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CARATER DE INOVACAO

Este projeto acarretard positivamente nas condi¢fes de salde e qualidade de vida de
pacientes com doenca cardiaca no Brasil. Pretende-se, de maneira inédita, validar a
aplicabilidade de um dispositivo inovador ,“Respiratory Diagnostic Assistant” (RDA),
desenvolvido pelo Laboratério LINDEF/DEFISIO/UFPE - pedido de patente:
BR1020200058959 - , para andlise dos padrdes respiratorios de individuos cardiopatas
crénicos. Os dados coletados neste estudo contribuirdo para criacdo de um banco de dados para
estabelecimento de valores de referéncia das variaveis dos padrfes respiratérios fisiologicos e
de alertas voltados para esses pacientes. Estes valores adquiridos na pesquisa contribuirdo para
identificacdo de alteracdes, por meio de algoritmos, no software de analise do exame realizado
pelo RDA, auxiliando no diagndstico e posteriormente no planejamento terapéutico.

RESUMO

O tratamento ndo-farmacoldgico mais importante para os cardiopatas € a reabilitacdo
cardiovascular (RC), todavia 0 acesso e a adesdo dos pacientes a um programa presencial séo
baixos, decorrente de barreiras econdbmicas e estruturais. Nesse contexto, programas de
supervisdo indireta, realizados no ambiente domiciliar, surgem como alternativa ou
complementacdo aos programas tradicionais e presenciais de RC. Aliado a isto, métodos
diagndsticos capazes de avaliar o sistema cardiorrespiratério estdo cada vez mais sendo
aprimorados com o objetivo de otimizar o0 manejo e o tratamento dos cardiopatas cronicos.
Objetivo: Promover o avango tecnolégico no fortalecimento e na promocgdo da salde de
usuarios de programas de reabilitacdo cardiovascular e metabdlica em Pernambuco. Materiais
e métodos: Trata-se de um ensaio clinico randomizado, onde serdo incluidos individuos adultos
sedentarios na faixa etaria de 21-80 anos, de ambos 0s sexos, diagnosticados com insuficiéncia
cardiaca crbnica, doenca arterial coronariana, transplantados cardiacos e pacientes no pés-
operatorio de cirurgia cardiaca. Os pacientes serdo admitidos sob demanda na Reabilitacdo
Cardiopulmonar do Hospital das Clinicas e ap6s consentimento em participar do estudo, serdo
encaminhados aos locais de pesquisa, onde se dara inicio a coleta. Serdo realizados avaliacao
clinica, exame fisico, avaliagdo multidimensional da funcéo respiratoria, da variabilidade da
frequéncia cardiaca, da funcdo endotelial, teste de exercicio cardiopulmonar e teste de
caminhada de seis minutos. Posteriormente os pacientes serdo randomizados conforme a
estratificacdo do risco clinico dos pacientes em reabilitacdo cardiovascular ambulatorial nos
grupos RC presencial e telerreabilitacdo. O grupo RC presencial seguira o protocolo de
tratamento composto por treino aerdbico e treino de forca periférica, com uma meta de trés
sessOes por semana, num total de 36 sessdes em 12 semanas e 0 grupo telerreabilitagéo, trés
vezes por semana, constituido de exercicios de flexibilidade, treinamento aerdbico e resisténcia
muscular periférica supervisionados de forma sincrona por videochamadas.

. INTRODUCAO

Este projeto esta consonante com a situacdo de morbi-mortalidade vigente no Brasil e
no mundo em relagdo as doencas cardiovasculares (DCV). No documento “ Estatistica
Cardiovascular-Brasil 2020” publicado nos Arquivos Brasileiros de Cardiologia em 2020,
cerca de 45% de todas as mortes por doencas crénicas ndo-transmissiveis no mundo (DCNT),
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mais de 17 milhdes, sdo causadas por doencas cardiovasculares (DCV). O mesmo ocorre no
Brasil, onde 72% das mortes resultam de DCNT, sendo 30% devidas a DCV, 16% a neoplasias
e 6% a doencas respiratorias, estando a doenca isquémica do coracéo, insuficiéncia cardiaca e
acidente vascular encefalico como as principais causas de morbi-mortalidade. Do ponto de vista
econémico, no Brasil, pelos custos diretos, as DCV foram responsaveis pelos maiores gastos
com hospitalizacdo e indiretamente, pela reducdo da produtividade devida a auséncia do
trabalho, criando o maior nimero de pensdes por incapacidade e maior carga de morbidade para
os pacientes.>> Ressalta-se ainda que as regides Norte e Nordeste apresentaram um aumento
nas taxas brutas de mortalidade por DCV ao longo do tempo, refletindo o envelhecimento mais
tardio da populagdo nessas regides brasileiras e talvez menor acesso ao cuidado em saude e
outros fatores socioecondmicos. 1013

Dentro deste contexto, se faz importante a implementagéo e ampliagéo de tratamentos
que visem minimizar a influéncia das DCVs na vida dos individuos e consequentemente
diminuir os gastos com internacGes e diversos procedimentos, bem como minimizar oS
impactos destes agravos na vida laboral desta populacdo. Configurando como o tratamento
ndo-farmacoldgico mais importante para os cardiopatas, temos a reabilitagdo cardiovascular
(RCV). Esta, com énfase nos exercicios fisicos tém sido consistentemente documentados,
inclusive em meta-analises de estudos clinicos randomizados, que demonstram significativas
reducbes da morbimortalidade cardiovascular e global,}* bem como da taxa de
hospitalizacdo,'**® com expressivo ganho de qualidade de vida,'** justificando a sua
consensual e enfatica recomendacdo pelas principais sociedades médicas mundiais.'®®
Portanto, o principal objetivo da RCV é propiciar uma melhora dos componentes da aptiddo
fisica, tanto aerébico quanto nao aerdbicos (forca/ poténcia muscular, flexibilidade, equilibrio),
algo que exige a combinacgéo de diferentes modalidades de treinamento. Assim, a RCV deve
proporcionar 0s mais elevados niveis de aptidao fisica passiveis de obtencdo, de modo a reduzir
o risco de eventos cardiovasculares e promover todos os outros beneficios a serem aferidos pela
pratica regular de exercicios fisicos, culminando com a redugdo da mortalidade geral 223

