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APRESENTACAO

Individuos com lesdo medular espinhal (LME) apresentam uma expectativa de
vida trés vezes menor que a populacdo em geral, e esse aumento estéd relacionado a
complicacdes respiratorias graves e risco aumento de insuficiéncia respiratoria (1)(2). O
treino dos musculos respiratorios especificos para individuos com LME pode prover
incremento na funcdo pulmonar e melhora da tosse durante a recuperacao inicial e reduzir
o0 risco de declinio excessivo da funcdo pulmonar e complicacdes respiratérias na fase
crénica (3).

O Treino muscular inspiratério (TMI) é uma técnica terapéutica que envolve
treinamento especifico de masculos respiratérios com objetivos de incrementar a forca
muscular inspiratoria e funcdo respiratoria (4), porém ainda ndo ha na literatura um
consenso sobre o treino ideal para individuos com LME. O TMI em geral, é realizado
com dados obtidos da Pressdo Inspiratoria Maxima estatica (PIméx). Com o avanco da
tecnologia, houve a comercializacdo do dispositivo de méo, chamado POWERDbreathe®
K5, utilizado para treinamento muscular inspiratério (POWERDbreathe International Ltd,
Warwicksire, UK) que fornece um indice de forca muscular inspiratéria global e também
a forca muscular inspiratéria dindmica (5), e foi adquirido pela Universidade de Brasilia.
Nosso estudo é inedito, pois avalia 0 TMI embasado na medida da forga muscular
inspiratoria dinamica.

Com o intuito de ampliar os conhecimentos sobre o assunto e adicionar
conhecimento de qualidade para a equipe assistencial, esse projeto foi elaborado e
desenvolvido, podendo ser utilizado futuramente por outros pesquisadores para apoiar e
fomentar o conhecimento sobre o assunto, gerando um valor agregado ao equipamento
disponivel na Universidade de Brasilia. Para isso, foi realizada uma vasta busca cientifica
na literatura, dos estudos relacionados a analise e treino muscular respiratério com uso
do aparelno POWERbreathe® K5 e de treinos que pudessem favorecer o incremento da
funcdo respiratoria. A partir dessa, selecionamos a metodologia utilizada em outra
populacdo (6) com efeitos positivos, porém ainda néo testada em individuos com LME.

Por se tratar de um tipo de protocolo robusto, do tipo ensaio clinico em uma
populacdo homogénea e com mobilidade reduzida (lesados medulares, tetraplégicos,
crénicos, lesdo motora completa), este estudo foi desenvolvido em carater piloto, como
teste de viabilidade para um estudo maior, ndo fazendo parte de nenhum outro em

desenvolvimento e colaborou com publicaces de anais de revistas de grande impacto



nacional com recortes dessa pesquisa com uma amostra menor, e um artigo de revisdo
sistematica com metanalise foi escrito e publicado em um periddico internacional de alto
impacto, com um tema relacionado a este projeto, que motivou a sua escrita.

Sendo assim, por meio deste trabalho, houve producdo de novos conhecimentos
cientificos, contribuindo com os profissionais da assisténcia na tomada de deciséo clinica.
Os resultados deste estudo serdo divulgados no meio académico, mediante essa defesa
publica, e na comunidade cientifica, através de artigo cientifico, que sera submetido em
periddico referéncia na area e de alto impacto. Esta pesquisa contribui com a populacao
estudada oferecendo melhores opg¢des de reabilitacdo pulmonar. Destaco ainda, que este
trabalho teve apoio financeiro do Decanato de Pés-Graduacdo da Universidade de
Brasilia (DPG-UnB), por meio de edital de fomento a pesquisa cientifica, o que permitiu
a manutencdo de aparelhos usados nesta pesquisa e traducdo do artigo cientifico para

Lingua Inglesa.
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RESUMO

Introducdo: A lesdo medular espinhal (LME) é todo dano nas estruturas contidas no
canal medular, podendo levar a altera¢cbes motoras. A funcéo pulmonar do individuo com
LME cervical encontra-se comprometida pela alteracdo da biomecanica da caixa toracica
devido a paralisia da musculatura abdominal e intercostal e, em alguns casos, devido a
perda total ou parcial da funcdo do diafragma. Hipotetizamos que o treino muscular
inspiratorio (TMI) com carga mais alta pode ser mais benéfico para improvimento na
funcdo pulmonar de individuos com LME. Objetivo: Avaliar o efeito da especificidade
do em individuos com lesdo medular espinhal tetraplégicos. Metodologia: Ensaio clinico
randomizado, cego e controlado em individuos diagnosticados com LME motora
completa, classificados com tetraplegia crénica. Os participantes foram randomizados em
trés grupos: Gl (TMI 30% S-Index), GIl (TMI 50% S-Index) e GC (fisioterapia
convencional). Analises de manovacuometria, espirometria, pico de fluxo de tosse,
pressdo maxima sustentada, resisténcia pulmonar, medida dindmica da pressdo
inspiratoria maxima (S-Index), questionario de qualidade de vida e capacidade funcional
intergrupos e intragrupos foram realizadas. O TMI foi realizado 2 vezes ao dia, 5 dias na
semana com duragdo de 30 minutos. A fisioterapia convencional foi realizada em todos
0S grupos, duas vezes ao dia, cinco dias da semana, com sessdes de 30 minutos. A duragéo
da intervencdo em ambos os grupos foi de quatro semanas, em ambiente hospitalar.
Resultados: Dez individuos participaram do estudo, todos do sexo masculino, com idade
média de 31,80+9,59 anos. O Gl apresentou melhores valores para Pressdo Inspiratdria
Maxima (PIméx) quando comparado ao Gll e GC (-90,00 + 30,00 vs -55,00 + 13,23,
p=0.11, -66,25 + 11,09 vs -55,00 + 17,32, p=0.11, -78,33 + 24,66 vs -70,00 + 17,32,
p=0.18, respectivamente). Ndo houve diferenca entre as variaveis respiratorias, qualidade
de vida e funcionalidade. O S-Index medido semanalmente apresentou diferenca
significante para o GI quando comparado aos demais. Concluséo: Individuos com LME
tetraplégicos, motores completos crénicos podem se beneficiar de treinos com cargas
menores. O S-Index pode ser incrementado com treino de 4 semanas no grupo com TMI
de cargas baixas. A qualidade de vida e funcionalidade n&o apresentaram mudancas

significativas apos TMI.

Descritores: Traumatismo da medula espinhal, Mdsculos respiratérios, Treino muscular

inspiratorio
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ABSTRACT

Introduction: Spinal cord injury (SCI) is any damage to the structures contained in the
spinal canal, which can lead to motor changes. The lung function of individuals with
cervical SCI is compromised by changes in the biomechanics of the rib cage due to
paralysis of the abdominal and intercostal muscles and, in some cases, due to total or
partial loss of diaphragm function. We hypothesize that inspiratory muscle training (IMT)
with a higher load may be more beneficial for improving lung function in individuals with
SCI. Objective: To evaluate the effect of specificity in quadriplegic individuals with
spinal cord injury. Methodology: Randomized, blind, and controlled clinical trial in
individuals diagnosed with complete motor SCI, classified as chronic tetraplegia.
Participants were randomized into three groups: GI (TMI 30% S-Index), GII (TMI 50%
S-Index), and CG (conventional physiotherapy). Analyzes of manovacuometry,
spirometry, peak cough flow, maximum sustained pressure, pulmonary resistance,
dynamic measurement of maximum inspiratory pressure (S-Index), quality of life
questionnaire, and intergroup and intragroup functional capacity were performed. The
IMT was performed twice a day, 5 days a week, lasting 30 minutes. Conventional
physiotherapy was performed in all groups, twice a day, five days a week, with 30-minute
sessions. The duration of the intervention in both groups was four weeks, in a hospital
environment. Results: Ten individuals participated in the study, all male, with a mean
age of 31.80+9.59 years. Gl presented better values for Maximum Inspiratory Pressure
(MIP) when compared to Gll and CG (-90.00 £ 30.00 vs -55.00 + 13.23, p=0.11, -66.25
+ 11.09 vs -55.00 = 17.32, p=0.11, -78.33 + 24.66 vs -70.00 + 17.32, p=0.18,
respectively). There was no difference between respiratory variables, quality of life, and
functionality. The S-Index measured weekly showed a significant difference for the Gl
when compared to the others. Conclusion: Individuals with quadriplegic SCI, and
chronic complete motors can benefit from training with lower loads. The S-Index can be
increased with 4 weeks of training in the low-load TMI group. Quality of life and

functionality did not show significant changes after IMT.

