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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo comparativo dos efeitos da inspirometria de incentivo a volume versus a fluxo
no pds operatdrio de cirurgia bariatrica.

Pesquisador: JOICE DAS FLORES FERNANDES

Area Temética:

Verséo: 3

CAAE: 02479118.3.0000.5599

Instituicdo Proponente: CENTRO HOSPITALAR VALINHOS E VINHEDO - SERVICOS MEDICOS S/S
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.494.702

Apresentacédo do Projeto:

Encaminhamento de resposta para atendimento as recomendacgdes solicitadas pela CONEP no parecer de
n° 3.295.591.

O projeto ja fora aprovado pelo CEP (parecer de n°3.462.807) , porém foi encaminhado a CONEP por
equivoco sendo solicitadas algumas adequag¢fes que serdo comentadas em "conclusdes ou Pendéncias e

Lista de Inadequacdes"

NOVO PARECER ABAIXO:

A fisioterapia respiratdria convencional no pré e pds-operatorios de cirurgias bariatricas,tem como principal
objetivo, prevenir as complicacBes pulmonares, possibilitando uma recuperacéo precoce da funcéo
pulmonar, favorecendo uma melhora nos volumes e capacidades respiratérias, higiene brénquica, a
reexpansdo pulmonar dentre outras9.

Na fisiologia para que possamos realizar a inspiragéo é necessario que ocorra uma contracao muscular,
gerando uma reducdo interna da pressao, assim forcando a entrada do ar nos pulmd@es. A utilizacao de
espirdbmetros de incentivo visa incitar a inspiragdo sustentada méxima, promover hiperinsuflacdo alveolar,
ajudar na respiracdo, e na eficacia do mecanismo pulmonar, ventilagédo através da resisténcia do paciente e
respiracao espontanealo.

Existem diversas marcas e modelos de inspirdbmetros de incentivo, em geral sdo classificados em
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incentivadores a fluxo e incentivadores a volume, ambos contémmecanismos (esferas ou émbolos) que
apresentam ao paciente um feedback visual de seus esfor¢os11l. Um incentivador comumente conhecido € o
Respiron®, um tipo de incentivador a fluxo que através de inspiragdes maximas sustentadas levam a uma
elevacao da pressao transpulmonar, que aliadaa pausa inspiratéria promove uma insuflagdo pulmonar, o
que facilita a ventilacdo nas areas de atelectasia, impedindo o bloqueio dos brénquios e permitindo uma
distensao dos alvéolos pulmonares colapsados12.

Apresentacao do Projeto:

Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais;

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio 13.084 Outro incentivador respiratério utilizado é o
Voldyne®,classificado a volume, delimita a capacidade inspiratdria que representa o volume maximo
inspirado, aumentando a pressdo transpulmonar, promovendo

uma ventilagdo adequada nos alvéolos13.

Atualmente no mercado, foi langado um novo incentivador respiratorio classificado a volume, o Respiron
Volumétrico®, incentivando a respiracéo lenta e profunda com capacidade respiratoria de 5.000ml, possui
anel regulador que permite graduar a dificuldade do exercicio e permite que o paciente possa visualizar seu
progresso.

Apesar de ambas as técnicas serem utilizadas frequentemente no pés-operatério de cirurgias
toracicas/cardiacas e abdominais, ainda falta estudos para determinar um protocolo de tratamento ideal e,
desvendar os efeitos das diferentes modalidades na recuperacdo precoce da fungdo pulmonar no
pésoperatdrio e prevencao de complicagbes pulmonares.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO GERAL

A concepcao deste estudo tem como objetivo geral avaliar e comparar a eficacia de dois tipos de
espirbmetros, o de incentivo a fluxo e a volume, em pds-operatério de cirurgia de gastroplastia.
OBJETIVO ESPECIFICO

Avaliar o comportamento de variaveis respiratdrias e da espirometria no periodo pré e pds-operatorio:
Saturacao Periférica de Oxigénio (SpO2); Volume Expiratério For¢ado no Primeiro Segundo (VEF1);
Capacidade Vital For¢ada (CVF); Pico de Fluxo Expiratério (PFE); Ventilagao Voluntaria Maxima (VVM);
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Fluxo Expiratério Forgado 25-75% (FEF25-75%);

Avaliar o comportamento da frequéncia cardiaca (FC) e da presséo arterial média (PAM) no periodo pré e
pos-operatorio;

Avaliar Presséo inspiratoria maxima (Pimax) e Presséo expiratéria maxima (Pemax);

Avaliar a mobilidade toracica e abdominal no pds-operatério;

Avaliar a ocorréncia de dor no pds-operatorio;