No entanto, apesar dos claros beneficios clinicos e econémicos da RCV, o percentual
de pacientes elegiveis que efetivamente participam desse tipo de servico estd muito aquém do
desejado. Segundo dados internacionais, apenas em torno de 30% frequentam um programa de
RCV e, no Brasil, estima-se que a situacdo seja ainda pior, estando certamente muito abaixo de
15%,%2 pois na maioria dos estados, inclusive na maior parte das capitais e grandes cidades
brasileiras, ndo existe sequer um Unico servico de RCV. O acesso e a adesdo dos pacientes a
um programa presencial de RCV apresenta diversas barreiras,?*?® que, aliadas a um reduzido
encaminhamento médico e uma baixa disponibilidade de servigcos, conduzem a uma
participacdo efetiva muito reduzida dos pacientes em programas de exercicios fisicos
supervisionados. Nesse contexto, programas de supervisdo indireta, realizados no ambiente
domiciliar (RCVD), surgem como alternativa ou complementacdo aos programas tradicionais
e presenciais de RCV. Ademais, durante a pandemia na COVID-19, os atendimentos
domiciliares aliados a recursos de telemonitoramento se tornaram mais frequentes na préatica
clinica. Em virtude da sua maior abrangéncia, a RCVD pode ser considerada o principal modo
de intervencao quando se trata de estratégia de saude publica, visando a massificacdo da RCV
na populagéo.

Desta forma, os atendimentos domiciliares aliados a telerreabilitagdo (TR) configuram
como mais uma intervencao para estes cardiopatas, visando a melhor adesdo destes. A TR
consiste entdo em um atendimento a distancia, realizado através de plataformas digitais e
mostrou-se uma alternativa viavel, segura e eficaz na melhora da capacidade funcional, dispneia
e qualidade de vida em individuos com DPOC e IC Congestiva.?"?®

Em relacdo aos sintomas dos cardiopatas cronicos, a dispneia é o mais importante,
podendo ser observada tanto no repouso, quanto durante o exercicio, com impacto negativo na
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capacidade funcional e qualidade de vida.29 Observando que o aparecimento da fadiga e
dispneia em pacientes com IC ndo sdo exclusivamente explicadas pela limitacdo hemodinadmica
e pulmonar, estudos mostram que alteracbes na musculatura estriada esquelética desses
individuos, possivelmente causadas por inatividade fisica progressiva, contribuem na
construcido da fisiopatologia dessa doenca 3 O comprometimento do sistema respiratorio,
resulta em comprometimento na difusdo de monoxido de carbono (DLCO), ocorrendo
mudancas na barreira alvéolo-arterial, comprometendo a relacdo ventilacdo/perfusao
ocasionada pela faléncia da bomba cardiaca, e consequente sobrecarga sanguinea pulmonar 3132

Esses achados preconizam que alteracdes no sistema pulmonar sdo consequéncias do
processo crénico-degenerativo relacionado ao aumento progressivo da area cardiaca, no interior
de uma cavidade torécica fechada, levando a um prejuizo na expansibilidade pulmonar
decorrente da acdo diafragmatica e dos demais musculos respiratérios, comprometendo a
geracdo de volumes adequados as demandas cardiopulmonares as atividades fisicas e da vida
diaria 3°-32 Ademais, na vigéncia da cardiomegalia, ocorrem alteragdes no padrio respiratdrio
para a execucdo de atividade fisica aerdbica, apresentando grande correlacdo entre o volume
cardiaco a frequéncia respiratdria e o volume corrente 3 Durante o esforco, individuos com IC
apresentam um padrdo de compensacdo metabdlica, com objetivo de manter um fluxo
sanguineo e ambiente celular adequado na musculatura periférica, para a continuidade da tarefa.
Tal heterogeneidade no padréo de distribuicdo do fluxo arterial leva ao prejuizo na contracdo
diafragmatica, repercutindo na tolerancia ao exercicio 3

Desta forma, a validacdo do dispositivo com 0 RDA em pacientes cardiopatas pode ser
alternativa confiavel e segura para substituicdo do método tradicional de avaliacdo e
treinamento de padrdes ventilatorios, fornecendo informacdes quali e quantitativas do
desempenho de cada padrdo ventilatério, cujas informacbes sdo Uteis para a avaliacdo do
profissional de salde e o julgamento clinico sobre a necessidade de manutencdo, modificacfes
e/ou redirecionamento da terapéutica e para incentivo e acompanhamento da execucdo pelo
paciente. Assim, tende a responder a lacuna de conhecimento sobre o tema, pois na maioria das
vezes, 0 problema é subdiagnosticado e subtratado. Também € consonante com a politica
nacional e estadual de salde, que visa a busca por solugcdes para os problemas e necessidades
dos sistemas e servicos de salde, pois traz a proposta de uma pesquisa na area de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Salde, dentro de uma tematica de Inovacdo Tecnoldgica Em Saude,
a partir do desenvolvimento de um instrumento para aplicacdo no diagnostico e tratamento,
agindo sobre a atencdo a salde prestada a populacao de cardiopatas cronicos.

Adicionalmente, sua aplicabilidade pode ser ampliada para monitorizar pacientes com
disfuncdo cardiopulmonar baésica, por insuficiéncia respiratéria, cardiaca, pés-operatério de
cirurgias cardiotoracicas ou a disfuncdo secundaria decorrente de queimaduras, lesbes
cerebrais, trauma musculoesquelético, disfungdes neuromusculares, ou ainda, decorrente do
préprio processo de envelhecimento e imobilismo estdo associadas a alteracfes do padrédo
ventilatorio e complicacGes decorrentes. Os dados do padrdo respiratério e da assincronia sao
importantes fontes de informacéo sobre a fungéo respiratdria, representando uma ferramenta
importante na avaliacdo de pacientes com disfunc@es respiratorias agudas e crénicas, desde a
atencdo primaria, realizada na porta de entrada da rede de saude publica, até em um ambiente
de alta complexidade, como em unidades de terapia intensiva. Os dados relativos ao padréo
respiratorio, como o volume corrente e a frequéncia respiratoria sdo Uteis no acompanhamento,
durante diferentes tipos de intervencdo, como a reabilitacdo pulmonar e a assisténcia a pacientes
no pré e/ou pds-operatdrio de cirurgias toracicas e abdominais, e especificamente Util para
identificar presenca de insuficiéncia respiratoria, predicéo de sucesso de desmame da ventilacéo
mecanica, dentre outras situagdes clinicas, possibilitando a observacéo da evolucao favoravel
ou ndo de diferentes parametros.