Keywords: Spinal Injuries, Breathing exercises, Inspiratory muscle training
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1.INTRODUCAO

A LME é todo dano nas estruturas contidas no canal medular, podendo levar a
alteracbes motoras, sensitivas, autondmicas e psicoafetivas (7). Complicacdes
respiratorias sdo as causas mais comuns de mortalidade e morbidade, gerando
comprometimento da for¢a muscular respiratéria e na fungdo pulmonar (8). A extensao
da deficiéncia respiratdria depende do nivel da lesdo, complexidade e tempo do
acometimento (9).

No Brasil, a LME é ndo é uma condicdo de notificagdo compulsoria, os dados
disponiveis referentes a epidemiologia e mortalidade ndo sdo atualizados constantemente.
Em 2016 o Brasil apresentou 1.673 casos para tratamento de fratura de LME com
acometimento da medula espinhal e de 4.943 casos para tratamento conservador de
pessoas com LME. Neste mesmo ano os custos chegaram a 8 milhGes com esses dois
perfis de atendimento (10). A American Spinal Injury Association (ASIA), descreve a
lesdo medular como completa ou incompleta em um determinado nivel da coluna
vertebral (11).

A funcéo pulmonar do individuo com LME cervical encontra-se comprometida
pela alteracdo da biomecénica da caixa toracica devido a paralisia da musculatura
abdominal e intercostal e, em alguns casos, devido a perda total ou parcial da fungéo do
diafragma (12)(13)(14)(15), assim como da capacidade de tossir, especialmente na
posicao sentada (16)(17). A LME vem acompanhada de déficits funcionais de locomocéo,
sensibilidade, sexualidade, eliminacdo urinaria e intestinal, alteragdo do sistema nervoso
autondmico, afetando a coordenacdo motora e sensorial (18), contribuindo para a
diminuicdo da qualidade de vida.

Para a Organizacdo Mundial de Saude (19), qualidade de vida ¢ “a percepgao
do individuo de sua posic¢do na vida, no contexto da cultura e sistema de valores nos quais
ele vive e em relacdo aos seus objetivos, expectativas, padrdes e preocupacdes”. Um
estudo realizado no Canada em individuos com LME concluiu que idade, emprego e
hospitalizacéo sdo fatores que interferem na insercéo social dessa populagéo, assim como
em sua qualidade de vida (20). Atingir uma qualidade de vida aceitavel é considerada
por muitos como o objetivo final da reabilitagdo apos lesdo medular (21)(22). De fato,
tem sido sugerido que altos niveis de qualidade de vida s&o sinénimos de resultados
positivos de reabilitacdo, e muitos concordam que esta deve ser medida em conjunto com

os resultados tradicionais que avaliam a reabilitacdo funcional (23)(24).
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Diversas sdo as terapéuticas essenciais para a reabilitacdo desses individuos,
dentre elas se destaca o Treino Muscular Inspiratério (TMI), indicado para pessoas com
LME, caracterizado como um tratamento ndo farmacoldgico, efetivo, que propicia a
melhora da forca muscular inspiratdria, a endurance respiratoria e a funcéo pulmonar,
além de diminuir a sensacdo de dispneia e as complicacdes (25). A literatura atual,
demostra que TMI propicia aumento de forga e resisténcia nos masculos inspiratorios e
significativa melhoria no desempenho do exercicio em pessoas saudaveis (26), em
individuos com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), insuficiéncia cardiaca (27)
e atletas paraolimpicos com lesdo cervical alta (28). A especifidade do treino de forca-
velocidade propde que o treinamento com contracdes de alta forga e baixa velocidade
aumenta especificamente a forca maxima, mas ndo o encurtamento maximo de
velocidade, enquanto treinar com contracdes de alta velocidade e baixa forca
especificamente aumenta a taxa maxima de encurtamento, mas ndo a forca maxima (29).
Estudos em individuos cardiopatas mostraram que treinos intermediarios de carga e
frequéncia apresentaram aumentos uniformes na pressao e fluxo, quando comparados a
treinos especificos para ganhos de forca e fluxo (30). N&o € descrito na literatura os efeitos
desses treinos em individuos com LME na avaliacdo de forca e funcéo respiratoria.

A LME provoca uma série de deficiéncias e limitag6es funcionais a curto e longo
prazo que drasticamente reduzem o nivel de independéncia e de participacdo nas
atividades de vida diaria das pessoas acometidas (31). Até o momento ndo temos
conhecimento de pesquisas que avaliem os efeitos de diferentes tipos de TMI em
individuos com LME na resisténcia, endurance pulmonar e funcionalidade desses
individuos. Estudos com amostras homogéneas no que tange as caracteristicas de uma
LME também sdo escassos na literatura, o que dificulta interpretacdes mais precisas.

Diante do exposto, o0 objetivo do presente estudo foi avaliar o efeito da
especificidade do TMI na funcdo respiratoria e capacidade funcional de individuos com
lesdo medular espinhal motora completa com tetraplegia.

2. REVISAO DA LITERATURA
2.1. Lesdo Medular Espinhal

A LME ¢ um distdrbio neurologico crénico que ocorre como resultado de danos
na medula espinhal. Tem um impacto negativo, resultando em independéncia
substancialmente reduzida devido a perda da fun¢do motora e sensorial. A disfuncdo da

bexiga e do intestino, dor crénica, transtorno de salde mental e fadiga sdo condicbes
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secundarias comuns que contribuem para a reducdo da qualidade de vida (32). A LME
suprime a regeneracdo axonal e a conexdo sindptica, evoluindo para incapacidade
locomotora na maioria dos casos (33), envolvendo membros inferiores, tronco e membros
superiores, total ou parcialmente.

A mortalidade geral na LME traumatica varia entre 1,47 e 2,8 vezes maior que na
populagcdo geral, com diferencas maiores para oS homens em comparacdo com as
mulheres. A taxa de sobrevida de uma LME traumaética até 5 anos apos leséo varia de
94,6% a 99%. Individuos tetraplégicos tem maior propensdo a morte quando comparados
com os paraplégicos. A maior taxa de mortalidade esta relacionada ao sistema
respiratdrio, principalmente os tetraplégicos (77%). Doencas cardiacas e do sistema
circulatério também estdo associados a causas predominantes de morte nesses individuos
(34).

O alto grau de comprometimento fisico-funcional apds uma LME pode elevar 0s
custos com os cuidados de saude nestes individuos. Baseados em dados americanos de
2000 a 2006, foi estimado que uma pessoa com uma lesdo cervical terd $1.13 milhdo de
ddlares em custos diretos no primeiro ano apés a lesao, seguidos por $196.107 mil ddlares
em despesas a cada ano a partir da lesdo, com custos indiretos anuais por pessoa de
$76.327 mil dolares. As lesdes cervicais tém impacto desproporcional no custo de vida
quando comparados as lesdes toracicas e lombares, devido seu alto potencial de causar
incapacidade (35).

Em 2021 a populacdo de LME nos Estados Unidos foi estimada aproximadamente
18.000 novos casos por ano, com uma prevaléncia aproximada de 299.000 pessoas,
predominantemente do sexo masculino (78%) com média de idade de 29 anos, como
causa principal acidentes automobilisticos (37,7%). A extensdo da LME mais frequente
é a tetraplegia incompleta (46.8%). O tempo médio de reabilitacdo apés uma LME é de
98 dias, e cerca de 30% evoluem com uma re-hospitalizacdo. Os custos ap6s uma lesdo
medular em individuos tetraplégicos altos (C1-C4) com AIS (ASIA Impairment Scale)
A, B ou C podem variar de $1.218,106 milhdo de ddlares no primeiro ano apos lesao até
$5.404,774 milhdes de dblares apos 25 anos de lesdo (36).

2.2. Classificacio da Lesao Medular Espinhal

O exame neuroldgico € realizado segundo as Normas Internacionais para
Classificacdo Neurologica de Lesdo Medular Espinhal (International Standards for
Neurological Classification of SCI (ISNCSCI) Worksheet) desenvolvido pela ASIA (37),
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onde é determinado o nivel motor, nivel sensitivo e nivel neurologico da lesdo. Durante
a fase de chogque medular pode haver auséncia de reflexos, tornando impossivel durante
esse periodo predizer se a lesdo é completa ou incompleta (7).

