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Resumo

Introducdo: As doencas respiratorias representam um problema mundial de saude. S&o
responsaveis por elevada morbimortalidade na infancia além de serem responsaveis por procura
frequente de servigos hospitalares. A terapéutica inalatoria farmacoldgica € recomendada e deve
ser a primeira escolha no tratamento de doengas obstrutivas e asma. O tratamento agudo e
crbnico preventivo por meio da terapia inalatéria de farmacos, pode melhorar
significativamente a vida de criancas e adolescentes que sofrem com essas desordens e,
associados a dispositivos como camaras espagadoras, se tornam mais efetivos. No entanto, em
pleno século XXI ainda existem grandes desafios relacionados a sua adesao, monitoramento e
de conhecimento sobre a forma correta de utilizacdo, implicando em recorrente ineficacia de
controle de crises além de efeitos adversos relacionados ao se uso incorreto. A implementagédo
da terapia inalatéria inteligente por meio de um software de educacdo, interacdo e
monitoramento na vida desses individuos e suas familias pode favorecer ganhos substanciais
como: reducdo do estresse, de riscos relacionados, engajamento de seus usuérios no tratamento,
reduzir a procura por servico hospitalar e tempo de internacdo. O presente estudo visa avaliar o
impacto da tecnologia por meio do software as a servisse (SASS) OxyKids na educagéo e uso
correto da técnica de terapia inalatoria com inaladores pressurizados associada a dispositivo
espacador inalatorio na populacédo infantil.

Palavras chave: asma, terapia inalatoria, educacao, tecnologia, criancas

Abstract

Respiratory diseases are a global health problem. They are responsible for high morbidity and
mortality in childhood, in addition to being responsible for frequent search for hospital services.
Pharmacological inhalation therapy is recommended and should be the first choice in the
treatment of obstructive diseases and asthma. Acute and chronic preventive treatment through
inhaled drug therapy can significantly improve the lives of children and adolescents who suffer
from these diseases, and, associated with devices such as spacer chambers, they become more
effective. However, in the 21st century, there are still great challenges related to its adherence,
monitoring and knowledge about the correct form of use, implying recurrent ineffectiveness in
crisis control, in addition to adverse effects related to incorrect use. The implementation of
intelligent inhalation therapy through education, interaction and monitoring software in the
lives of these individuals and their families can favor substantial gains such as: reduction of
stress, related risks, engagement of their users in treatment, reduction of the demand for hospital
services and length of stay. The present study aims to evaluate the impact of technology through
the OxyKids software as a service (SASS) on the education and correct use of the technique of
inhalation therapy with metered dose inhalers associated with an inhalation spacer device in the
child population.
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1. Introdugéo

As doengas respiratorias representam um problema mundial de saude. Sé&o
responsaveis por elevada morbidade e mortalidade na infancia além de serem
responsaveis por procura frequente de servigcos hospitalares. A terapéutica inalatoria
farmacoldgica é recomendada e deve ser a primeira escolha no tratamento de doencas
obstrutivas e asma (GINA, 2021). A asma afeta cerca de 334 milhGes de pessoas em todo
0 mundo, sendo a doenca croénica mais comum na infancia e adolescéncia. Estima-se que
no Brasil a prevaléncia média de asma ativa em adolescentes seja de 18,5% (PITCHON,
2020). Em meados dos anos 50 surgiram as mais comumente conhecidas “bombinhas”
que revolucionaram a intervencdo medicamentosa prometendo tratar doengas
respiratorias promovendo acdo local de corticoides e broncodilatadores tendo acdo mais
rapida e efetiva (SILVA et al., 2014).

Na década de 70 a fim de otimizar a entrega do aerossol as vias aéreas inferiores,
foram desenvolvidas cdmaras compostas de um reservatdrio tubular que quando colocado
entre a boca do paciente e o inalador pressurizado dosimetrado promoviam a retencdo do
aerossol até a inalacdo do individuo permitindo a absorc¢éo das particulas do farmaco com
maior efetividade aumentando em até 2x a deposi¢do pulmonar (VINCKEN et al., 2018).
A presenca do espacador retém particulas maiores diminuindo efeitos colaterais como

disfonia, irritacdo na orofaringe e candidiase provocadas pela corticoterapia inalatoria.

O tratamento agudo e crbénico preventivo por meio da terapia inalatéria de
farmacos, pode melhorar significativamente a vida de criangas e adolescentes que sofrem
com essas desordens e, associados a dispositivos como cAmaras espagadoras, se tornam a
primeira escolha segundo a Iniciativa Global para Asma (GINA, 2021). No entanto, em
pleno século XXI ainda existem grandes desafios relacionados a sua adesdo,
monitoramento e de conhecimento sobre a forma correta de utilizacdo, implicando em
recorrente ineficicia de controle de crises além de efeitos adversos relacionados ao uso
incorreto da terapia como disfonia, irritacio na orofaringe e candidiase (MUCHAO,
2010).