Em situacdo de atencdo basica, atualmente a avaliacdo do padrao respiratério limita-se
a frequéncia respiratdria e a observacao do ritmo, amplitude, presenca de esforgo respiratério,
como tiragens intercostais, batimento de asa de nariz, sendo dependente do julgamento clinico
e experiéncia do profissional de salde. O método mais comum de medir a frequéncia
respiratoria é contar o numero de movimentos toracoabdominais durante um minuto e € dessa
forma que a maioria dos servicos publicos executam a avaliacao respiratdria na atencéo basica
no Brasil. Uma avaliacdo precisa do padrdo respiratorio de repouso, em funcdo do elevado
custo, fica restrito a laboratdrios de pesquisa e hospitais universitarios federais.

Tecnologicamente, ha dois instrumentos capazes de mensurar as variaveis do padréo
respiratorio de repouso e quantificando-as, de modo a subsidiar a analise de disfuncdes
pulmonares, o pletismografo de indutancia e a pletismografia optoeletrénica. Ambos custam de
100 a 300 mil reais, e a maioria sdo importados da Europa e Estados Unidos, ndo séo portateis,
tem elevadas dimensdes, necessitam de acessorios, eletrodos, calibragbes com seringas de 500
ml a 3 litros, excessivo treinamento da equipe, a exemplo, a pletismografia optoeletronica
necessita da colocacdo de 89 eletrodos no térax de um adulto e 8 cdmeras, portanto dificeis para
a pratica clinica. J4 em ambiente de terapia intensiva, a Unica solugdo disponivel para medir
volume pulmonar durante a respiracdo espontanea chama-se ventildometro de Wright, também
importado, com custo aproximado de 20 mil reais, e consiste em contador volumétrico
mecanico com diafragma, que contabiliza o volume de ar deslocado a cada incursdo
respiratdria. O profissional deve contar a frequéncia respiratoria com auxilio de um reldgio e
em seguinte precisa dividir com uso de calculadora, o volume alcancado neste minuto pela
frequéncia respiratdria para obter o volume corrente médio.

Nossa tecnologia emite informacGes quali e quantitativas, além de loops de interacdo
entre as variaveis, de modo a favorecer a tomada de decisdo. N&o é operador dependente,
inclusive o préprio usuario pode manusea-lo, sem necessidade de contato entre o profissional
de salde e o individuo, diminuindo riscos de contaminacdo. Os dados podem ser transmitidos
por bluetooth ou wifi para monitoramento na Unidade Bésica de Saude e pode se comunicar
com outras plataformas, uma vez que, sua operacionalidade foi ajustada para ser usada
monitoracao de grupo de risco.

Esta invencdo tem o carater inovador, uma vez que ndo foram encontrados registros de
patentes similares nas principais bases de busca de patentes e a0 mesmo tempo pretende gerar
um produto que favorece o diagnostico de alteracdo do padrdo ventilatério, de forma objetiva,
acurada e reprodutivel, diminuindo os erros e variabilidades associadas ao profissional de
salde, especificamente o terapeuta ou fisioterapeuta respiratorio.

Desse modo, o presente projeto busca comprovar a eficacia de diferentes modelos de
reabilitacdo cardiaca, rastrear as disfunc@es respiratdrias associadas a dispneia dos cardiopatas
através do RDA, além de focar na formacdo de recursos humanos, desde alunos de iniciacdo
cientifica, mestrandos, doutorandos e profissionais de satde envolvidos nesta tematica.

1. OBJETIVOS
OBJETIVO GERAL

Promover o avango tecnologico no fortalecimento e na promocéo da satde de usuarios
de programas de reabilitacdo cardiovascular e metabdlica em Pernambuco.

OBJETIVO ESPECIFICOS



e Aplicar o prototipo “Respiratory Diagnostic Assistant” (RDA) -pedido de patente:
BR1020200058959 (Anexo 1) - para avaliagdo respiratoria de todos os pacientes
envolvidos no Programa de Reabilitacdo Cardiovascular e Metabdlica (PRCVM);

e Alimentagdo do software do RDA com padrdes de referéncia fisioldgicos e de alertas
voltados para pacientes cardiopatas;

e Executar uma avaliagho da funcdo respiratoria multidimensional, com
manovacuometria (PIMAX; PEMAX), espirometria (VEF1; CVF), pneumotacografia,
e verificar a rela¢do entre as variaveis mensuradas pelo “RDA” e as demais avaliagdes
da funcionalidade respiratoria nas populacdes investigadas.

e Ampliar a rede de atencdo a salde cardiovascular através da formacdo de recursos
humanos qualificados para desenvolvimento de servigos voltados para 0 PRCVM, seja
nas formas presencial ou por teleatendimento;

e Ampliar a rede de atencdo voltada para PRCVM no interior do Estado de Pernambuco
através da telerreabilitacdo;

e Descrever as caracteristicas sociodemogréaficas dos pacientes;

e Descrever o perfil clinico dos pacientes;

e Auvaliar, descrever e analisar a mobilidade e espessura diafragmatica através da
ultrassonografia.

e Auvaliar, descrever e analisar oscilacdes dos intervalos R-R;

e Auvaliar, descrever e analisar a rigidez arterial;

e Auvaliar, descrever e analisar VO2pico (pico de consumo de oxigénio) e a
inclinacdo do VE/VCO?2 (equivalente metabdlico do didxido de carbono);

e Auvaliar a forca muscular periférica através do teste de forca muscular
manual segundo os critérios do Medical Research Council (MRC);

e Auvaliar forca de preensdo palmar através da dinamometria;

Avaliar, descrever e analisar a pontuacdo da escala SF-36;

e Auvaliar, analisar e descrever a pontuacdo da escala PGIC.