A ASIA (37) classifica a LME como lesdo motora completa (AIS A) quando néo
ha preservacdo motora no segmento sacral S4-S5, sensorial incompleta (AIS B) quando
ha preservacéo sensitiva, mas ndo motora no segmento sacral S4-S5. Motora incompleta
(AIS C/D) quando ha funcdo motora preservada no segmental sacral S4-S5, e por fim,
lesdo normal (AIS E) quando a fun¢do motora e sensitiva esta preservada ap6s uma LME.
Os individuos com LME podem ainda ser classificados como tetraplégicos, quando ha
comprometimento até a primeira vértebra tordcica, ou paraplégicos, quando ha
comprometimento da segunda vértebra torécica até a primeira vértebra sacral (37). Uma

ilustracdo sobre os niveis funcionais esta descrita na figura 1.
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C3  Tetraplégicos altos
C4
C5
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T7
T8
T9
T10
1T, ——— Paraplégicos
T12
L1
L2
L3
L4

Tetraplégicos

Paraplégicos altos

Figura 1 - Diagrama mostrando a classificagdo funcional da Lesdo Medular Espinhal
Fonte: adaptado de Schilero et al (9).
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2.3. Fisiologia da Lesao Medular Espinhal
LME ¢é conhecida por danificar axénios que controlam as funcdes motoras e

sensoriais, entretanto, danifica também axdnios e neurdnios que controlam reflexos
autbnomos (simpaticos) resultando em disautonomia, caracterizado por mudancas
patoldgicas lentas mas consistentes em varios 6rgédos do corpo (38). A fisiopatologia da
LME aguda ocorre em duas fases: a lesdo medular inicial, imediata, causada por
compressdo permanente ou temporaria, e uma fase secundaria, com alteracGes
bioquimicas destrutivas e auto propagantes em células neuronais e gliais que levam ao
aumento da disfuncéo e eventual morte celular (39).

As caracteristicas de uma leséo primaria sdo hemorragia local, edema e isquemia
que progridem e iniciam a fase secundaria (39) (Figura 2). Na LME crénica, tanto a area
afetada quanto a associada a redes de recuperacdo podem contribuir para resultados

funcionais que se desviam do tamanho da lesdo prevista (38).
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Figura 2 - Fases da Les&do Medular Espinhal
Fonte: Adaptado de Quadri et al. (39)

A incapacidade de prever o resultado funcional com base em dados anatdmicos

ou radioldgicos sozinhos confunde o prognostico para individuos com LME. Apesar do
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tamanho da lesdo, evidéncias indicam que até 25% de pessoas com LME AIS A

convertem para uma lesdo incompleta durante o primeiro ano apds uma lesdo (38).

2.4. Comprometimento Respiratorio apos a Lesdo Medular Espinhal

A LME cervical e toracica superior esta associada a graus variaveis de disfuncéo
pulmonar decorrentes de prejuizos no desempenho dos musculos respiratérios, como o
diafragma e intercostais, musculos acessorios e abdominais (40). Esté relacionada a
paralisia muscular, micro atelectasia, com reducdo da complacéncia pulmonar e da parede
torécica, ineficiéncia mecanica, distensibilidade reduzida devido a fraqueza, capacidade
pulmonar total e capacidade vital notoriamente reduzidas, bem como a capacidade
inspiratéria e volume de reserva expiratdério (41). A restricdo pulmonar pode levar a
atelectasia e infeccdo, ocasionando obstrucdo cronica das vias aéreas, com taxas de fluxo
expiratorio reduzidas e incapacidade adicional devido a falta de ar (40).

Niveis mais elevados de lesdo resultam em paralisia progressiva dos musculos
respiratérios. Quando a lesdo é abaixo dos neurdnios motores frénicos, o diafragma e 0s
musculos esternocleidomastoideos podem funcionar normalmente (42). Lesdes acima de
C3 resultam em paralisia completa dos masculos respiratorios incluindo o diafragma,
enquanto lesdes abaixo de C3 envolvem musculos respiratérios seletivos (41).

Pressdo expiratdria maxima (PEmé&x) e PIméax estdo notoriamente reduzidas apos
uma LME nas posic¢des supina e semi-reclinada. No estudo de Alvisi et al., (1) a reducéo
da PEmax é proporcionalmente maior que PIméax, todos os volumes pulmonares estdo
reduzidos cerca de 30% dos valores previstos, e a relacdo volume expiratorio forgado no
primeiro minuto (VEF1) e a capacidade vital forcada (CVF) é inferior a 70% em ambas
as posicdes, porém com melhores parametros na posicao supina.

Um estudo pequeno (43), envolvendo 6 individuos tetraplégicos (C5-C8) avaliou
a funcdo pulmonar destes sem intervencdo respiratoria comparando com individuos
saudaveis apos 3, 6 e 12 meses de lesdo. Os dados mostraram que a capacidade pulmonar
total (CPT) reduziu ap6s 3 meses de lesdo nas posi¢des supina e sentada, o volume
residual (VR) se mostrou significantemente aumentado na posicao sentada apds 3 meses
de LME e permaneceu aumentando ap6s 12 meses de lesdo. Capacidade inspiratoria (Cl),
CVF e PIméax se mostraram reduzidas em todos os espacos temporais avaliados em ambas
as posicoes, sentado e supino. Dados espiromeétricos de individuos com LME mostram
que tetraplégicos apresentam um maior comprometimento da fungdo pulmonar quando

comparados aos paraplégicos (44) (Figura 3).
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Figura 3 - Funcdo respiratoria em individuos com Lesdao Medular Espinhal
Fonte: Adaptado de Demirel et al. (44).

2.5. Avaliagdo da Funcdo Muscular Respiratoria

A funcdo muscular ventilatoria desempenha um papel fundamental na capacidade
funcional, e o desempenho ventilatorio € determinado pelas propriedades mecanicas dos
pulmdes e da parede torécica, bem como pela capacidade dos musculos ventilatorios
gerarem tensdo (45).

Pressao inspiratoria maxima € a maior pressdo subatmosférica que pode ser gerada
durante a inspiracdo contra uma via aérea ocluida (45). A PImax é o indice de funcédo
muscular inspiratéria mais utilizado na préatica clinica, e é medida contra uma valvula
ocluida incorporando um vazamento de ar por orificio de 2mm de didmetro para manter
a glote aberta em volumes pulmonares preestabelecidos, sujeita a influéncia: do volume
pulmonar, da motivacédo, da habilidade adquirida e do efeito da medicao repetida apos a
excitabilidade da via motora (46). Incremento na PImax pode ser um fator importante na
prevencdo de complicagdes respiratorias, como a pneumonia (47).

Pressdo expiratéria maxima € a pressdo mais alta que pode ser desenvolvida
durante um esfor¢o expiratorio vigoroso contra uma via aérea ocluida (45). Quase todas
as recomendagdes sugeridas para a medida da PImax se aplicam a da PEmé&x. Uma
diferenca esta no fato de que a mensuracéo desta ultima € realizada ao nivel da capacidade
pulmonar total. Nesse nivel, o individuo realiza a exalagdo com for¢ga maxima por meio
de um sistema com pequeno vazamento, 2mm, para reduzir o uso dos masculos da boca
durante a medida (46).

A medida do valor de pico na pressdo inspiratoria maxima (S-Index) é considerada
0 maior ponto de pressao versus grafico de tempo (ponto de pressao) obtido através do
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Software Breathe Link 1.1, com valores reprodutiveis entre 3 tentativas isoladas com
diferenca minima de 10% entre elas (48). H& divergéncias na literatura quanto a
quantidade de tentativas para obter o valor de S-Index. Minahan et al., (49) ndo encontrou
diferenca entre 6 tentativas usando o Powerbreathe K5. Pesquisadores compararam os
valores medidos entre S-Index e PImax. Os achados revelam uma forte associacao entre

as medidas e uma equacéo de predicdo: S-Index = 39.8 + (0.75 x PIméx) (48).