Avaliar o indice de sensacao subjetiva de esforco;

Avaliar a incidéncia de complica¢des pulmonares no pos-operatorio.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Para atendimento das pendéncias referentes aos RISCOS:

"COMENTARIO CEP: A frase "N&o havera riscos par a populacédo estudada esta mal colocada, ja que os
participantes (e ndo pacientes) receberdo analgesia. Descrever detalhadamente os riscos da analgesia.
Os participantes seréo selecionados antes do procedimento cirdrgico. O procedimento cirdrgico faz parte da
pesquisa? Se faz deve constar todos os riscos decorrentes da cirurgia. Se néao fizer, deve ficar claro ao
participante, no TCLE também", o texto foi alterado para:

"Dentro do procedimento cirdrgico a anestesia e analgesia € padrdo para todos os

pacientes, inerentes dentro dos riscos da propria cirurgia, alteracdes respiratérias sdo

perceptiveis apos a cirurgia, seja pelo medo de expandir na hora da inspiracao, ou pela

dor que o mesmo sente devido a procedimento recém-realizado. Podendo incitar complicacdes respiratérias
e maior tempo de permanéncia no &mbito hospitalar.

Os participantes receberdo analgésicos de horério no pés-operatério, independente de fazer ou ndo os
exercicios respiratorios, mas podera sentir algum desconforto e dor durante a realizacdo das avaliac@es,
espirometria e inspirometria de incentivo a fluxo ou a volume no pés-operatério devido a realizacdo de
inspiracdes profundas. Além disso, caso nédo siga as orientagfes iniciais podera sentir vertigem apoés
repeticbes rapidas sem pausas adequadas entre as séries devido a hiperventilacdo e nauseas caso force o
bocal sobre a lingua".

BENEFICIOS:

"COMENTARIO CEP: deixar mais evidente o beneficio ao participante da pesquisa." o texto foi alterado
para:

A fisioterapia respiratdria convencional no pré e pds-operatorios de cirurgias

bariatricas, tem como principal objetivo, prevenir as complica¢des pulmonares,

possibilitando uma recuperacédo precoce da func¢éo pulmonar, favorecendo uma melhora
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nos volumes e capacidades respiratorias, higiene brénquica, a reexpansao pulmonar
dentre outras.

|N?‘¥rE5T|G.fi INVESTIGA - INSTITUTOS DE Plcat:ﬂqporn'p

A utilizacdo de espirdbmetros de incentivo visa incitar a inspiragcdo sustentada maxima, promover

hiperinsuflacao alveolar, ajudar na respiragéo, e na eficacia do mecanismo pulmonar, ventilagcao através da

resisténcia do paciente e respiracdo espontanea, favorecendo um ganho pulmonar, assim evitando areas de

atelectasia.

A populacao sera beneficiada & medida que se verificar que a utilizacao das técnicas fisioterdpicas com o

uso de incentivadores respiratorios a fluxo e a volume pode auxiliar na prevencdo de complicacbes

respiratdrias e assim diminuir o tempo de internacdo do paciente e exposicdo do individuo a infeccdes

presente no ambiente hospitalar.

Espera-se com este estudo, que os beneficios das técnicas aplicadas, possam gerar
protocolos fisioterapéuticos mais adequados, com aparelhos mais adequados, que podera
beneficiar ndo s6 os pacientes do presente trabalho, mas sim todos aqueles que se
submeterem a cirurgias abdominais.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

JUSTIFICATIVA

Sabe-se que a utilizagéo de incentivadores respiratdrios € muito popular em

paciente pos-operatorio de cirurgia bariatrica, a utilizagdo desses incentivadores tem se
dado pelo fato de que existem varios estudos que demonstram a eficacia do mesmo. O
estudo proposto tem como intuito fazer um comparativo entre dois tipos de incentivadores
respiratérios, sendo um orientado a fluxo e o outro a volume, buscando melhores
resultados em capacidades e volumes pulmonares, expansibilidade toracoabdominal, e
prevenindo complicacdes pds-operatérias, como infeccdes e atelectasias.