1.  METODOLOGIA

O ensaio clinico randomizado serd realizado na Reabilitacdo Cardiopulmonar do
Hospital das Clinicas de Recife com pacientes admitidos sob demanda.

1.Ensaio Clinico

1.a. Critérios de elegibilidade

Trata-se de um ensaio clinico randomizado com pacientes admitidos sob demanda.
Serdo incluidos individuos adultos sedentarios na faixa etaria de 21 - 80 anos, de ambos 0s
sexos, diagnosticados como insuficiéncia cardiaca crénica (portador de disfuncéo sistdlica e
fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo reduzida ou limitrofe avaliada por ecocardiograma
simples, utilizando o método de Simpson e sendo realizado até um més antes, de classe
funcional Il e 111 pela New York Heart Association), doenca arterial coronariana, pacientes no
pGs-operatdrio de cirurgia cardiaca e transplantados cardiacos (minimo 1 meses de transplante),
sem mudanca na classe de medicacOes em ate trés meses antes do inicio da pesquisa e com risco
intermediario ou baixo de acordo com a “Estratificagdo do risco clinico dos pacientes em
reabilitagcdo cardiovascular ambulatorial” da Diretriz Brasileira de Reabilitagdo Cardiovascular
—2020.% Além disso, os voluntarios dever&o possuir um smartphone com acesso a internet para
a utilizacdo da plataforma Google Meet, caso sejam alocados para o grupo da telerreabilitacéo.
Serdo excluidos pacientes com angina instavel, infarto do miocardio ou cirurgia cardiaca até
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trés meses antes do inicio do estudo, distdrbios respiratdrios, gestantes, fumantes ou ex-
fumantes ha menos de 5 anos, instabilidade hemodindmica, trauma de face recente, doencas
ortopédicas e neuroldgicas que impossibilitassem a realizacdo dos exercicios.

1.b. Célculo amostral
Para definicdo do namero total da amostra sera realizado um estudo piloto com 10

pacientes. Em ambos 0s grupos, a taxa de alocacao sera de 1:1, utilizando um alfa de 0,05 e um
poder de teste de 80%. Este critério sera adotado para todas as variaveis do estudo e o maior
numero encontrado serd acrescido de 15% para compensar possiveis perdas de seguimento,
através do software GPower 3.1.

1.c. Instrumentos para coleta de dados
Apos assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) por parte dos
individuos incluidos no estudo, serdo analisados os seguintes dados coletados:

Manovacuometria

A forca muscular respiratdria seré avaliada através do manovacuémetro digital (MVD
300, Globalmed®, Brasil) para medicdo da pressdo inspiratéria maxima (PImax) e pressao
expiratoria méxima (PEmax). O teste serd realizado com o paciente respirando
espontaneamente através de uma boquilha com uso de um clipe nasal e o procedimento
explicado pelo avaliador previamente, que pedird ao paciente para que repita as instruces
recebidas, a fim de garantir a compreensao correta da técnica. A avaliacdo ocorrerd com o
paciente sentado, fazendo uso de clipe nasal. Serdo seguidos os comandos do examinador, de
forma que a PImax sera avaliada a partir do volume residual (VR), sendo os pacientes instruidos
a exalar todo o ar e posteriormente inspirar profundamente no manovacuémetro, enquanto a
PEmax serd mensurada a partir da capacidade pulmonar total (CPT), na qual os individuos serdo
instruidos a insuflar os pulmfes ao maximo e em seguida expirar profundamente no aparelho.
Trés manobras de PImax e PEmax, serdo realizadas com um intervalo de 1 minuto de repouso
entre elas, sendo consideradas satisfatorias quando ndo houvesse variagdo >10% entre as
medidas sendo adotada a medida de maior valor (ATS/ERS, 2002). Os valores previstos e 0s
limites inferiores de normalidade propostos por Neder et al seréo utilizados.®

Medical Research Council

A forca muscular periférica sera avaliada através de teste de forca manual periférica
segundo o escore MRC (Medical Research Council), o qual avalia bilateralmente os seguintes
grupos musculares: abdutores do ombro, flexores do cotovelo, extensores do punho, flexores do
quadril, extensores do joelho e dorsiflexores. Cada movimento recebe uma pontuagéo que varia
de 0 (sem contracdo visivel) a 5 (contracdo normal), perfazendo um total de 60 pontos
(KLEYWEG, 1991).

Dinamometria

A dinamometria manual é um teste de forga isométrica que pode ser realizado em
pacientes cooperativos e que possuam escore MRC acima de 3 para os testes de MMSS. Para
realizacdo do teste de dinamometria palmar, sera utilizado um dinamdmetro digital da marca
CAMRY®, modelo EH-101. O paciente estard sentado e o cotovelo flexionado a 90°, seréo
realizadas pelo menos 3 contragcBes isométricas com um intervalo de 1 minuto entre as 3
contragdes. Serdo fornecidas instrugdes para que a forca seja mantida por 4-5s. O maior valor de
forca serd adotado. Utilizando como referéncia a equacdo descrita no estudo de Novaes et al.,
(2009).



Espirometria

Para medida dos volumes e capacidades pulmonares serd utilizado o espirdmetro
KOKO, modelo 313105, Spire. Health Inc. A avaliagdo sera de acordo com os critérios de
reprodutibilidade e aceitabilidade da American Thoracic Society-ATS e diretrizes para teste da
funcdo pulmonar. Os voluntérios ficardo na posi¢do sentada, sem apoios para 0s membros
superiores, coluna ereta, usando boquilha, clipe nasal e com os pés apoiados no chéo para a
mensuracdo da: capacidade vital lenta (CVL), capacidade vital forcada (CVF), capacidade
inspiratoria (Cl), volume expiratério forcado no primeiro segundo (VEF1), indice de Tiffeneau
(VEF1/CVF) e pico de fluxo expiratério (PFE). Serdo realizadas pelo menos trés manobras de
capacidade vital forcada (CVF) e de capacidade vital lenta (CVL), com intervalo de dois
minutos entre as manobras e considerando a maior média das trés medidas reprodutiveis que
forem realizadas.®