A simples manutencéo do dispositivo espacador inalatorio é capaz de influenciar
no seu correto funcionamento. Contaminacgdes bacterianas por Klebisiella Pneumoniae e
Staphylococcus Aureus foram detectadas em 35% de espacgadores de criangas asmaticas

(VINCKEN et al., 2018). Pais e mdes ndo se sentem seguros quanto a correta desinfecgdo



ou até mesmo esteriliza¢do, ficando a critério de fabricantes, divergentes em parte da
literatura cientifica, a recomendagdo sobre utilizacdo e cuidados. Esses cuidadores
recorrem frequentemente a meios rapidos de informacdo como videos, midia social de

profissionais de satde quando ndo ao mesmo pessoalmente ou por meio de telemedicina.

Estudo demonstra que o conhecimento teodrico pratico de profissionais de satde
do Hospital da Crianga no estado de S& Paulo a respeito do uso de inaladores
pressurizados mostrou ser heterogéneo. Médicos residentes, fisioterapeutas e médicos
assistentes obtiveram desempenho significativamente melhor que enfermeiros e
auxiliares de enfermagem, sendo que estes ultimos estdo diretamente envolvidos na

aplicacdo prética desses dispositivos na rotina hospitalar (MUCHAOQ, 2010).

Os desafios no gerenciamento da terapia inalatoria podem ser claramente
observados tanto no ambiente hospitalar quanto domiciliar e seguimento ambulatorial.
Assim, o desenvolvimento de uma tecnologia intuitiva, que faz o gerenciamento e
monitoramento de todo o processo da terapia inalatéria desde a curadoria do
conhecimento, interacdo por gamificacdo até a geracdo de dados e métricas que podem
ser compartilhadas com o profissional de salde, seria um instrumento de grande
importancia para a melhor gestdo e tratamento por parte de cuidadores de criangas e
adolescentes.

E sabido que o game proporciona uma experiéncia de imersao; estabelecem metas
claras; oferecem um feedback imediato de sua performance; e, principalmente regulam o
desafio de acordo com as habilidades do usuario (por meio de niveis) proporcionando o
estado de “fluxo” tornando-se uma tarefa presente, produtiva com melhora significativa
do desempenho (ROSSINI, 2023).

Os recursos tecnoldgicos disponiveis atualmente com inaladores inteligentes,
inclui o registro de quando um inalador foi usado, a lembranca do paciente de sua préxima
dose, a analise da técnica por meio da medida do fluxo inspiratdrio e o feedback sobre a
técnica e 0 momento do uso do inalador. Os dados gerados por esses dispositivos também
podem ser transferidos de forma segura para um profissional de salde para fornecer uma
perspectiva do “mundo real” sobre a adesdo e competéncia a medicacéo de cada paciente.
Isso promove uma melhora na adesdo: o usuario sabe que suas atividades estdo sendo
registradas (ZABCZUK et al., 2023).



2. Objetivos

Avaliar o impacto do uso do software OxyKids na educagédo e uso correto da
técnica de terapia inalatéria com inaladores pressurizados associadas a dispositivo

espacador inalatorio na populacéo infantil.

2.1 Desfecho primario

Sera considerado como desfecho priméario a melhora na compreenséo da técnica

inalatoria adequada.

2.2 Desfecho secundario

Sera considerado como desfecho secundario a percep¢do subjetiva de esforco
indicando o quanto a crianga se sente cansada antes e apds o uso do tratamento permitindo
avaliar a percepcao global do efeito da intervencéo.

3. Hipdtese

Os individuos que fizerem parte do Grupo intervencao apresentardo melhora em todas
as variaveis analisadas (percepcao de cansaco, melhora do conhecimento sobre a técnica),
qguando comparados a aqueles que receberam somente orienta¢bes médicas para o uso da

terapia inalatéria com inaladores pressurizados (Grupo controle).

4. Método
4.1 Desenho do Estudo

Trata-se de um ensaio clinico controlado aleatorizado, com dois bragos, avaliador
cego, que segue as recomendacdes do Template for Intervention Description and
Replication (TIDieR) e Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT)
(MOHER, et al, 2010).



4.2 Casuistica e Recrutamento

Seré realizada uma reunido prévia com apresentacdo detalhada sobre o projeto de
pesquisa com o corpo clinico da Unidade de Saude da Crianca e do Adolescente Amabili
Moretto Furlan — USCA, composto de médicos pneumopediatras, responsaveis pelo
atendimento ambulatorial da populagdo recrutada, que fardo o encaminhamento dos
pacientes elegiveis para o pesquisador responsavel. Participardo do estudo pais e maes,
cuidadores de bebés, criancas e adolescentes entre 4 e 14 anos de idade, de ambos 0s
sexos, sob acompanhamento ambulatorial da especialidade de pneumopediatria, com
diagndstico de doenga respiratoria aguda ou cronica que tenham a prescri¢cdo médica de
tratamento inalatorio com inaladores pressurizados de forma isolada ou preventiva.

Os voluntérios serdo recrutados no ambulatorio da USCA, localizado no Atende
Facil Saude Pedro Kassab, na cidade de Sdo Caetano do Sul, Grande Séo Paulo. Todas as
avaliacOes serdo realizadas no local, situado na Avenida Senador Roberto Simonsen, no
bairro Santo Antonio. As anélises dos dados serdo realizadas no Hub Inova, instalado na
Universidade Municipal de Sdo Caetano Do Sul — USCS, localizado no endereco: Rua

Conceicdo, 321 — Santo Anténio — Sdo Caetano do Sul — SP.

