outros RESPOSTAPARECERCEP.pdf 31/05/2024 | VANESSA SIMON Aceito
16:13:54 | DA SILVEIRA
Outros FR_Alexandre_Simoes_Dias.pdf 29/08/2023 | Anderson Felipe Aceito
15:45:09 Ferreira Martins
Projeto Detalhado/ [ PROJETO.pdf 13/07/2023 [ VANESSA SIMON Aceito
Brochura 16:27:59 DA SILVEIRA
Investigador
Folha de Rosto FOLHADEROSTO.pdf 21/06/2023 | VANESSA SIMON Aceito
22:48:33 | DA SILVEIRA
TCLE/Termos de TCLE.pdf 14/06/2023 [ VANESSA SIMON Aceito
Assentimento / 11:37:47 | DA SILVEIRA

Justificativa de
Auséncia

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Rio Branco
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3359-6246

PORTO ALEGRE, 12 de Junho de 2024

Assinado por:

Daisy Crispim Moreira

(Coordenador(a))
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