2.6. Espirometria

O teste de espirometria é considerado a prova mais comum de funcdo pulmonar.
Mensura de forma n&o invasiva os volumes pulmonares inspirados e expirados em funcao
do tempo (50). Mais de 80% dos individuos com LME sdo capazes de realizar
espirometria e fornecer resultados aceitdveis usando padrdes desenvolvidos para
individuos fisicamente aptos, entretanto alguns individuos com LME ndo cumprem 0s
padrdes estabelecidos pela American Thoracic Society (ATS) devido ao volume retro
extrapolado excessivo e/ou esforgos expiratérios com duracdo inferior a 6 segundos.
Aqueles que ndo cumprem os padrdes da ATS geralmente tem uma CVF e VEF: de base
mais baixos, e frequentemente tem lesdo neuroldgica completa da medula cervical.
Quanto mais alto o nivel de lesdo, mais reduzidos sdo os parametros de fungdo pulmonar
(9) (Figura 4).
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Figura 4 - Correlacdo entre a capacidade vital forcada e volume expiratorio forcado no
primeiro segundo, de acordo com o nivel de leséo
Fonte: Schilero et al. (9)

2.7. Treinamento Muscular Inspiratdrio

TMI é uma técnica terapéutica que envolve treinamento especifico de musculos
respiratdrios com objetivos de incrementar a forca muscular inspiratéria e fungdo
respiratoria (4). Os mecanismos pelos quais 0 TMI exerce influéncia no desempenho do
exercicio ainda ndo séo claros, mas pode ser através de uma melhora na fadiga, resisténcia
e/ou eficiéncia dos musculos inspiratérios durante o exercicio como resultado de uma
melhora na forca e/ou resisténcia desses muasculos (42) (51). O TMI apresenta melhora
significativa na forca e resisténcia dos mdasculos respiratorios, melhorando as
complicacdes respiratérias em resposta a esse treinamento (40). O foco de uma
intervengd0 na LME concentra-se principalmente ap6s a redugdo das lesbes e
complicagdes neuronais secundérias (52). Parte do programa de reabilitagdo de
individuos tetraplégicos € direcionada ao incremento da funcao respiratoria (43).

Intensidade de treinamento tem um efeito significativo na PImax ap6s TMI,

independente do volume de treinamento, integridade ou nivel da lesdo. Um aumento de



26

10 cmH20 na intensidade de treinamento resulta em um incremento de 7% na PImax. Uma
intensidade mediana de 57% da PIméx basal de 40 cmH20 pode-se esperar uma melhora
de 16 cmH20 na PImé&x, e um treino com 80% da PIméax pode gerar um ganho de até 22
cmH20 na mesma (53). A melhora da PEméax depende da interagdo entre a intensidade de
treinamento e lesdo motora completa. Com base no estudo de Raab et al., (53), um
aumento de 10 cmH-0 na intensidade de treinamento resulta em um incremento de quase
7% na PEméax em individuos com lesdo motora completa. Esses dados demonstram que
PImax e PEmax podem apresentar ganhos mesmo com carga de treino baixos.

Recomendacdes sobre o volume de treinamento variam muito entre os estudos.
RevisOes sistematicas mostram resultados diferentes no incremento da PImax e PEméx
apo6s TMI, variando entre 4 a 12 semanas (54) e um estudo mostrou que protocolos com
menos de 8 semanas ndo foram capazes de mostrar efeitos significativos na PImax e
PEmax (41).

2.8. Treinamento com Carga Resistiva de Fluxo Conico utilizando o
POWERDbreathe® K5

Com o avango da tecnologia, houve a comercializagcdo do dispositivo de méo,
chamado POWERDbreathe® K5, utilizado para treinamento muscular inspiratorio
(POWERDbreathe International Ltd, Warwicksire, UK) que a depender do modelo pode
fornecer um indice de forca muscular inspiratoria global (49) e também a for¢a muscular
inspiratdria dindmica. Ao contrario da PIméax, a avaliacdo dinamica permite a avaliacdo
da forca muscular inspiratdria ao longo do volume pulmonar total. I1sso é considerado
mais apropriado para medir o desempenho do musculo inspiratério do que avaliacbes
isométricas como a PImax (55).

Durante a mensuragdo do S-Index, a pressao é plotada a cada momento em cada
volume pulmonar, que cria uma linha ao longo do tempo. O ponto mais alto nesta linha é
chamado de S-Index (Figura 5). O fluxo de ar inspiratério que passa pela valvula é quase
sem resisténcia, em constraste com outros dispositivos de avaliacdo isocinética. O
dispositivo detecta esse fluxo e, com um algoritmo matematico, calcula a pressdo

muscular inspiratdria dinamica (55).
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Figura 5 - Demonstracdo gréafica da curva de S-Index
Fonte: Proprio autor.

Um estudo (56) em individuos com insuficiéncia cardiaca mostrou que a medida
entre PImax e S-Index tem alta confiabilidade, entretanto ndo representam a mesma
informac&o fisiologica, uma vez que o S-Index é uma medida dependente do fluxo e a
PIméx é uma medida sem fluxo. O POWERDbreathe® K5 fornece TMI através do produto
volume X resisténcia garantindo o trabalho adicionado ao feedback visual do software
versus a carga fixa que ndo garante volume e sem feedback visual, o que pode ser mais

bem adaptado no individuo com LME, mas ainda ndo temos esse dado na literatura.

3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo Geral
Avaliar o efeito da especificidade de um protocolo de treinamento muscular
inspiratorio na funcao respiratdria e capacidade funcional de individuos tetraplégicos com

lesdo medular espinhal motora.

3.2. Objetivos Especificos
e  Tracar perfil sociodemogréfico e funcional de individuos tetraplégicos com lesdo
medular espinhal motora cronica.
e Avaliar o efeito da especificidade de um protocolo de TMI na qualidade de vida
de individuos tetraplégicos com lesdo medular espinhal motora cronica;
e Avaliar o efeito da especificidade de um protocolo de TMI na S-Index de

individuos tetraplégicos com lesdo medular espinhal motora cronica;
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e  Correlacionar o efeito da especificidade de um protocolo de TMI com funcao
respiratoria, capacidade pulmonar, funcionalidade e qualidade de vida de

individuos tetraplégicos com lesdo medular espinhal motora cronica;

4. METODOLOGIA

4.1. Delineamento da Pesquisa

Ensaio clinico, cego, randomizado e controlado.

4.2. Populacéo do Estudo

A populacdo desse estudo foi composta por individuos internados para
reabilitacdo no Centro Estadual de Reabilitacdo e Readaptacdo Dr. Henrique Santillo
(CRER), localizado na cidade de Goiéania-GO, diagnosticados pelo médico assistente com
lesdo medular motora completa, AIS A ou B, classificados com tetraplegia crénica. O
CRER ¢ uma instituicdo referéncia no atendimento de individuos com doencas
neuroldgicas. E reconhecido pelo Ministério da Satide como Centro Especializado em
Reabilitacdo (CER) IV pela atuacdo na reabilitacdo de pessoas com deficiéncia fisica,
auditiva, visual e intelectual. E o primeiro hospital de reabilitacdo do pais e o primeiro
hospital publico do Centro-Oeste com o certificado de Acreditado com Exceléncia —

Nivel 3 da Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA).

4.3. Critérios de Incluséo e Excluséo
Foram incluidos no presente estudo individuos com diagndstico de LME (AIS A
ou B) de acordo com a American Spinal Injury Association, de origem traumatica,
classificados com tetraplegia (lesdo até T1), minimo de 6 meses de lesdo, em tratamento
no setor de internacdo para reabilitacdo no CRER, de ambos o0s sexos, com idade superior
a 18 anos e que aceitassem participar da pesquisa com assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
Como critérios de exclusdo foram adotados:
¢ Individuos com doengas pulmonares e/ou cardiacas ndo associadas a LME;
¢ Individuos com doencga neuroldgica prévia e/ou déficit cognitivo;

e Mulheres gestantes.
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4.4. Local de realizacédo da pesquisa

A pesquisa foi desenvolvida no setor de Internagéo para Reabilitagdo do Centro
Estadual de Reabilitacdo e Readaptacdo Dr. Henrique Santillo — CRER, localizado na
cidade de Goiania-GO. Os dados apresentados foram coletados no periodo de maio de
2019 a agosto de 2022.

4.5. Consideracoes Eticas

O projeto desta pesquisa foi submetido a analise ética e aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa do Centro de Exceléncia em Ensino, Pesquisa e Projetos Leide das
Neves Ferreira (6744919.8.0000.5082) e todos os critérios de coleta de dados estdo de
acordo com as normas do Conselho Nacional de Saude, resolucao 466/12. Posteriormente
foi realizado o cadastrado na Plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos —
REBEC (https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-9r5j8g). A privacidade e direitos

humanos dos participantes foram preservadas em todo o estudo.