4.2.1 Critérios de excluséo

Serdo excluidos bebés, criancas e adolescentes que apresentarem Unica e
exclusivamente tratamentos com nebulizadores convencionais ou melhorados, inaladores
de p6 seco, bem como terapias orais ou endovenosas ou de outra natureza ndo proposta
pelo estudo. Também aqueles cujo o responsavel legal ndo demonstrar interesse na

participacdo do estudo ou que ndo sigam os critérios relacionados ao objeto deste.

4.3 Consideracdes Eticas e Legais

Respeitando as normas de conduta em pesquisa experimental com seres humanos
(Resolucio 466/12 do CNS), este estudo sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade Municipal de Sdo Caetano do Sul (CEP-USCS) e sera submetido ao
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC).

O pesquisador responsavel ira esclarecer e orientar todos os voluntarios sobre os
objetivos e procedimentos aos quais serdo submetidos, explicando todos os riscos e
beneficios, além da liberdade de desistirem em participar da pesquisa a qualquer momento

sem penalizacdo ou prejuizo.



S6 serdo incluidos os voluntarios que aceitarem participar do referido estudo e
assinarem o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (Anexo 1) e o termo de
assentimento livre e esclarecido (TALE) (Anexo 2) documento este, elaborado em

linguagem acessivel para os menores de 18 anos ou para os legalmente incapazes.

4.4 Tratamento de Dados

Este projeto de pesquisa estd em conformidade com a Lei Geral de Protecdo de
Dados (LGPD), que regula a coleta, armazenamento e tratamento de dados pessoais no
Brasil, assegurando a privacidade e a seguranca das informagdes dos participantes.
Medidas de seguranca e organizacionais como criptografia de dados sensiveis, controle
de acesso rigoroso aos dados limitado a pessoal autorizado e auditorias regulares de
seguranca para identificar e corrigir vulnerabilidades. O pesquisador responsavel garante
que os resultados do estudo serdo divulgados para os participantes da pesquisa e para as
instituigdes onde os dados foram obtidos.

4.4.1 Riscos
Os possiveis riscos séo:

e Riscos minimos: exposicdo da imagem e sentimento de desconforto ou
constrangimento durante a realizagdo e envio do video e no preenchimento dos
dados do questionario inicial de anamnese.

e Riscos maximos: vazamento de dados do participante e consequente danos a

reputacao.

4.4.2 Beneficios

Educacdo em salde e curadoria do conhecimento: educar e informar, filtrando e
preservando a ideia de cuidado do conteudo compartilhado, referenciado por bases
cientificas e validados por profissionais especialistas na area. Prevenir uma selecdo
abstrata e pouco efetiva, feita a partir do gosto ou acesso de quem apresenta a necessidade,
podendo mitigar riscos de rasas ou falsas informagdes, que podem trazer sérios prejuizos

a saude da populacédo pediatrica.

Monitoramento da salde e tratamento guiado: a aplicacdo proporciona gestdo

global, que pode favorecer uma analise mais minuciosa e detalhada contribuindo na



otimizagdo de condutas, tornando-as mais rapidas e assertivas. Contribuir na prevencéo e

maior controle de agudizacdes, reduzir riscos e gravidade dos quadros respiratérios.

Salde e bem-estar: reducdo do estresse, ansiedade, aumento da confianca,
sentimento de seguranca na introducdo de atividades esportivas e/ou melhora no seu
desempenho, motivagdo, melhora da percepcéo de qualidade de vida do individuo e de

sua familia relacionadas & doenca.

Reducdo de custos em curto e longo prazo: tratamentos preventivos e
intervencionistas eficazes podem contribuir para a reducdo de custos associados a
procedimentos médicos mais complexos necessarios em formas mais graves de doengas

respiratorias.

Contribuicdo para a pesquisa cientifica global: contribuir para o corpo de
conhecimento cientifico sobre o tratamento de doencas respiratorias com terapia
inalatoria, podendo beneficiar a comunidade global de pesquisadores e profissionais de
salde da area, promovendo avangos na compreensdo, tratamento e desenvolvimento de

novas solucdes para essa populacao.

4.5 Amostra

Seréo recrutados cento e vinte participantes de 4 a 14 anos, divididos em dois
grupos: Grupo Intervencdo (Gl) e Grupo Controle (GC), ambos com sessenta individuos.
A selecdo dos participantes sera randomizada em dois niveis: (i) selecdo dos individuos
a serem incluidos no estudo; (ii) selecdo dos participantes de cada grupo (controle e
intervencdo), considerando proporcOes regulares de caracteristicas demograficas de

interesse (idade e sexo) de modo que cada grupo contenha caracteristicas similares.

4.6 Procedimentos

Todos os participantes que atenderem aos critérios de elegibilidade do estudo
serdo submetidos a uma analise inicial da prescricdo médica (prontuario do paciente ou
encaminhamento) do tratamento de terapia inalatdria prescrito em TO0. A analise sera
conduzida por uma fisioterapeuta (CTA) com quinze anos de experiéncia em avaliacdo

respiratoria pediatrica.