Trata-se de um estudo prospectivo, randomizado, que sera realizado na Unidade

de Internacdo do Hospital e Maternidade Galileo. A coleta dos dados sera realizada ap6s
aprovacao do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa, incluindo no estudo 150
individuos internados no hospital a partir da aprovacio do Comité de Etica em pesquisa
e que preencherem os critérios de incluséo, e principalmente, concordarem em participar
do mesmo e assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), (Anexo 1).
Para a coleta de dados sera utilizada uma ficha, elaborada para este fim (Anexo

2), contendo dados de identificacdo dos pacientes, idade, género, peso, altura, indice de
Massa Corporea (IMC), antecedentes tabagicos, comorbidades, circunferéncia toracica,
circunferéncia abdome, imagem radiolégica, dados espirométricos, tempo cirdrgico,
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tempo de internacéo, além da monitorizagdo diaria da frequéncia cardiaca (FC), pressao
arterial média ndo invasiva (PAM), frequéncia respiratéria (FR), saturagcéo periférica de
oxigénio (Sp02), Pressao inspiratéria maxima (Pimax) e Pressao expiratéria maxima
(Pemax), dados espirométricos como volume expiratorio forcado no primeiro segundo
(VEF1), capacidade vital forcada (CVF), pico de fluxo expiratério (PFE), ventilacéo
voluntaria maxima (VVM) e fluxo expiratério forcado em 25-75% (FEF 25-75%) e escala
visual analégica de dor (EVA)(Anexo 3) e escala de Borg modificada (Anexo 4) utilizada
na pratica clinica para analise subjetiva da sensacao de de dispneia.

Individuos maiores de 18 anos e menores de 60 anos,

« Pacientes submetidos a cirurgia de bariatrica por videolaparoscopia e

endoscopica,

* Prova de fung&o pulmonar pré-operatoria normal,

« Pacientes sem altera¢@es radiolégicas no pré-operatério,

« Pacientes ndo tabagistas,

« Pacientes sem comprometimento pulmonar prévio como asma, bronquite,

enfisema,

« Assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido pelo paciente.

Para atendimento das pendéncias citadas no parecer anterior para projeto e TCLE:

COMENTARIO CEP: O PROCEDIMENTO CIRURGICO FAZ PARTE DA PESQUISA?

R: Nao! A cirurgia ja esta prevista € independente da pesquisa.

QUESTIONAMENTO: O USO DE INCENTIVADORES RESPIRATORIOS JA ESTARIA PREVISTA
INDEPENDENTE DA PESQUISA?

R: Sim! Dentro do protocolo padrdo da instituicdo, os incentivadores respiratorios a fluxo

sdo utilizados, independente do participante estar ou ndo na pesquisa.

QUAL RISCO DE NAO RECEBER ESSE TRATAMENTO CONSIDERANDO OS PACIENTES QUE FOREM
ALOCADOS NO GRUPO CONTROLE, QUE RECEBERAO APENAS O PROTOCOLO PADRAO DA
INSTITUICAO?

R: A diferenca entre os protocolos € que um grupo sera alocado no grupo de

incentivadores a fluxo (protocolo padréo da instituicdo), e o outro no grupo de

incentivadores a volume.

COMO SERA O PROCEDIMENTO DE ANALGESIA? CITAR RISCOS.

R: Dentro do procedimento cirdrgico a anestesia e analgesia € padrdo para todos os
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pacientes, inerentes dentro dos riscos da propria cirurgia, independente de fazer a

fisioterapia ou ndo. Alteracdes respiratorias sdo perceptiveis apds a cirurgia, seja pelo

medo de expandir na hora da inspiracéo, ou pela dor que 0 mesmo sente devido a

procedimento recém-realizado. Os participantes receberdo analgésicos de horario no pésoperatorio,
independente de fazer ou ndo os exercicios respiratorios,

1. N&o consta versédo do documento. Deve ser feita breve e clara introducéo sobre

"incentivadores respiratorios a fluxo e a volume.

R: O estudo proposto tem como intuito fazer um comparativo entre dois tipos de

incentivadores respiratorios, sendo um orientado a fluxo (Respiron®, um tipo de

incentivador a fluxo que através de inspiragcdes maximas sustentadas facilita a ventilagéo

nas areas de atelectasia, impedindo o bloqueio dos brénquios e permitindo uma distensao

dos alvéolos pulmonares colapsados), e o outro a volume (Voldyne®, delimita a

capacidade inspiratéria que representa o volume maximo inspirado, aumentando a

presséo transpulmonar, promovendo uma ventilagdo adequada nos alvéolos), buscando

melhores resultados em capacidades e volumes pulmonares, expansibilidade thoracoabdominal, e
prevenindo complicagdes poOs operatdrias, como infec¢des e atelectasias.

2.Deve ser descrito todo procedimento: "PROCEDIMENTOS A QUE O PACIENTE SERA SUBMETIDO: O
participante sera distribuido aleatoriamente por sorteio simples em dois grupos, denominados de Grupo de
Incentivo a Fluxo (GF), onde os pacientes serdo orientados com incentivadores respiratorios a fluxo.