Os participantes foram incluidos na pesquisa ap6s serem orientados sobre o
objetivo do estudo, os métodos a serem utilizados, e consentirem com a assinatura do
TCLE (Anexo 1). Os dados estdo armazenados no computador pessoal da pesquisadora,
protegido por senha, sendo que os participantes sdo identificados por nimeros, com
intuito de preservar a identidade dos mesmos.

A pesquisa poderia ser interrompida ou suspensa caso houvesse motivos de forca
maior que comprometessem o bom andamento da rotina do setor, alteracdo do quadro
clinico do individuo ou riscos eventuais ao participante e/ou pesquisador.

As informaces obtidas durante a pesquisa estdo sob a propriedade do Prof. Dra.
Graziella Franca Bernardelli Cipriano e da aluna Ms. Leticia de Aradjo Morais,
responsaveis pela pesquisa, e da Universidade de Brasilia, sendo todos esses dados
sigilosos e confidenciais. Os mesmos ficardo armazenados por cinco anos €, apos esse
periodo, serdo picoteados e reciclados, conforme orientacdes da Resolucdo do Conselho
Nacional de Salde 466/12.

4.6. Randomizacao
Este € um ensaio clinico controlado, randomizado, cego e prospectivo. Ndo foi
possivel cegar o participante da pesquisa. A randomizacdo foi realizada através do

software www.randomization.org, em dois blocos de 6, por um pesquisador responsavel

por orientar o individuo quanto a realizacdo do TMI e cego em relacdo as avaliagdes.


https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-9r5j8g
http://www.randomization.org/
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Outro pesquisador foi cego em relagdo ao treinamento e realizou as avali¢des inicial,

semanal e final.

4.7. Protocolo de Avaliacédo e Intervencao

A pesquisa teve inicio somente apés a aprovacdo pelo Comité de Etica em
Pesquisa.

Foi realizado um recrutamento prévio mediante analise de individuos internados
para reabilitacdo. Apds esse primeiro momento, 0s potenciais participantes foram
contactados e convidados a participar da pesquisa apos esclarecidos sobre 0s objetivos,
metodologia, beneficios e riscos possiveis do estudo. Logo, os que se candidataram como
voluntérios assinaram o TCLE.

Os participantes da pesquisa foram randomizados por dois blocos de seis, em trés
grupos, de forma consecutiva, sendo dois grupos de intervencdo: Grupo | (GI) que
recebeu atendimento com fisioterapia convencional associado a treino muscular
inspiratorio especifico para ganho na taxa de encurtamento muscular com baixa presséo
(treino com carga de 30% S-Index), grupo Il (GIl) que recebeu atendimento com
fisioterapia convencional associado a treino muscular inspiratorio especifico para ganho
de forca muscular com alta pressao (treino com carga de 50% S-Index), e um grupo
controle (GC) que recebeu atendimento com fisioterapia convencional e ndo recebeu
treinamento muscular inspiratorio (Figura 6). A pesquisa tem avaliacdo de carater cego,
onde a pesquisadora responsavel pela realizacdo das coletas de dados ndo tinha
conhecimento em qual grupo o individuo havia sido randomizado, e o pesquisador
responsavel pela aplicacdo do protocolo ndo teve acesso aos dados da avaliagdo, somente
ao dado do S-Index semanal para realizar o ajuste da carga, caso fosse necessario. A
fisioterapia convencional engloba técnicas para modulacdo de tbénus, alongamento
muscular, treino de forca muscular de grupos funcionais, treino de equilibrio e
estimulacao de posturas altas, e era realizado pela equipe de fisioterapeutas colaboradores
do CRER.
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Avaliacgéo de elegibilidade (n=15)

[ Recrutamento ] —» | Excluidos (n=3)

Randomizados (n=12)

v

;
L Alocacao
A4 + A 4
Grupo | (n=4) Grupo Il (n=4) Grupo Controle (n=4)
30% S-Index, 2x/dia, 5 50% S-Index, 2x/dia, 5 Fisioterapia
dias/semana, 4 semanas. dias/semana, 4 semanas. convencional
Fisioterapia convencional Fisioterapia convencional

( : )
| Seguimento |

\4

S-Index semanalmente
4 semanas — reavaliacdo de todas as variaveis

Reavaliacdo ]

v

-~

(S

Grupo | (n=3) Grupo Il (n=4) Grupo Controle
(n=3)

Figura 6 - Fluxograma da pesquisa. Modelo Consolidated Standards of Reporting Trials
(CONSORT)

Fonte: Proprio autor.
|

Todos os dados coletados para a pesquisa foram aplicados em forma de entrevista
pela pesquisadora principal, transcritos para ficha prépria de coleta (Anexo 2). As
avaliagdes de funcdo pulmonar (PImax, PEméax, Pico de Fluxo de Tosse (PFT), CVF,
VEF1, S-Index, pressdo maxima sustentada (PMS) e resisténcia muscular respiratoria)
foram realizadas no mesmo dia, ha mesma sequéncia descrita acima, com pausa minima
de 10 minutos para descanso entre os testes, no periodo matutino. Caso o participante
necessitasse de mais tempo para descanso, 0 mesmo era concedido. Os dados da

capacidade funcional e qualidade de vida foram realizados ap0s a avaliagcdo da fungéo
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pulmonar. Todos os testes e questionarios aplicados nessa pesquisa foram realizados antes
e apo6s o protocolo de treinamento pela mesma pesquisadora e sempre no periodo
matutino. O tempo total para a coleta de todos os dados durou em média 1h e 30minutos.
O inicio do protocolo de TMI se deu um dia apds a coleta de dados iniciais. A reavaliagcdo
dos testes apos o protocolo foi realizada um dia antes da alta hospitalar do participante.

O desenho do estudo foi baseado nos determinantes do CONSORT Statement
(Figura 6).

4.8. Variaveis Analisadas

4.8.1. Ficha prdpria de coleta de dados

Inicialmente, foram coletados dados dos prontuarios dos participantes, como:
idade, sexo, estado civil, telefone, altura, peso, profissdo, naturalidade, e informacdes da
doenca (etiologia, nivel da lesdo, data da lesdo, classificacdo AIS) e informacdes
adicionais como tabagismo, tempo de tabagismo, se realiza fisioterapia (Anexo 2).

4.8.2. Manovacuometria

O participante foi abordado em uma sala ou quarto localizado nas dependéncias
do CRER, devidamente reservado, climatizado e com espacgo adequado para coleta das
medidas de manovacuometria (PImax e PEméax) avaliada por manovacuémetro digital
MV300® Globalmed, conforme recomendagbes da European Respiratory Society e da
ATS (57). Os dados foram obtidos por inspiragfes a partir do volume residual para a
capacidade pulmonar total. Foi adotado o melhor valor obtido por até seis repeti¢des
consecutivas de esforco inspiratorio e expiratdrio com oclusao de 30 segundos da valvula
unidirecional. Para realizacdo desta medida, o individuo permaneceu sentado na cadeira

de rodas habitual, com tronco a 90° em relacdo a pelve, pés apoiados e tronco estabilizado.

4.8.3. Pico de Fluxo de Tosse

A avaliaco da capacidade de PFT foi realizada com aparelho Peak Flow Meter®
PHILIPS, onde o participante foi orientado a realizar uma inspiragdo maxima e
sustentada, seguida de uma tosse. A técnica foi repetida 3 vezes e eleita a melhor medida.
Para realizacdo desta, o individuo permaneceu sentado na cadeira de rodas habitual, com

tronco a 90° em relacgdo a pelve, pés apoiados e tronco estabilizado (58).
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4.8.4. Espirometria

Os dados espirométricos como: CVF e VEF: foram medidos através de um
espirometro portatil Koko® Sx Nspire de acordo com os padrdes da ATS, com o individuo
sentado, pés apoiados, tronco sustentado, usando um clipe nasal. Até oito medidas
poderiam ser realizadas e a trés melhores foram selecionadas para a realizacdo da média.
Os participantes deveriam ter repousado por pelo menos cinco minutos antes da

realizacdo do teste e tiveram orientacdo prévia para a realizagcdo do mesmo (55).