Na sequéncia, um colaborador independente ao projeto de pesquisa ird alocar os

voluntarios para os grupos controle e intervengdo conforme o fluxograma (Figura 1). A
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tdbua de randomizacdo seré obtida antes do inicio do estudo. A sequéncia de aleatorizagao

dos voluntarios sera obtida pelo site www.randomization.com. A distribuigdo sera feita

de ordem sequencial e numérica, em envelopes opacos e lacrados.

Participantes que atenderam aos
critérios de elegibilidade do estudo

[ Recrutamento ] l

[ Analise TO

]' Prescricdo médica

[ Alocagao ]

2 sel::nas Grupo Controle Grupo Intervencdo

intervencao

Avaliaggio (T1) v Video inicial evidenciando a técnica
Imediata atual na fase de cadastro (VI) com
feedback em até 24 horas,
1 Percepgdo subjetiva de esfor¢o
l (PSE).
. Video final evidenciando a técnica
Reavaliacdo (T2) atual na fase de cadastro (VF) com
1 semana v feedback em até 24 horas,
Y Percepcdo subjetiva de esfor¢o
PSE).
v (PSE)
~
Follow-up 8 e 12 B )
semanas v Percepcao global do efeito da
intervengao
)
Figura 1.
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5. AvaliacOes

5.1 Anamnese
Serdo inseridas, digitalmente, informacdes referentes a identificacdo pessoal dos
pais e médes e/ou responsaveis e do menor, dados da doenca diagnosticada, historico da
doenca e prescricdo médica com dados da medicacéo, frequéncia e periodo de utilizacdo
pelos proprios participantes da pesquisa, desde que, demonstrem conhecimento minimo
para a acdo. No entanto, durante esta fase todos poderdo contar com o auxilio do

pesquisador responsavel, que estara a disposicdo para esclarecer duvidas relacionadas..

5.2 Instrumentos de pesquisa

Sera utilizado um questionario desenvolvido por NATHAN et al., denominado
Asthma Control Test (ACT, Teste de Controle da Asma). Podera ser autoaplicavel e
possui cinco itens que dizem respeito aos sintomas, uso de medicacao de alivio e efeito
da asma nas atividades diarias sem a necessidade de medidas de fung&o pulmonar (Figura
2). Para avaliar a percepcao global do tratamento sera utilizada a escala: Global Perceived
Effect (GPE). Ela compara o inicio e término dos sintomas, avaliando se houve mudanca
clinica percebida pelo paciente. Trata-se de uma Escala Likert de 11 pontos, variando de
-5 (“extremamente pior”), zero “sem modificagdo” e + 5 (“completamente recuperado™)
(Figura 3). Quanto maior for o resultado da pontuacdo, melhor a recuperacdo das
condi¢cdes do paciente. O uso do efeito da percepcdo global em ensaios clinicos é
recomendado como medida de melhora da avaliacdo global de tratamento. Esta Escala
esta disponivel na versao portugués-brasileiro sendo seus valores de medidas semelhantes
aos da versdo original (COSTA et al., 2008).
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Teste de controle da asma

Nas Ultimas guatro semanas:
Q1. A asma prejudicou suas atividades no trabalho, na
escola ou em casa?
Nenhuma vez
Poucas vezes
Algumas vezes
Maioria das vezes
Todo o tempao
Q2. Como estd o contrale da sua asma?
Totalmente descontrolada
Pobremente controlada
Um pouco controlada
Bem controlada
Completamente controlada
Q3. Quantas vezes vocé teve falta de ar?
De jeito nenhum
Uma ou duas vezes por semana
Trés a seis vezes por semana
Uma vez ao dia
Mais gue uma vez ao dia
(4. A asma acordou vocé & noite ou mais cedo que de
costume?
De jeita nenhum
Uma ou duas vezes
Uma vez por semana
Duas ou trés noites por semana
Quatro ou mais noites por semana
(5. Quantas vezes vocé usou o remédio por inalagio
para alivio?
De jeito nenhum
Uma vez por semana ou menas
Poucas vezes por semana
Uma ou duas vezes por dia
Trés ou mais vezes por dia

Figura 2.

Global Pergeived Effect (GPE)

+5: Muito melhor

+4: Melhor

+3: Um pouco melhor

+2: Ligeiramente melhor

+1: Quase o mesmo, ligeiramente melhor
0: Sem mudanga

-1: Quase o mesmo, ligeiramente pior

-2: Ligeiramente pioﬂ

-3: Um pouco pior

-4: Pior

-5: Muito pior

Figura 3.
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5.3 Questionério de Percepcdo de Mudanca Global Pos-Intervencéo

Para avaliar a percepcdo global do tratamento sera utilizada a escala: Global
Perceived Effect (GPE). Ela compara o inicio e término dos sintomas, avaliando se houve
mudanca clinica percebida pelo paciente. Trata-se de uma Escala Likert de 11 pontos,
variando de -5 (“extremamente pior”), zero “sem modificagcdo” e + 5 (“completamente
recuperado”). Quanto maior for o resultado da pontuacdo, melhor a recuperagdo das
condi¢cdes do paciente. O uso do efeito da percepcdo global em ensaios clinicos é
recomendado como medida de melhora de avalicao global de tratamento. Esta Escala esta
disponivel na versdo portugués-brasileiro sendo seus valores de medidas semelhantes aos
da verséo original (COSTA et al., 2008).