Ultrassonografia Diafragmatica

Este equipamento avalia a mobilidade e espessura diafragmatica através de um
transdutor posicionado no abddémen, na linha clavicular média direita, imediatamente abaixo da
margem costal, com pressdo firme (TESTA et al., 2011). A avaliacdo sera realizada por meio
de um ultrassom, modelo Sonoace R3 (Samsung Medison — Coréia do Sul). Serao realizadas
as medidas de espessura e da mobilidade diafragmética com o ultrassom Sonoace R3(Samsung
Medison, Coréia do Sul). Para avaliacdo da espessura sera utilizado o ultrassom no modo B, de
acordo com o protocolo de Enrightet al. (2004) inicialmente com a criangca em pé, serd
identificado e marcado com caneta o0 oitavo e nono espaco intercostal direito, em seguida o
participante ser4d acomodado em decubito lateral esquerdo sobre uma maca para que o
examinador realize a avaliacdo. Com o transdutor linear de baixa penetracdo (7,5MHz)
posicionado perpendicularmente a parede torécica sobre o local demarcado, serdo observadas
duas linhas brilhantes paralelas que retratam a membrana pleural e peritoneal, sendo realizada
a medicdo da espessura diafragmatica a partir do meio da linha pleural até o meio da linha
peritoneal. A taxa de espessamento do diafragma (TE) sera dada a partir da formula de

TE= espessura do diafragma durante a manobra de Piméx na CRF (Eq.1)

média da espessura do diafragma durante a CRF

Variabilidade da Frequéncia Cardiaca

A variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC) sera obtida para analise por um Holter de
3 canais (Cardioligth, CARDIOS, Brasil). Este, por sua vez, fara a monitoracdo da VFC por 24
horas e fara a captacdo da atividade do miocéardio através de 4 eletrodos descartaveis que serao
posicionados na altura do torax. Apds a colocacdo dos eletrodos, o monitor Holter,
posteriormente a sua configuracdo, sera posicionado na cintura do paciente, preso através de
um cinto elastico. Por fim, o paciente sera orientado a realizar o registro dos horarios de suas
atividades dirias e a presenca de quaisquer sintomas durante 0 monitoramento. O paciente sera
orientado quanto ao melhor posicionamento para dormir e sobre os cuidados com o aparelho.No
que diz respeito aos riscos, 0 paciente serd informado a respeito do possivel desconforto ou
irritacdo da pele na regido onde serdo colocados os eletrodos.

Avaliacéo da funcéo endotelial periférica



A avaliacdo da funcdo endotelial sera realizada atraves da tonometria arterial periférica
(PAT), que é um método ndo invasivo, que mede varia¢cdes na amplitude da onda de pulso
digital em resposta a hiperemia reativa. Sera utilizado o equipamento EndoPAT- 2000® (Itamar
Medical, Caesarea, Israel) para avaliar a fungéo endotelial. Todas as avaliagdes serdo realizadas
pela manhd e os pacientes serdo orientados a ndo ingerir cafeina ou bebida alcodlica, além disso,
ndo deverdo realizar exercicio fisico nas 24 horas que antecedem o exame. A pressao arterial
(PA) sera aferida no brago dominante, pelo menos, 5 minutos antes de iniciar a avaliacdo da
PAT. As instrugdes do protocolo do exame s&o: que o paciente se deite numa cama em decubito
dorsal elevado; o manguito para oclusdo colocado no brago ndo dominante (lado estudado),
dois centimetros acima da fossa cubital, enquanto o outro braco serve como controle (lado
controle). Os biossensores serdo colocados na ponta de cada dedo indicador, que inclui um
pletismografo pneumaético que aplica uma pressdo uniforme sobre a superficie distal do dedo,
permitindo a medida de alterac6es no volume arterial pulsatil (BRUYNDONCKX et al., 2013).
Apo6s um periodo de no minimo 5 minutos da avaliagdo das medidas basais da amplitude da
onda de pulso de cada dedo, o fluxo arterial serd interrompido por exatos 5 minutos no lado
estudado ao inflar o manguito 60 mmHg acima da pressao sistélica aferida, até no maximo 300
mmHg e ndo menos que 200 mmHg. Em seguida, o aparelho sera abruptamente desinflado para
induzir a hiperemia reativa e os registros da PAT de ambas as maos continuara por pelo menos
5 minutos. O dedo contralateral sera utilizado como um controle para alteracfes vasculares
sistémicas durante o teste. Em seguida, sem interferéncia do examinador, os dados serdo
automaticamente analisados e expressos como indice de hiperemia reativa (RHI)
(MOERLAND et al., 2012). O RHI é definido como a raz&o entre a media da amplitude do
pulso digital no brago teste apds a liberacdo do manguito e a média da amplitude do pulso basal
(pré-oclusdo). Essa razdo pds/pré-oclusdo do braco teste serd, entdo, dividida pela mesma razéo
pos/pré- oclusdo medida no dedo controle (brago contralateral) e corrigida por uma formula de
propriedade do fabricante, que tem a intencédo de ajustar frente a possiveis alteracdes sistémicas
de tonus vascular (10). O fabricante recomenda que o RHI &lt; 1,67 ou o logaritmo natural do
indice de hiperemia reativa (LnRHI) &It; 0,51 caracteriza disfuncdo endotelial (BRUNO;
GORI; GHIADONI, 2014).

Teste de esforco cardiopulmonar méaximo (TECP)

A avaliacdo da capacidade funcional maxima seréa realizada através do teste de esfor¢o
cardiopulmonar maximo (TECP) sintoma-limitante, utilizando o protocolo de rampa)® em
esteira (Centurium 300, Micromed, Brasil) através do software ErgoPC Elite® associado ao
eletrocardiograma (Micromed, Brasil) com 12 canais. As varidveis respiratérias foram
avaliadas por um analisador de gases (Cortex — Metalyzer 11, Alemanha), sendo obtidas em
condigcdes padrdo de temperatura, pressdao e umidade (StPD), respiracdo-por-respiracao,
estando o paciente respirando em uma mascara facial sem vazamentos durante o exercicio.