E Grupo de Incentivo a Volume (GV), onde os pacientes serdo orientados com

incentivadores respiratorios a volume." Deve ficar claro para o participante ou

responsavel como sera realizado o procedimento, com uso ou nédo de incentivadores

respiratorios.

R: Os participantes serao distribuido aleatoriamente em dois grupos, denominados de

Grupo de Incentivo a Fluxo (GF), onde os pacientes serdo orientados com incentivadores

respiratérios a fluxo. E Grupo de Incentivo a Volume (GV), onde os pacientes serao

orientados com incentivadores respiratorios a volume. Os participantes que forem

alocados no grupo incentivo a fluxo seréo orientados a realizar inspiracdes maximas e

lentadas sustendo o maior tempo possivel as esferas, seguindo a seguinte sequéncia de

repeticbes: 15 repeti¢cdes inspirando e sustendo a primeira esfera, 15 repeti¢fes inspirando e sustendo duas
esferas, 15 repeti¢cbes inspirando e sustendo a trés esferas, totalizando 3 séries de
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15 repeticGes com intervalos de 10 segundos entre as séries. Ja os participantes sorteados para 0 grupo
incentivo a volume serdo orientados a realizar inspiragces maximas e lentas para que haja elevacéao do
primeiro émbolo até as marcacdes definidas no aparelho e logo em seguida elevagdo do segundo émbolo
até as marcacgOes de volume corrente gerado, seréo realizadas 3 séries de 15 repetices com intervalos de
10 segundos entre as séries.

3. Nao ha telefone/e-mail para contato com pesquisador ou instituicdo e com Comité

de Etica em pesquisa que analisou o projeto (vide rodapé do parecer) em caso de

duvida.

R: Caso necessite de maiores informacgfes sobre o presente estudo, favor ligar para o (a)

pesquisador (a) Joice das Flores Fernandes - Telefone: (19) 98143-1469 ou orientador

(a) Fabiana Della Via - Telefone: (19) 98192-3394 em caso de duvidas e/ou reclamacgdes

referentes os aspectos éticos da pesquisa entrar em contato com o Comité de Etica em

Pesquisa, Endereco: Av. Dr. Romeu Toértima, 739, Bairro: Jardim Santa Genebra Il

(Barao), Cep: 13.084-791, UF: SP, Municipio: Campinas - Telefone: (19)-3517-6830

Email: cep_investiga@grupoinvestiga.com.br

4. Nao ha campo para assinatura do pesquisador responsavel e rubricas do

pesquisador e participante.

R: Corrigido

5.Na frase: "Nao havera riscos para a populacdo estudada. Mas os pacientes poderdo sentir desconforto
durante a realizacdo das avaliacdes e realizacdo dosexercicios no pés-operatério." Vide comentérios em
“Comentarios e Considera¢des sobre a Pesquisas". Desconfortos devem ser explicados e demais riscos.
R: Os participantes podem sentir alguma dor ou desconforto em regido abdominal,

durante a realizacao das avaliacGes e realizacdo dos exercicios, devido a cirurgia recém realizada.

6. Com relac@o aos beneficios, descrever que pode haver um beneficio direto ao

participante além do indireto & populacdo. Adequar projeto também.

R A fisioterapia respiratoria convencional no pré e pés-operatérios de cirurgias

bariétricas, tem como principal objetivo, prevenir as complica¢@es pulmonares,

possibilitando uma recuperacédo precoce da funcéo pulmonar, favorecendo uma melhora

nos volumes e capacidades respiratorias, higiene brénquica, a reexpansao pulmonar

dentre outras.

A utilizacdo de espirbmetros de incentivo visa incitar a inspiragédo sustentada maxima,
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promover hiperinsuflagao alveolar, ajudar na respiragdo, e na eficacia do mecanismo

pulmonar, ventilacdo através da resisténcia do paciente e respiracao espontanea,

favorecendo um ganho pulmonar, assim evitando areas de atelectasia.

A populacéo serd beneficiada a medida que se verificar que a utilizacdo das técnicas

fisioterapicas com o uso de incentivadores respiratérios a fluxo e a volume pode auxiliar

na prevencdo de complicagfes respiratérias e assim diminuir o tempo de internacéo do

paciente e exposicao do individuo a infec¢des presente no ambiente hospitalar.

7. Complementar a frase (EM DESTAQUE): “A recusa na participac@o no estudo durante a sua realizacao,
mesmo apds ter consentido inicialmente, ser4 aceita e respeitada. VOCE VAI CONTINUAR RECEBENDO
TODA ASSISTENCIA PREVISTA PARA O POS-OPERATORIO.

R: Corrigido

8. Deve inserir no documento que o participante recebera uma via do TCLE.

R: O participante recebera uma via do Termo de Consentimento Livre Esclarecido.