6. Intervencoes

Todos os participantes do Gl serdo submetidos a duas semanas de intervencéo.
Cada responsavel, junto com o menor voluntéario, serd orientado quanto ao cadastro dos
dados no Software as a Service (SaaS) OxyKids, que estd com sua versao minima viavel
ja desenvolvida e pronta para uso. Serdo submetidos a visualizacdo de um tutorial de
navegacéo da plataforma para auxiliar na compreenséo de sua utilizacao.

O SaaS (Software as a Service) é um modelo de distribuicdo de software em que
aplicacdes sdo hospedadas na nuvem e disponibilizadas para usuarios via internet. Ao
invés de instalar e manter o software em computadores locais, 0s usuarios acessam as
aplicacBes por meio de outros navegadores e também dispositivos mdveis. O OxyKids
funciona como uma plataforma acessivel via internet que permite que profissionais de
salde, gerenciem informacdes de salde de seus pacientes como dados cadastrais,
relatorio de utilizacdo da terapia inalatdria, evolucdo e desempenho relacionados a terapia
inalatéria guiada e quadro clinico.

A plataforma consta de telas de cadastro de informacdes demograficas, de salde,
prescricdo de tratamento farmacologico inalatorio e feed de noticias sobre saude
respiratria. Possui duas interfaces de interagdo com o usuério (1) inser¢do de video
proprio para analise de suporte técnico (profissional de satde) que é inserido dentro da
propria plataforma no botdo “enviar video” e (2) interface ludificada com estimulos
visuais e sonoros que correspondem a educacdo de técnica respiratoria ideal para
realizacdo correta da terapia inalatoria. Essas interacdes geram dados que permitem ao

profissional de saude e ao proprio usuario acompanhar o desempenho do tratamento e
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evolucdo da doenga. Apos a primeira etapa, de cadastro do usuario, sera solicitado o envio
de um video inicial (VI) de como o processo da terapia inalatoria € realizado pelos
voluntarios. O VI seré analisado por um fisioterapeuta especialista na area que realizara
uma analise técnica minuciosa e emitira um feedback em até 24 horas referente a 3 pontos
observados: posicionamento (1), tempo de inalacdo e de pausa (2) e montagem do
dispositivo (3). Este documento no formato PDF sera compartilhado via WhatsApp, bem
como notificacdes de lembrete do horario do uso da medicacdo no telefone inserido
previamente no cadastro do guardiao.

No posicionamento (1) serd observado se o voluntério estard deitado, elevado,
sentado ou em ortostatismo. No tempo de inalagdo e de pausa (2) sera observado o periodo
de inalacdo de 6 a 10 segundos e de pausa de 30 segundos. Na montagem do dispositivo
(3) sera observado o encaixe, a posicdo do inalador e a presenca de mascara (Aguiar et
al, 2017). Apds uma semana do recebimento do feedback do VI, o voluntario enviard
novo video, video final (VF), para nova anélise e confirmagdo do aprendizado sobre a
realizacdo correta do procedimento técnico de administracdo da medicacdo. Um novo
feedback sera enviado em até 24 horas apds o envio do VF.

No inicio das utilizagdes do software, todos os voluntarios do Gl responderdo a
uma escala visual de percepgéo subjetiva de cansago (Figura 4) antes da realizacdo da
medicacdo. A mesma escala serd novamente respondida ao final do uso da medicacéo.

Na interface de interacédo ludificada (Figura 5) o usuéario realizara a administracao
da medicacdo de maneira guiada, que estimulara a sincronizacéo da respiracédo referente
a tempo de inalagcdo (10 segundos) e tempo de pausa (30 segundos) de acordo com a
prescricdo médica inserida previamente (Aguiar et al, 2017). O software foi desenvolvido

com um temporizador programado para seguir este fluxo.
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DEPOIS DE USAR A BOMBINHA ME SINTO...

©

NEM UM POUCO CANSADO UM POUOUINHO CANSADO CANSADO
MUITO CANSADO EXAUSTD TOTALMENTE EXAUSTD
Figura 4.

FACA O PUFF... RESPIRE AGUARDE POR 30 SEGUNDOS PARA
PROFUNDAMENTE POR 10 INICIAR O PROXIMO PUFF...
SEGUNDOS...

Figura 5.
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7. Cronograma

Atividades 2024 2025

ago set |[out | nov | dez | janeiro fev mar | abr mai | jun jul

ago

Redacdo do projeto
de pesquisa

Submisséo e
apreciagdo do
CEP/CONEP

Planejamento para a
coleta de dados

Coleta de Dados

Anadlise Estatistica

Tempo reservado
para elaboragdo do
artigo
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9.Anexos

Anexo1-TCLE

REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. O titulo da pesquisa ¢ “Impacto do uso

de tecnologia de ensino na educacdo e monitoramento na eficdcia da terapia inalatoria com uso
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de inaladores pressurizados em pediatria”. O objetivo desta pesquisa € avaliar o impacto do uso
do software OxyKids na educag¢@o e uso correto da técnica de terapia inalatéria com “bombinhas”
na populacdo infantil. O OxyKids funciona como uma plataforma acessivel via internet que
permite que profissionais de salde, acessem as informacdes de salde de seu filho(a) como: dados
cadastrais, relatério de utilizacdo da terapia inalatoria, evolucdo e desempenho relacionados ao

seu tratamento.