4.8.5. Valor de pico na pressao inspiratoria maxima - S-Index

Para andlise do S-Index foi utilizado o aparelho PowerBreathe K5
(POWERDbreathe®, IMT Technologies Ltd., Birmingham, UK) e o software Breathe-link,
realizando-se para a andlise no minimo 8 inspiracdes profundas (48). A técnica de
mensuracdo da medida dindmica é similar a medida da PIméax, na qual o individuo deve
estar sentado com clipe nasal e a boca bem acoplada ao bocal. Como a medida dindmica
é realizada em circuito aberto, o exame se torna mais confortavel e menos desgastante.
As medidas sdo conduzidas em sequéncia (sem descanso entre as tentativas) e, em média

sdo necessarias pelo menos 3 incursdes até se alcancar o valor maximo (5).

4.8.6. Pressdo Maxima Sustentada e Resisténcia Muscular Respiratoria

Para a determinar a PMS pelo pulméo foi utilizado um teste incremental em que
0s participantes respiraram continuamente através de um bocal conectado a um aparelho
incentivador muscular PowerBreathe Medic Plus com uma carga inicial de 50% do S-
Index (que foi medida com PowerBreathe K5), com acréscimos de 10% a cada 3 minutos
até o individuo ndo conseguir continuar respirando. A maior pressao inspiratoria que o
individuo fosse capaz de manter por pelo menos 1 min (Pthmax) foi tomada como a
medida da PMS. Na segunda parte da avaliacdo, os sujeitos deveriam respirar contra uma
carga subméaxima inspiratoria constante equivalente a 80% do S-Index e o tempo
decorrido para a falha desta tarefa foi definido como tempo de resisténcia muscular
respiratoria (6).

4.8.7. Funcionalidade
A avaliagéo da incapacidade e funcionalidade foi realizada por meio do instrumento

Spinal Cord Independence Measure — Self-Reported version (SCIM-SR) (Apéndice 1),
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largamente utilizada em servicos especializados de reabilitacdo, recomendada pela The
International Spinal Cord Injury Society. A SCIM-SR é constituida por 17 itens de tarefas
diérias relevantes as pessoas com LME agrupadas em trés subsecdes; 1) auto-cuidado; 2)
respiracdo e controle de esfincteres; e 3) mobilidade. Foi traduzida e adaptada para o
idioma Portugués no Brasil em 2016 (31). A pontuacao varia de acordo com cada item, a
depender do nivel de dificuldade, podendo a pontuagdo variar de 0 a 100, no qual
pontuagbes mais altas indicam niveis melhores de funcionalidade. A SCIM-SR foi

explicada pelo pesquisador e respondida com auxilio do cuidador.

4.8.8. Qualidade de Vida

A avaliacdo da qualidade de vida foi realizada por meio do questionario The World
Health Organization Quality of Life - WHOQOL-BREF (Apéndice 2), constituido de 26
perguntas sobre a autoavaliacdo da qualidade de vida (sendo a pergunta nimero 1 e 2
sobre qualidade de vida geral) e as outras 24 facetas compfe o dominio fisico,
psicoldgico, relagdes sociais e meio ambiente. O questionério é validado na lingua
portuguesa (59). As respostas seguem um padrdo da escala Likert (1 a 5) e quanto maior
a pontuacdo, melhor a qualidade de vida. O calculo do score total do questionario foi
realizado seguindo as orientacbes de Pedroso et.al., (60). O WHOQOL-BREF foi
explicado pelo pesquisador e respondida com auxilio do cuidador.

4.9. Protocolo de intervencéo

Apb6s a avaliacdo inicial, foi realizada a randomizacdo em blocos dos
participantes. Foi proposto dois protocolos de treinamento e um grupo controle. Um
protocolo de treinamento muscular inspiratério com baixa pressdo associado a fisioterapia
convencional para os individuos randomizados no GI, um protocolo de treinamento com
alta pressdo para o Gll e para os participantes alocados no GC foi proposto somente a
fisioterapia convencional.

O protocolo de treinamento dos musculos inspiratdrios é especifico no qual os
musculos sdo sobrecarregados utilizando-se um resistor de carga linear. Para o
treinamento muscular foi utilizado o equipamento PowerBreathe K5 (POWERDbreathe®,
IMT Technologies Ltd., Birmingham, UK) ajustado inicialmente com carga de 30% do
S-Index para o grupo | e 50% para o Gll, e com incremento da carga semanalmente em
10%, de acordo com avaliacdo do S-Index. Durante a execugdo do TMI o participante

deveria estar posicionado no leito com elevacdo da cabeceira a 90°.
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O protocolo de treinamento teve duragdo de 4 semanas, 2 vezes ao dia (matutino
e vespertino), cinco dias da semana, com 30 respiragdes (em cada treinamento) partindo
do volume corrente. Os individuos foram treinados em um primeiro momento por um
fisioterapeuta respiratorio e orientados a realizar o treinamento em seus leitos sob a
supervisdo do acompanhante. O fisioterapeuta respiratdrio fez acompanhamento semanal
para supervisdo da técnica e ajuste da carga através da medida semanal do S-Index.
Qualquer davida que surgisse durante a semana o participante poderia entrar em contato
com o terapeuta responsavel para sanar as duvidas. O treinamento foi realizado com o
aparelho PowerBreathe K5 e o mesmo era disponibilizado para o participante durante
todo o protocolo de intervencdo, assim como o filtro de barreira para que todos os
cuidados com contaminagédo fossem tomados.

A fisioterapia convencional foi realizada sempre ap6s o TMI, 2 vezes ao dia, 5
dias na semana por 4 semanas de acordo com o servico ja realizado no CRER e visa
ganhos funcionais aos individuos de acordo com seu prognéstico e grau de
independéncia. Os métodos ja utilizados pelo servico de reabilitacdo do CRER englobam
técnicas para modulacdo de tonus, alongamento muscular, treino de forga muscular de
grupos funcionais, treino de equilibrio e estimulacdo de posturas altas. Nao foi
estabelecido nenhum protocolo de exercicios especificos para esses participantes. Todos
os individuos receberam atendimento com fisioterapia convencional, ja oferecido no

CRER, duas vezes ao dia, 5 dias na semana.

4.10. Anélise estatistica e calculo amostral

A caracterizagédo do perfil dos participantes foi realizada por meio de frequéncia
absoluta, frequéncia relativa, média e desvio padrdo. A normalidade dos dados foi
verificada por meio do teste de Shapiro-Wilk. A distribui¢do do perfil dos participantes
entre os grupos foi feita aplicando os testes do Qui-quadrado de Pearson e Anéalise da
Variancia (ANOVA). A comparagdo do WHOQOL-BREF e SCIM-SR entre grupos,
antes e apos a avaliacdo foi realizada aplicando-se o teste t pareado. A Andlise de
variancia para medidas repetidas (ANOVA Two-Way) foi realizada a fim de se avaliar o
efeito da intervencdo entre os grupos. A andlise de predigdo da PImax foi avaliada de
acordo com Pessoa et al. (61) e os espirométricos de acordo com Pereira et al. (62). A
correlagéo entre as variaveis funcdo respiratoria, qualidade de vida e funcionalidade foi
realizada pelo teste de correlacdo de Pearson, sendo o coeficiente de correlagdo

classificado como baixo, moderado, forte e muito forte (63). Os dados foram analisados
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com o auxilio do Statistical Package for Social Science - SPSS (IBM Corporation,
Armonk, USA) versao 26,0. O nivel de significancia adotado foi de 5% (p < 0,05).

O tamanho amostral a posteriori foi calculado a partir dos valores de PIméax e S-
Index utilizando-se o software G.Power® 3.1. Para tanto foi adotado um nivel de
significancia de 5%, intervalo de confianca de 95% e poder amostral de 80%. Desta

forma, foi verificado uma estimativa minima de 9 participantes.