Teste de caminhada de seis minutos (TC6)

O TC6 sera realizado de acordo com diretrizes propostas pela American Thoracic
Society.*® Os pacientes percorreram um corredor de 30 metros, 0 mais rapido. possivel, mas
sem correr, durante seis minutos. Todo o teste foi monitorado, previamente e logo ap0os o seu
término, observando-se a frequéncia cardiaca (FC), saturagdo periférica de oxigénio (SpO2),
frequéncia respiratoria, indice de dispneia e presséo arterial (PA). O teste era interrompido caso
0 paciente relatasse tonturas, caimbras, dor toracica ou apresentasse dispneia intensa, sudorese
ou palidez.

Questionario de qualidade de vida



Para avaliar a qualidade de vida sera utilizado o SF-36 que € composto por 36 itens
divididos em oito dominios: capacidade funcional (10 itens), aspectos fisicos (4 itens), dor (2
itens), estado geral de saude (5 itens), vitalidade (4 itens), aspectos sociais (2 itens) emocionais
(3 itens) e satde mental (5 itens). Esse questionario, apresenta um escore que varia de zero,
correspondendo a pior estado geral de satide e o cem melhor estado de satide.*

Avaliacao de satisfacdo

A fim de avaliar a satisfagdo com a intervencdo serd utilizada a Escala de impressdo
global de mudanca do paciente (PGIC). Trata-se de uma medida unidimensional em que 0s
individuos avaliam sua melhora associada a intervencdo em uma escala de 7 itens que variam

entre “1=sem alteracdes” ¢ “7=muito melhor”.**

1.c. Intervencéo

Programa de reabilitacdo cardiovascular e metabolica presencial (Ambulatério de
Fisioterapia-Setor Reabilitacdo Cardiaca do HC-UFPE): O protocolo de RC foi baseado em
exercicios estruturados®®, que consistiu em dois treinamentos — treino aerdbico e treino de forca
periférica, com uma meta de trés sessfes por semana, num total de 36 sessdes em 12 semanas.
O treino aerdbico sera na modalidade continuo em esteira ou bicicleta ergométrica, inicialmente
por 15 a 30 minutos por sessdo (periodo de adaptacdo), com intensidade ajustada para o
treinamento entre os dois limiares ventilatorios (A frequéncia cardiaca serd monitorada pelo
sensor H10-Polar). Apos seis sessdes, a duracao era aumentada para 30 a 35 minutos, somados
a 5 minutos iniciais para aquecimento e 5 minutos finais para desaquecimento, totalizando um
volume semanal de 135 minutos. Logo em sequéncia sera realizada a fase de treino de forca
periférica, com oito exercicios para 0s principais grupos musculares dos membros superiores e
inferiores e carga definida pelo teste de 1RM (40%) em 1-3 séries de 8-12 repeticdes. A carga
era reajustada mensalmente, ademais no inicio de cada sesséo os pacientes realizardo exercicios
de flexibilidade. Também havera palestras educativas.

Protocolo de telerreabilitacdo: Seréa realizado em parceria com o NUTES-HC-UFPE.
Antes do inicio do protocolo, os pacientes serdo treinados para a utilizacdo dos smartphones
com a Plataforma Google. Também acontecera trés vezes por semana por trés meses de duracéo.
O protocolo de TR sera constituido de exercicios supervisionados de forma sincrona por
videochamadas realizadas através da plataforma Google meet, sendo eles: exercicios de
flexibilidade, treinamento aerdbico e resisténcia muscular periférica. Os exercicios de
flexibilidade eram direcionados para membros superiores (triceps e biceps braquial, flexores e
extensores do punho) e inferiores (quadriceps, isquiostibiais, triceps sural), com tempo de 30
segundos em cada grupo muscular. A fase de condicionamento serd composta por corrida
estacionaria e polichinelo em um dia e, no outro corrida lateral e polichinelo sendo realizadas
trés séries com tempo cronometrado de 40 segundos (S) em atividade e um intervalo de 30s de
repouso, totalizando 7 minutos. O treino de forca periférica serd 0 mesmo dos pacientes do
grupo presencial. Totalizando uma sessao de 60 minutos. O treino sera realizado em grupo, com
0 maximo de 8 pacientes por horario e com duas fisioterapeutas monitorando e demonstrando
0s exercicios de maneira sincrona. A escala de Borg sera utilizada durante todo o treino. Se ja
ao inicio do treino o paciente relatar um Borg facil, a carga seria aumentada, tendo com alvo
uma pontuacdo de 11 a 14 que equivale a uma percepcao relativamente facil ou ligeiramente
cansativa. Da mesma forma que no treino presencial, serd preconizada uma frequéncia cardiaca
FC baseada entre os dois limiares ventilatorios. A frequéncia cardiaca sera monitorada pelo
sensor H10-Polar. Apd6s cada sessdo os pacientes serdo orientados a enviar o relatério de
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comportamento da FC através do software Polar Flow-Polar ® para os pesquisadores. Sera
utilizado o teste de fala*? , caso os pacientes relatassem pontuacio superior a 15 na escala de
percepcéo de esforco de Borg durante os exercicios. Neste teste o paciente é instruido a ler um
paragrafo de maneira confortavel. Caso ndo conseguisse e apresentasse pausas no discurso, o
exercicio sera interrompido. Também havera palestras educativas.

Apdbs o término das 36 sessdes para ambos 0s grupos, 0s pacientes serdo reavaliados
com os instrumentos de avaliagcdo acima citados.

2.a Instrumentos da Avaliacdo multidimensional da funcéo respiratoria

A avaliacdo multidimensional da funcdo respiratoria consistira de uma avaliagdo clinica,
exame fisico e avaliacdo instrumental da funcdo respiratria. Para tal serdo utilizados os
seguintes indicadores: peso, altura, frequéncia respiratéria (FR), saturacdo periférica de
oxigénio (SpO2) medida atraves do oximetro de pulso. Os instrumentos a serem utilizados sdo
0 manovacudmetro digital ( descrito na secdo de ensaio clinico) para medicdo das pressdes
respiratorias maximas, espirometria (descrito na secdo de ensaio clinico) para avaliacdo das
curvas forcadas expiratorias (com excecdo dos grupos de pediatria e neonatologia),
pneumotacografo para medicao de variaveis do padrao respiratério utilizando o sistema indireto
da Pletismografia Optoeletronica e quantificacdo do padrdo respiratorio pelo sistema de
aquisi¢do eletronico de monitorizagao de pressao e fluxo na via area “RDA” desenvolvido no
Laboratério de Inovacdo Instrumental e Desempenho Fisico-Funcional (LINDEF/UFPE).