A pesquisadora responsavel por essa pesquisa € Luisa de Sandes Vera Guimardes, Professora do
curso de Administracdo, no campus Conceicdo, da Universidade Municipal de Sdo Caetano do
Sul (USCS).

Vocé receberd todos os esclarecimentos necessarios antes, durante e apo6s a finalizacdo da
pesquisa, e Ihe asseguro que o seu nome ndo sera divulgado, sendo mantido o mais rigoroso sigilo
mediante a omissao total de informagdes que permitam identifica-lo(a). N&o existem perguntas
obrigatérias no questionario e vocé tem o direito de ndo responder qualquer questdo, sem
necessidade de explicacdo ou justificativa para tal, podendo também se retirar da pesquisa em

gualquer momento do estudo.

As informacOes serdo obtidas através do cadastro realizado na plataforma, seguido da insercdo
das informacg6es de diagnostico e prescricdo medica da terapia inalatoria a ser utilizada (tipo de
medicamento inalatério, quantidade de jatos e frequéncia de uso). A plataforma possui dois tipos
de interagdo com o usuario sendo a primeira, a inser¢do de um video préprio, onde o cuidador
mostra como realizam atualmente a inalacdo da medicacgdo. Este video servira para analise e
suporte de profissional de satide, que ¢ enviado no proprio site, no botdo “enviar video”. Apos a
analise do video um documento com 0s ajustes e pontos a serem melhorados serdo compartilhados
via WhatsApp, bem como notificacdes de lembrete do horério do uso da medicacdo para este
cuidador. A segunda interacdo é animada e contém desenhos e mdsica, que ajudam a coordenar
melhor a respiracao, mostrando o tempo certo para fazer a inala¢éo e pausa da medicacdo. Antes
e depois deste momento, sera apresentada uma escala visual, de percep¢do de cansago, variando
entre “nem um pouco cansado” a “totalmente exausto”. Essas intera¢des serdo salvas e esses
dados poderao ser visualizados e compartilhados com o médico e ambos terdo acesso e poderdo
acompanhar o tratamento e evolucao da doenca. Sera ofertado um questionario (Teste de Controle
de Asma) que possui cinco itens que dizem respeito aos sintomas, uso de medicacéo de alivio e

efeito da asma nas atividades diérias da crianca.
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O voluntario poderd ser alocado em dois grupos distintos, o Grupo Controle e o Grupo
Intervencdo, a duracdo da participacdo na pesquisa serd de 2 semanas e necessitara de um unico
momento presencial no inicio do processo. Sua participacdo envolve os seguintes riscos: O
vazamento de dados do participante: sentimento de desconforto ou constrangimento no
preenchimento dos dados do questiondrio inicial de anamnese; A exposi¢cdo da imagem:

sentimento de desconforto ou constrangimento durante a realizacdo e envio do video.

Sua participacdo pode ajudar os pesquisadores a entender melhor como abordar, educar e manejar
a técnica de terapia inalatéria com maior efetividade podendo contribuir na redugdo nas
complicacBes da doenca e busca recorrente por servicos hospitalares.

Assim, vocé esta sendo consultado sobre seu interesse e disponibilidade de participar dessa
pesquisa. VVocé é livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper sua

participacdo a qualquer momento. A recusa em participar ndo acarretard nenhuma penalidade.

Vocé ndo receberd pagamentos por ser participante. Se houver gastos com transporte ou
alimentacg&o, eles serdo ressarcidos pelo(a) pesquisador(a) responsavel. Todas as informagGes
obtidas por meio de sua participagdo serdo de uso exclusivo para esta pesquisa e ficardo sob a
guarda do(a) pesquisador(a) responsavel. Caso a pesquisa resulte em dano pessoal, o
ressarcimento e indenizagGes previstos em lei poderdo ser requeridos pelo participante. Os
pesquisadores garantem 0 acesso aos resultados da pesquisa bem como se comprometem a
divulga-los quando for finalizada no melhor formato para os participantes, Se vocé tiver qualquer
duvida em relacdo a pesquisa, vocé pode entrar em contato com o(a) pesquisador(a) através do

telefone (11) 9 3201-1063, pelo e-mail contato@getinoxy.com.br.

Este estudo foi analisado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Municipal de
Sdo Caetano do Sul. O CEP é responsavel pela avaliagdo e acompanhamento dos aspectos éticos
de todas as pesquisas envolvendo seres humanos, visando garantir a dignidade, os direitos e a
seguranca de participantes de pesquisa. Caso vocé tenha dividas e/ou perguntas sobre seus
direitos como participante deste estudo, ou se estiver insatisfeito com a maneira como o estudo
esta sendo realizado, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Municipal de Sdo Caetano do Sul (CEP-USCS), situado na Rua Santo Antdnio, 50, 2° andar, Sdo
Caetano do Sul, CEP 09521-160, telefone (11) 4239-3282, de segunda a sexta das 14h as 16h, ou

pelo e-mail cep@online.uscs.edu.br.