5. RESULTADOS

Os dados sociodemogréficos e clinicos para caracterizacdo da amostra estdo
apresentados na tabela 1. Os individuos apresentaram média de idade de 31,80 (+9,59)
anos, todos do sexo masculino, com nivel de lesdo variando de C4-C7. Os dados da

funcdo respiratoria individual dos participantes estdo dispostos na tabela 2.
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Tabela 1- Caracterizacao do perfil da amostra por grupos (n=10)

Variaveis (r?:%) (r?=I3) (S:IA) Total p

Média + DP
Idade (anos) 28,33+7,02 39,33+7,64 2875+11,09 31,80+959 0,29
Altura (cm) 1,76 £ 0,07 1,77 £ 0,09 1,75+£0,11 1,76 £ 0,08 0,95
Peso (kg) 64,00+ 3,61 8567+24,01 61,00+10,89 69,30+17,31 0,14
IMC 20,76 +£1,16 26,91+509 19,78+2,06 22,21+4,26 0,05
Tempodelesdo 436719950 11674723 49,00+31,86 36202602 0,14
(meses)

n (%)

Estado Civil
Casado 2 (66,7) 2 (66,7) 1(25,0) 5 (50,0) 0.43
Solteiro 1(33,3) 1(33,3) 3(75,0) 5 (50,0) '
Escolaridade
N&o declarado 0(0,0) 1(33,3) 0 (0,0 1(10,0)
Fundamental 1(33,3) 2 (66,7) 2 (50,0) 5 (50,0) 0.37
Médio 2 (66,7) 0 (0,0 1(25,0) 3(30,0) ’
Superior 0(0,0) 0(0,0) 1 (25,0) 1(10,0)
Nivel da Lesao
C4 0(0,0) 1(33,3) 1(25,0) 2 (20,0)
C5 3(100,0) 2 (66,7) 0(0,0) 5 (50,0) 017
C6 0(0,0) 0 (0,0 2 (50,0) 2 (20,0) ’
C7 0(0,0) 0(0,0) 1(25,0) 1(10,0)
AlS
A 2 (66,7) 2 (66,7) 3(75,0) 7 (70,0) 0.96
B 1(33,3) 1(33,3) 1(25,0) 3(30,0) !
Tabagismo
Sim 0(0,0) 2 (66,7) 2 (50,0) 4 (40,0) 0.22
N4o 3(100,0) 1(33,3) 2 (50,0) 6 (60,0) !

Fonte: Préprio autor. ANOVA. Qui-quadrado. n: frequéncia absoluta. %: frequéncia relativa;
DP: Desvio padrao.

GC: Grupo controle. GlI: Grupo I. GllI: Grupo II. IMC: indice de Massa Corporal. AlS: ASIA
Impairment Scale.
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Tabela 2 - Funcao respiratdria dos individuos com Lesdo Medular Espinhal (n=10)

Participantes

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
GC GC GC Gl Gl Gl Gll Gll Gll Gll
Antes

PIméax, cmH:0 -80 -50 -80 -50 -45 -70 -50 -50 -80 -40
%predito 62,5 391 623 389 384 598 391 391 625 342
PEmax, cmH20 20 20 50 35 50 40 80 10 30 60

CVF, L NA 334 227 39 155 220 239 224 253 132

%predito NA 604 475 69 294 489 404 479 431 282
VEF, L NA 2,70 207 299 123 183 202 212 169 119

%predito NA 59,2 517 639 289 509 41 52,3 35 31,1
PFT 70 200 60 370 170 170 182 75 220 80
PMS cmH20 46 22 50 53 25 45 45 25 27 77
Resisténcia (s) 48 124 96 16 21 311 60 74 98 41
Apos

PImax, cmH20 -90 -50 -95 -120 -60 -90 -60 -70 -80 -55
%predito 70,3 39,1 739 934 512 769 469 547 625 47
PEmax, cmH20 30 10 100 80 70 40 90 20 65 55

CVF, L 243 325 267 397 193 241 230 NA 266 155
%predito 43,1 588 558 69,1 366 535 389 NA 453 331
VEF, L 220 2,73 246 236 156 207 191 NA 184 149
%predito 46,5 59,8 61 504 36,6 56 388 NA 381 39
PFT 150 300 270 450 170 90 200 50 280 110
PMS cmH20 74 52 48 70 33 100 45 35 75 139

Resisténcia (s) 256 48 18 65 37 65 180 27 1308 35

Fonte: Proprio autor.

GC: Grupo controle. Gl: Grupo I. GllI: Grupo Il. PIméx: Pressdo inspiratoria méxima. PEmax:
Pressdo expiratoria maxima. PFT: pico de fluxo de tosse. CVF: Capacidade vital forcada. VEF:
Volume expiratério forcado no 1 segundo. PMS: pressdo maxima sustentada. (s): segundos. NA:
N&o aplicavel (individuos ndo conseguiram fazer o teste).

A comparacdo intragrupo antes e apos o protocolo de TMI das varidveis
respiratorias, funcionalidade e qualidade de vida estdo dispostos na tabela 3. A tabela 4 e

a figura 11 apresentam o comportamento intergrupos dessas variaveis. Ndo foram
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observadas nenhuma mudanca, entretanto o GI apresentou melhor desempenho para
PIméx, PEmax, PFT e VEF1, assim como para o score total do WHOQOL-BREF e
funcionalidade.
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Tabela 3 - Anélise comparativa intragrupos dos dados respiratérios, qualidade de vida e funcionalidade antes e apds o protocolo de TMI (n=10)

PImax

PEmax

PFT

CVF

VEF;

PMS
Resisténcia (s)
WHOQOL-BREF
Fisico
Psicoldgico
Social
Ambiente
Escore total
SCIM-SR
Autocuidados
Alteraces da
Respiracéo e
Esfincteres
Mobilidade
Escore total

GC
(n=3)

Pré Pos
-70,00 + 17,32 -78,33 + 24,66
30,00 £ 17,32 46,67 + 47,26
110,00 + 78,10 240,00 + 79,37

2,81 +0,76 2,78 +0,42
2,39 +0,45 2,46 £ 0,27
39,33+ 15,14 58,00 + 14,00
89,00 +37,99 132,67 +119,24
53,57 + 15,57 73,81 + 10,91
63,89 + 21,38 75,00 + 7,22
63,89 + 17,35 61,11+ 17,35
58,33 + 20,33 53,13 + 10,83
59,92 + 9,09 65,76 + 7,21
4,33+451 4,67 +551
12,00+ 1,73 13,33+ 1,53
433+231 1,67 +1,53
20,67 £ 8,33 19,67 + 8,14

0.18
0.41
0.11
0.65
0.18
0.29
0.59

0.11
0.59
1.00
0.18
0.59

0.18

0.29

0.32
0.10

Gl Gll
(n=3) p (n=4)
Pré Pés Pré Pos
-55,00 + 13,23 -90,00 £30,00 0.11 -55,00+ 17,32 -66,25 + 11,09
41,67 +7,64 63,33 + 20,82 0.18 45,00 + 31,09 57,50 + 29,01
236,67 + 115,47 236,67 £189,03 1.00 139,25+73,00 160,00+ 101,00
2,57 +1,25 2,77 +1,07 0.11 2,12 + 0,55 2,17 + 0,57
2,03 +0,89 2,00 +0,41 1.00 1,76 +£0,42 1,75+ 0,23
41,00 + 14,42 67,67 = 33,56 0.11 43,50+ 24,08 73,50 + 46,86
116,00 + 168,89 55,67 + 16,17 1.00 68,25+2401 387,50+617,68
32,14 + 12,88 52,38 + 14,43 0.11 52,68 + 4,49 56,25 + 9,39
50,00 + 39,75 61,11 + 16,84 0.41 66,67 +14,43 69,79 + 16,09
33,33 +8,33 50,00 + 8,33 0.28 52,08 + 7,98 50,00 + 22,57
45,83 + 18,04 59,38 + 3,13 1.00 5781+17.21 64,34 + 8,98
40,33 + 13,37 55,72 + 5,00 0.29 57,31+ 6,62 60,22 £ 9,10
1,00 + 1,00 3,67 +4,04 0.65 3,00 +2,16 3,00+2,94
12,67 + 1,53 12,00+ 1,00 0.28 1250+ 1,91 13,00+ 1,41
2,67 +252 3,00 + 2,65 0.65 0,75+1,50 1,75+ 1,26
16,33+ 3,21 18,67 £ 7,09 0.41 16,25 +5,19 17,75+ 2,87

0.11
0.14
0.27
0.29
0.29
0.11
0.47

0.20
0.41
0.26
0.26
0.07

0.28

0.07

0.41
0.10

Fonte: Proprio autor. Dados apresentados em meédia e desvio padréo. Teste t pareado.
GC: Grupo controle. Gl: Grupo I. GllI: Grupo Il. PIméx: Pressdo inspiratoria méxima. PEmax: Pressdo expiratoria méxima. PFT: pico de fluxo de tosse. CVF:
Capacidade vital forcada. VEF:: VVolume expirat6rio forgado no 1 segundo. PMS: pressdo maxima sustentada. (s): segundos.
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Tabela 4 - Variacdo entre a comparacao intergrupos antes e ap6s o protocolo de Treino
Muscular Inspiratério (n=10)

PImax

PEmax

PFT

CVF

VEF;