O TCLE deve ser revisado conforme item IV.3 da Resolugao CNS n°466/12.

R: Corrigido

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:

Termos apresentados:

- Folha de Rosto preenchida e assinada, mas néo cita a instituicdo proponente.

- Declaragbes do Pesquisador e Patrocinador quanto ao cumprimento dos termos da Resolugdo CNS n°
466/2012;

-Orgamento e Cronograma detalhado.

-Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE3corrigido.PDF 21/02/2019):

PENDENCIAS ATENDIDAS. VIDE COMENTARIOS ACIMA."Comentéarios e Consideracdes sobre a
Pesquisa".

Recomendacdes:

Em atendimento a Resolugdo CNS n° 466/2012, devera ser encaminhado ao CEP o relatério final da
pesquisa e a publicacdo de seus resultados, para acompanhamento, bem como comunicada qualquer
intercorréncia ou a sua interrupcéo.

VIDE CONCLUSOES ABAIXO PARA AS RECOMENDACOES COLOCADAS PELA CONEP.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

ATENDIMENTO DAS RECOMENDACOES DA CONEP ABAIXO:

1. Solicita-se retirar a indicacéo de que se trata de pesquisa da area tematica “Equipamentos e dispositivos
terapéuticos, novos ou nédo registrados no Pais” no cadastro do protocolo de pesquisa na Plataforma
Brasil,uma vez que esse estudo ndo se enquadra nas areas tematicas descritas para apreciacdo da Conep
(Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item 1X.4) e Carta Circular n® 172/2017/CONEP/CNS/MS.

2. Quanto ao termo de Consentimento Livre e Esclarecido referente ao arquivo “TCLE3corrigido.PDF”
postado na Plataforma Brasil em 21/02/2019, seguem as consideracdes:

2.1. TCLE néo apresenta a numeragdo nas paginas. Com o objetivo de garantir a integridade do documento,
solicita-se que sejam inseridos os numeros de cada pagina, bem como a quantidade total delas, como por
exemplo: "1 de X" e assim sucessivamente até a pagina "X de X".

2.2. Solicita-se que conste no TCLE que todas as paginas deverdo ser rubricadas pelo pesquisador
responsavel/pessoa por ele delegada e pelo participante/responsavel legal (Resolucdo CNS n° 466 de 2012,
item 1V.5.d).

2.3. Solicita-se que os campos de assinatura ao final do TCLE constem da mesma péagina de assinatura, de
forma integrada ao restante do texto (Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item 1V.5.d).

2.4. Solicita-se inserir no TCLE a explicitacdo do direito de buscar indenizacéo diante de eventuais danos
decorrentes da pesquisa (Resolu¢cdo CNS n°® 466 de 2012, item IV.3.h).

Como resposta tivemos:

1. Retirado a indicacdo de que o pesquisa se enquadra na area tematica “Equipamentos e dispositivos
terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais.

2. Inserido nimero de paginas no termo de consentimento livre e esclarecido.

3. Inserido &rea para rubrica do pesquisador responsavel e do participante ou representante legal.

4. Ajustado assinaturas do termo de consentimento livre e esclarecido ao restante do texto.

5. Acrescentado o direito de buscar indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

RECOMENDACOES ATENDIDAS.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Endereco: Av. Dr. Romeu T6rtima, 739

Bairro: JARDIM SANTA GENEBRA Il (BARAO CEP: 13.084-791
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone:  (19)3517-6830 E-mail: cep_investiga@grupoinvestiga.com.br
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Continuagado do Parecer: 3.494.702
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 20/07/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1236629.pdf 20:00:53
Outros Resposta.pdf 20/07/2019 |FABIANA DELLA VIA| Aceito
20:00:32

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 20/07/2019 |FABIANA DELLA VIA| Aceito

Assentimento / 19:48:06

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto3.PDF 21/02/2019 |JOICE DAS FLORES| Aceito

Brochura 20:10:33 |FERNANDES

Investigador

Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 24/01/2019 |JOICE DAS FLORES| Aceito
10:34:04 | FERNANDES

Outros Cartadeautorizacao.pdf 22/10/2018 |JOICE DAS FLORES| Aceito
16:27:35 | FERNANDES

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
CAMPINAS, 08 de Agosto de 2019
Assinado por:
Cristiana Madjarof
(Coordenador(a))
Endereco: Av. Dr. Romeu T6rtima, 739
Bairro: JARDIM SANTA GENEBRA Il (BARAO CEP: 13.084-791
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone:  (19)3517-6830 E-mail: cep_investiga@grupoinvestiga.com.br
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