20



Esta pesquisa foi analisada também pela Conep (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa), 6rgio
responsavel por avaliar os aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil.
Caso voceé tenha dividas e/ou perguntas sobre seus direitos como participante deste estudo, ou se
estiver insatisfeito com a maneira como o estudo esta sendo realizado, entre em contato com o
referido 6rgdo que esté situado na SRTVN — Via W 5 Norte — Edificio PO700 — Quadra 701, Lote
D — 3 andar — Asa Norte, CEP 70719-040, Brasilia (DF); telefone (61) 3315-5877. De segunda a
sexta das 09h as 18h.

No caso de aceitar fazer parte como participante, vocé e o pesquisador devem rubricar todas as

paginas e também assinar as duas vias desse documento. Uma via € sua.

A outra via ficara com o(a) pesquisador(a).
Consentimento do participante

Eu, abaixo assinado, entendi como é a pesquisa, tirei dividas com o(a) pesquisador(a) e
aceito participar, sabendo que posso desistir em qualquer momento, durante e depois de participar.
Autorizo a divulgagdo dos dados obtidos neste estudo mantendo em sigilo minha identidade.
Informo que recebi uma via deste documento com todas as paginas rubricadas e assinadas por

mim e pelo(a) Pesquisador(a) Responsavel.

Nome do(a) participante:

Assinatura:

local e data:

Declaragéo do pesquisador

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria, o0 Consentimento Livre e Esclarecido deste
participante (ou representante legal) para a participagdo neste estudo. Declaro ainda que me

comprometo a cumprir todos os termos aqui descritos.

Nome do(a) Pesquisador(a):

Assinatura: Local/data:

Nome do auxiliar de pesquisa (Se houver):
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Assinatura:

Local/data:

Assinatura Datiloscépica (se ndo alfabetizado)

Anexo 2 — TALE (4 a 9 anos)

Ol4, tudo bem com vocé?

Quero convida-lo(a) para fazer parte de uma pesquisa. Os seus pais ou responsaveis

sabem que estamos convidando vocé para participar deste estudo.

Para isso, antes de realizar a participacdo no estudo, apresentaremos o Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE).

Muito obrigado(a)!

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
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Meu nome é Claudia Tavares Alvarenga e meu trabalho é pesquisar o impacto do uso de
tecnologia de ensino e monitoramento na eficicia da terapia inalatéria com uso de
inaladores pressurizados (bombinhas) em criancas e quero saber se apds vocé conhecer e
interagir na plataforma OxyKids, aprenderd mais e de forma divertida, a realizar seu

tratamento com bombinha, e também sentir melhora na sua respiracéo.

Os seus pais e/ou responsaveis sabem que estamos conversando com VOCé e que vVocé ndo
precisa participar se ndo quiser. Se comecar a participar e depois mudar de ideia, vocé
pode parar a qualquer momento, e tudo bem. Precisaremos de uns minutinhos para vocé
realizar esta experiéncia. Vocé ndo precisa ficar preocupado pois tudo o que vocé contar
para a gente sera mantido em segredo e ficara guardado no computador da pesquisadora
Claudia, bem protegido. Participar desta pesquisa ndo vai te machucar ou te colocar em
perigo. Pode ajudar vocé e outras criancas a melhorar o jeito de fazer sua bombinha. A
parte divertida que participara € animada e contém desenhos e musica, que mostram como
respirar direitinho quando faz a bombinha. Antes e depois deste momento, aparecera um
quadro com carinhas, para vocé poder responder sobre 0 seu cansaco, que vai desde uma

carinha “nem um pouco cansado” até uma carinha “totalmente exausto”.

A interacdo é simples, mas vocé pode se sentir mal ou incomodado(a) em algum
momento. Se vocé quiser saber sobre alguma coisa, pode me perguntar e vocé ou o papai,
mamae, avos podem me ligar (11)99466.0450, ou perguntar por e-mail
c_tavaress@yahoo.com.br. VVocé e sua familia poderd tambem ligar para o Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Municipal de Sdo Caetano do Sul (CEP-USCS) pelo
telefone (11) 4239-3282 de segunda a sexta-feira, das 14h as 16h, ou enviar mensagem

por e-mail: cep@online.uscs.edu.br.

Mas, com este estudo poderdo acontecer coisas boas como: deixar de ser um momento

de parar suas brincadeiras e poder brincar também junto com o seu tratamento, melhorar
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0 jeito de fazer sua bombinha e com isso melhorar a sua respiragdo. Sentir-se menos

cansado(a) e ficar com mais vontade ainda para brincar de correr, jogar bola e pular.

Se quiser, vocé podera saber os resultados da sua participacdo e da pesquisa. Para saber,
basta vocé me ligar (11)99466.0450, ou enviar e-mail para c_tavaress@yahoo.com.br. Os
resultados poderdo ser apresentados ou publicados em reunides de pesquisadores

(congressos) e revistas cientificas (que sdo lidas por pesquisadores).