Pneumotacografia

Seré utilizado o pneumotacdgrafo modelo Hans Rudolph Inc., Kansas, USA. O mesmo
sera conectado a uma mascara facial (modelo Hans Rudolf, Inc., Kansas — USA) e mantido
aquecido por um aquecedor (3850AF - Hans Rudolph, Inc., Kansas — USA. A calibracdo com
uma seringa de 3 litros (Huns Ruldolf, Inc., Kansas - USA) seré feita antes de cada mensuracao.
Ao longo da linearizacdo e calibracdo do aparelho ocorre a corre¢do automatica da temperatura
—BTPS.*Por meio deste equipamento serd possivel extrair os seguintes dados: freqiiéncia
respiratéria (FR), volume minuto (Ve), volume corrente (Vt), tempo inspiratério, tempo
expiratorio, tempo total pressao de via aérea e fluxo inspiratdrio e expiratorio.

Respiratory Diagnostic Assistant

A invengdo foi registrada em nome de Shirley Lima Campos; Jodo Lucas Oliveira
Canhoto; Geraldo Leite Maia Junior; Herbert Albérico De Sa Leitdo; Marcio Evaristo Da Cruz
Brito; Arméle de Fatima Dornelas de Andrade. DISPOSITIVO PARA DIAGNOSTICO E
TREINAMENTO DO PADRAO DA RESPIRACAO HUMANA. 2016, Brasil. Patente:
Privilégio de Inovacdo. NUmero do registro: BR10201602031, Instituicdo de registro: INPI -
Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Depositante(s): Shirley Lima Campos;
Universidade Federal de Pernambuco, Depésito: 02/09/2016. Trata da invencdo de um
instrumento destinado para a avaliacdo, monitorizacdo, diagnostico e tratamento diante de
alteracdes de padrdes da respiracdo humana. O instrumento visa fornecer informacoes
qualitativas e quantitativas sobre varidveis do padrdo de respiracdo de forma néo invasiva, sem
radiacdo, com portabilidade, de modo a suportar a avaliacdo e o tratamento de disfuncdes
respiratorias a partir do treinamento de padrdes ventilatorios terapéuticos. Para tal, o
instrumento possui hardware e software especificos, com uso de diversas tecnologias, entre as
quais, aplicacdo de algoritmos matematicos, inteligéncia artificial e redes neurais, entre outras,
sendo as informagdes integradas em rede e armazenadas num servidor central. Instrumento
capaz de avaliar de forma qualitativa e quantitativa diversas variaveis do padrdo respiratério
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relacionadas a volume, fluxo e pressdo durante um ou mais ciclos respiratorios, compreendidos
por fases inspiratdria e expiratoria, apresentando-os em termos qualitativos de normalidade e
alteracdo, quantitativos, em termos de valores minimos, maximos, média, variacdo e fracoes
em uma escala de tempo e graficamente, em termos de curvas simples no tempo e loops entre
as variaveis, com emissdo de relatério para auxiliar no raciocinio do usuario e diagnostico do
terapeuta. O instrumento é composto por sensor de fluxo, sensor de pressdo, unidade de
processamento interno e comunicacdo, com acoplamento via interface ao individuo e
permitindo anélise on e off line por meio de uma unidade de processamento externo utilizando
de hardware e software especificamente desenvolvido para tal fim. O sistema necessita de uso
de filtro de modo a proteger o instrumento de umidade, goticulas e com fins bacterioldgicos.

O RDA € um instrumento de auxilio no diagnostico e no tratamento de alteracfes do
padrdo respiratério humano, atua de forma ndo invasiva, sem radiacdo e com portabilidade, de
modo a suportar a avaliacdo e o tratamento de disfuncdes respiratorias a partir do treinamento
de padrBes ventilatorios terapéuticos. Por sua vez, para 0 treinamento desses padrBes
terapéuticos utilizam-se técnicas de gamefication para incorporar uma maior interatividade e
motivacdo no tratamento das anormalidades respiratorias. Outra caracteristica € que o
instrumento possui conexdo WiFi, permitindo uso com os smartphones, tablets e computadores
pessoais através de aplicativos especificos ou de aplicacdo web. Para a parte do software,
estuda-se fazer uso de algoritmos de inteligéncia artificial e redes neurais, € como o volume de
dados é relativamente grande, essas informagfes sdo armazenadas num servidor remoto. O
equipamento registrard os dados do padréo respiratério em respiracdo basal com uso de uma
mascara conectada a face na posi¢do sentada em adultos e em posicéo supina para pediatria e
neonatologia. O instrumento funciona com uma frequéncia de registro de 120 Hz, e para este
estudo serdo realizadas gravacdes com intervalo de duragdo de 3 minutos.

Os voluntéarios serdo orientados a se posicionarem sentados e serdo instruidos a respirar
normalmente, enquanto a CVL e CI forem realizadas em no minimo trés medidas, paraa CVL
0 participante sera orientado a partir de uma CPT para uma expiracdo completa até atingir o
volume residual, enquanto na CI o individuo estara em respiracao basal e sera orientado que 0
mesmo realize uma inspiracdo maxima, ja para mensuracdo da FR, VM e Vt sera solicitado que
0 mesmo realize uma respiracdo tranquila por 1 (um) minuto.

Concomitante a etapa clinica sera realizada sequencialmente:

Oficinas de treinamento sobre testes de avaliacdo cardiorrespiratoria e gerenciamento
de programas de reabilitacdo cardiaca para alunos de iniciacdo cientifica, pds-graduandos e
profissionais de salde envolvidos com o tema;

Este projeto cumprira com todas as exigéncias éticas e esta de acordo com a resolucao
466/2012 do CONEP.