Vocé podera ter uma cépia deste documento se quiser ou enviar mensagem direta para
c_tavaress@yahoo.com.br solicitando o0 mesmo. Recomendamos que vocé guarde uma
copia deste documento. Acesse este link TALE.docx para o seu download.

Vocé gostaria de participar desta pesquisa?

Caso concorde e queira participar no estudo, vocé devera clicar em “sim, li o Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido e aceito participar da pesquisa”. Caso vocé ndo

concorde em participar, basta clicar em “Eu nao quero participar da pesquisa”.

|:| Sim, li o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido e aceito participar da pesquisa.

|:| Eu ndo quero participar da pesquisa.

Assinatura do menor Assinatura do pai ou mée ou responsavel

Assinatura do(a) pesquisador(a)
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Anexo 3 — TALE (9 a 14 anos)

Ol4, tudo bem com vocé?

Quero convida-lo(a) para fazer parte de uma pesquisa. Os seus pais ou responsaveis
sabem que estamos convidando vocé para participar deste estudo.

Para isso, antes de realizar a participacdo no estudo, apresentaremos o Termo de

Assentimento Livre e Esclarecido (TALE).

Muito obrigado(a)!

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

Meu nome é Claudia Tavares Alvarenga e meu trabalho é pesquisar o impacto do uso de
tecnologia de ensino e monitoramento na eficcia da terapia inalatéria com uso de
inaladores pressurizados (bombinhas) em criancgas e quero saber se apds vocé conhecer e
navegar na plataforma OxyKids, aprendera mais e de forma divertida, a realizar seu

tratamento com bombinha, e também sentir melhora na sua respiracéo.

Os seus pais e/ou responsaveis sabem que estamos conversando com vocé e que vocé
pode escolher se deseja ou ndo participar. Nao tem nenhum problema se vocé ndo quiser
participar navegando na plataforma, ou se quiser desistir no meio da navegacédo, ou até
depois de ter navegado. Serdo necessarios uns minutinhos para vocé realizar esta
experiéncia. Os dados serdo removidos da “nuvem” apds a participagdo e arquivados no
computador pessoal da pesquisadora Claudia Tavares Alvarenga. Por isso, ndo se
preocupe. N&o daremos a estranhos as informagfes que vocé nos der. Os seus dados
pessoais, como por exemplo seu nome, sua idade, entre outros, ndo serdo divulgados. A
parte interativa que participard é animada e contém desenhos e musica, que ajudam a
coordenar melhor a respiragdo, mostrando o tempo certo para fazer a inalagao e pausa do

seu tratamento. Antes e depois deste momento, sera apresentada uma escala visual com
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carinhas, para vocé poder responder sobre o seu cansaco, que vai desde “nem um pouco

cansado” até “totalmente exausto”.

A interacdo é simples, mas vocé pode se sentir desconfortavel ou incomodado(a) em
algum passo. Se vocé tiver alguma divida, pode me perguntar e vocé ou o papai, mamae,
avos podem me ligar  (11)99466.0450, ou perguntar por e-mail
c_tavaress@yahoo.com.br. VVocé e sua familia poderd também ligar para 0 Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Municipal de Sdo Caetano do Sul (CEP-USCS) pelo
telefone (11) 4239-3282 de segunda a sexta-feira, das 14h as 16h, ou enviar mensagem
por e-mail: cep@online.uscs.edu.br.

Mas, com este estudo poderdo acontecer coisas boas como: seu tratamento respiratorio
deixar de ser um momento s6 de pausa de suas atividades ou brincadeiras e se tornar um
momento também de diversédo, de aprendizado e de bons sentimentos pois, pode melhorar
0 jeito de fazer sua bombinha e com isso melhorar a sua respiracdo. Sentir-se menos
cansado(a) e mais animado, com mais vontade ainda para estudar, brincar, correr e fazer

atividades esportivas na sua escola.

Se quiser, vocé podera saber os resultados da pesquisa. Para conhecer os resultados, basta
vocé me ligar (11)99466.0450 ou enviar e-mail para c_tavaress@yahoo.com.br. Os
resultados poderdo ser apresentados ou publicados em reunibes de pesquisadores

(congressos) e revistas cientificas (que sdo lidas por pesquisadores).

Vocé podera baixar copia deste documento em caso de interesse ou enviar mensagem
direta para c_tavaress@yahoo.com.br solicitando o mesmo. Recomendamos que vocé

guarde uma cépia deste documento. Acesse este link TALE.docx para o seu download.
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Vocé gostaria de participar desta pesquisa?

Caso concorde e queira participar no estudo, vocé devera clicar em “sim, li o Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido e aceito participar da pesquisa”. Caso vocé nao

concorde em participar, basta clicar em “Eu ndo quero participar da pesquisa”.

|:| Sim, li o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido e aceito participar da pesquisa.

|:| Eu ndo quero participar da pesquisa.

Assinatura do menor Assinatura do pai ou mée ou responsavel

Assinatura do(a) pesquisador(a)
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