Abaixo, pode-se observar o "Graphical Abstract” deste projeto.
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Figura 3. "Graphical Abstract"

IV. PROCESSAMENTO E ANALISE DOS DADOS

No decorrer da coleta de dados, estes serdo armazenados em uma planilha no Excel XP
2010 Microsoft®. A andlise estatistica serd realizada atraveés do software estatistico SPSS
versdo 20.0, utilizando-se um nivel de significancia de 95% (p<0,05). A andlise estatistica
descritiva seré realizada atraves de medidas de média, desvio padrdo e intervalo de confianca
para as variaveis quantitativas continuas e porcentagem para as variaveis qualitativas.

Para testar a hipotese de normalidade de cada variavel quantitativa sera utilizado o teste
de aderéncia Kolmogorov-Smirnov, em seguida sera avaliado o comportamento das variaveis
guantitativas nos momentos pré-intervencao e pés-intervencdo, podendo ser utilizado o teste de
comparacdao de médias ANOVA, com aplicacdo do teste post hoc de Bonferroni, caso haja
diferenca significativa entre as médias. Para os casos de variaveis com distribuicdo ndo normal
sera utilizado o teste de Kruskal-Wallis com posterior aplicacdo do teste post hoc de Mann-
Whitney caso exista diferenca significativa entre as médias.

Na analise subgrupos —Reabilitacdo presencial e Telerreabilitacdo- podera ser utilizado
0 teste t-student de amostras independentes, se distribuicdo normal, ou o teste de Mann-
Whitney, se distribuicdo ndo normal dos dados. Na analise subgrupos serdo aplicados os testes
T-pareado para os dados com distribuicdo normal e o teste Wilcoxon, para os dados com
distribuicdo nao normal.

V. ASPECTOS ETICOS

Todos os individuos da populacéo-alvo serdo devidamente informados sobre a natureza
da investigacdo proposta e serdo convidados a participar voluntariamente. Para isso, sera
utilizado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que sera lido em voz alta
para cada participante e assinado de acordo com a resolucdo de numero 466/12 do Conselho
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Nacional de Saude. Todos os participantes serdo devidamente esclarecidos sobre as etapas
metodoldgicas e todos os processos de avaliacdo e orientados quanto a possibilidade de
descontinuacdo do processo em qualquer momento em que 0 mesmo se encontre, ndo sendo
imputados ao mesmo 6nus de quaisquer espécies.

RISCOS

Os riscos envolvidos neste estudo estdo relacionados a pratica de exercicios fisicos. Os
eventos que podem ocorrer sdo: sensacdo de fadiga muscular, dor muscular tardia induzida por
exercicio, nausea, vertigem, dispnéia, queda na saturacdo parcial de oxigénio (SpO2). Para
minimizar os riscos decorrentes da pratica dos exercicios, os pacientes do grupo presencial
serdo monitorados frequentemente por meio da escala subjetiva de esforco de Borg, e por meio
de oximetria de pulso para verificagdo da SpO2 e frequéncia cardiaca. Os pacientes do grupo
telereabilitacdo serdo monitorados por meio da escala subjetiva de esforgco de Borg e através do
teste de fala. Caso a percepcéo de esforco chegue a mais de 7 pontos, a SpO2 chegue a menos
de 80%, a frequéncia cardiaca atinja mais de 90% da frequéncia cardiaca maxima ou o paciente
ndo consiga ler um paréagrafo do teste de maneira confortavel, com pausas no discurso, o
exercicio sera interrompido. No caso de intercorréncia, as medidas de emergéncia necessarias
serdo tomadas. Entretanto, as chances de uma intercorréncia desta magnitude acontecer sao
minimas.

BENEFICIOS

A possibilidade de ampliacdo da rede de atencdo a saude cardiovascular para o
Programa de Reabilitacdo Cardiaca e Metabdlica, seja na forma presencial seja no
teleatendimento, possibilitando a interiorizagdo do tratamento; a possibilidade de validar um
dispositivo inovador para analise de padrbes respiratorios em pacientes cardiopatas; e a
incorporacdo de mais evidéncias técnico-cientificas através da analise da variabilidade da
frequéncia cardiaca, funcdo cardiaca e respiratoria, capacidade de tolerancia ao esforco fisico,
forca dos musculos respiratorios e qualidade de vida em pacientes cardiopatas crénicos. Ndo
suficiente, o paciente que se disponibilizar a participar de forma voluntéria da pesquisa tera a
possibilidade de caso seja indicado, realizar a reabilitacdo cardiaca no Ambulatério de
Reabilitacdo Cardiorrespiratéria e Metabdlica do Hospital das Clinicas - UFPE de forma
gratuita, sendo responsavel apenas pelos seus gastos de locomocao.

V. CRONOGRAMA

TRIMEST 3*TRIM | 4°TRIM | 1°TRIM | 2°TRIM | 3°TRIM 4° TRIM
RE/ANO 2023 2023 2024 2024 2024 2024
Pesquisa X

Bibliogréafi

ca

Elaboracéo X

do projeto
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Submisséo
ao CEP

Coleta de
dados

Andlise
Estatistica

Redacao
dos artigos

Submisséo
dos artigos

OBS: A coleta de dados s6 sera iniciada apds a aprovacao do projeto de pesquisa pelo CEP e
0 cronograma sera devidamente cumprido.

VIl. ORCAMENTO

Material Quantidade Valor total

Xerox 200 Copias R$ 20,00

Papel A4 2 resmas (500 folhas) R$ 30,00

Canetas 10 unidades R$ 10,00

Pastas para arquivos 20 unidades R$ 40,00

Grampos 2 caixas R$ 6,00
Total R$ 106,00
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Sob a dptica financeira, os custos com o desenvolvimento das atividades supracitadas sdo

minimos, visto que os equipamentos e espaco fisico a serem usufruidos sdo de uso rotineiro do

Laboratorio de Fisiologia e Fisioterapia Cardiopulmonar (LACAP) situado no departamento de

fisioterapia da UFPE, estando as demais despesas complementares sob a responsabilidade Gnica

e restrita do pesquisador.
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