PMS
Resisténcia (s)
S-Index
WHOQOL-BREF
Fisico
Psicologico
Social
Ambiente
Escore total
SCIM-SR
Autocuidado
Alteracdes
Mobilidade
Escore total

GC Gl Gll
(n=3) (n=3) (n=4) P

-8,33+ 7,64 -35,00 + 30,41 -11,25+ 8,54 0,19
16,67 + 30,55 21,67 + 22,55 12,50 + 16,58 0,87
130,00 £ 70,00 0,00 £ 80,00 20,75 + 35,25 0,07
0,16 £0,35 0,20+£0,19 0,09 +£0,16 0,83
0,21 +0,25 -0,04 + 0,52 0,11 +0,21 0,76
18,67 + 17,93 26,67 + 24,95 30,00 £ 29,71 0,84
43,67 + 147,70 -60,33 + 161,64 319,25 + 598,07 0,47
54,00 + 72,92 26,67 +10,12 -12,75 + 125,89 0,64
13,10 £ 7,43 15,48 + 11,48 12,50 + 15,01 0,94
-4,17 + 27,32 5,56 + 15,77 18,75 + 37,65 0,61
-5,56 + 31,55 8,33+ 14,43 6,25+ 10,49 0,65
7,29 +7,86 -1,04 +£ 16,04 8,59 + 15,39 0,67
2,67 110,34 7,08 7,29 11,52 £16,51 0,65
1,00+ 1,00 1,00 £ 4,58 0,75+ 1,50 0,99
-2,00 £ 2,65 1,00+1,73 1,75+ 0,96 0,07
-1,33+2,31 -0,33+ 2,52 0,50+ 1,29 0,52
-2,33+1,15 1,67 +£4,93 3,00+ 2,45 0,13

Fonte: Préprio autor. ANOVA (média + desvio padrao).
GC: Grupo controle. Gl: Grupo I. GII: Grupo Il. PImax: Pressdo inspiratéria maxima. PEmax:
Pressdo expiratéria maxima. PFT: pico de fluxo de tosse. CVF: Capacidade vital forcada. VEF::
Volume expiratorio forgado no 1 segundo. PMS: pressdo méaxima sustentada. (s): segundos.
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Figura 7 - Comparacédo das variaveis respiratdrias intergrupos durante o protocolo de

TMI

Fonte: préprio autor. PIméx: Pressdo inspiratoria maxima. PEméx: Pressdo expiratoria maxima.
PFT: pico de fluxo de tosse. CVF: Capacidade vital forcada. VEF:: Volume expiratorio forgado
no 1 segundo. PMS: pressdo maxima sustentada. Tempo Res: Tempo de resisténcia pulmonar em

segundos.

Observamos uma diferenca significante no Gl em comparacdo com Gll e GC no

S-Index quando avaliado semanalmente (tabela 5 e figura 12).

Tabela 5 - Comparacdo intergrupos do S-Index semanalmente (n=10)

Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 p
GC 87,67 + 53,11 134,00 + 134,24 64,00+ 12,17 141,67 + 125,08 0,24
Gl 70,00 = 32,05 72,33 £ 28,43 87,00 + 42,30 96,67 + 37,87 0,04
Gll 121,75+89,15 132,00+ 109,74 153,50 +£120,87 109,00 £ 113,34 0,39

Fonte: Proprio autor. ANOVA de Friedman.
GC: Grupo controle. GI: Grupo I. GlI: Grupo I1.
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Figura 8 - Comportamento do S-Index intergrupos semanalmente
Fonte: proprio autor.
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Observamos correlacBes positivas fortes entre os dominios ambiente do
WHOQOL-BREF e mobilidade da SCIM-SR com a PMS, PImax com VEF:e dominio
de autocuidado da SCIM-SR, entre os dominios fisico e psicolégico do WHOQOL-
BREF, e entre o score total do WHOWOL-BREF e o dominio psicologico. Uma
correlacdo positiva modera entre S-Index e dominio fisico do WHOQOL-BREF também

foi verificada (figura 13).

Social
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Figura 9 - Correlagao entre as variaveis respiratorias, funcionalidade e qualidade de vida
de individuos com Lesdo Medular Espinhal
Fonte: préprio autor.

A analise da funcdo discriminante candnica das funcGes discriminantes entre 0s
grupos esta disposta na figura 14 e tabela 6. A partir dessa analise € possivel compreender

uma diferenca significativa com relacdo ao eixo da funcao discriminante 2.
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Figura 10 - Funcdo discriminante candnica entre grupos
Fonte: préprio autor.
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Tabela 6 - Correlagdes entre grupos no conjunto entre varidveis discriminantes e
funcGes discriminantes candnicas padronizadas

Funcéo

1 2
WHOQOL_Social 0.446* 0.163
SCIM_total 0.401* 0.150
WHOQOL_Ambiente 0.330* 0.038

SCIM_Funcao respiratériae  0.245* 0.024
esfincteres

SCIM_Mobilidade 0.202 0.712°
WHOQOL_Fisico 0.130 0.620*
Resisténcia () 0.444 0.598"
WHOQOL_Psicoldgico 0.215 0.537*
PImax 0.126 0.519"
PFT 0.209 0.494*
PMS 0.033 0.460"
WHOQOL _total 0.278 0.435*
SCIM_Autocuidado 0.193 0.323*
CVF 0.022 0.318*
S-Index 0.050 0.294*
PEmax 0.009 0.221*
VEF1 0.020 0.027*

Fonte: Prdprio autor. *Maior correlagdo absoluta entre cada variavel e qualquer funcédo
discriminante.

WHOQOL.: The World Health Organization Quality of Life. SCIM: Spinal Cord Independence
Measure — Self-Reported version. (s): segundos. PImax: Pressao inspiratéria maxima. PFT: pico
de fluxo de tosse. PMS: pressdo maxima sustentada. CVF: Capacidade vital forcada. PEmax:
Pressdo expiratoria méxima. VEF1: Volume expiratério for¢ado no 1 segundo.

6. DISCUSSAO

A amostra desse estudo foi composta por individuos do sexo masculino, com faixa
etaria de 31,80 (£9,5) anos, IMC médio de 22,2 (+4,2) kg, com etiologia predominante
de acidente automobilistico e mergulho em aguas rasas, tempo médio de lesdo de 36,2
(£26) meses, lesdo completa predominante a nivel de C5. Esses achados corroboram com
o0 estudo piloto de Rutchik et al (64) e Muller et al (65), contrastando apenas no tempo de
lesdo. O estudo de DiPiro et al (66) evidenciou que maior severidade de lesdo, como
tetraplegia e lesdo completa, tempo apos lesdo e sobrepeso foram associados a altas taxas
de mortalidade.

Nossa amostra apresentou uma funcéo pulmonar abaixo do previsto. O déficit na
fungdo pulmonar na LME esté indiretamente associado ao nivel da lesdo (67). Nossa
populacédo apresentou funcao e volumes pulmonares baixos, o que corrobora com outros

estudos (9)(44)(68) e evidencia maiores riscos a esses individuos tetraplégicos para
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presenca de pneumonia e funcdes elementares da prote¢do pulmonar, como tosse e
retirada eficaz de muco nasal quando presente, aumentando assim o risco para
comorbidades e mortalidade.

O TMI é uma forma segura e eficaz de fortalecer a musculatura pulmonar (69) e
ainda ndo h&a um consenso na literatura no que tange a tipo de treino, quantidade de
sessoes, repeticdes e mesmo carga. Um estudo (70) mostrou que exercicios combinados
de fortalecimento inspiratorio e expiratério sdo mais eficazes que o treino inspiratério
isolado e os ganhos em individuos tetraplégicos quando comparados com os paraplégicos
parecem ser maiores. O estudo de Raab et al (53) mostrou que treino de fortalecimento
muscular inspiratério intensivo (9-41cmH.0) pode promover incremento de 7% na
PImax e 6.8% na PEmax, entretanto PIméax ndo associou a classificacdo AIS e tempo de
lesdo, diferentemente da PEméax. Nos estudamos diferentes cargas com as mesmas
repeticbes em individuos tetraplégicos com lesdo motora completa cronica, a fim de
elucidar essa questdo. Apesar de observarmos aumento na PIméax em todos 0s grupos, nao
encontramos nenhuma associacao entre as variaveis.

N&o observamos nenhuma diferenca estatisticamente significante entre os grupos
em nenhuma das variaveis respiratorias observadas, entretanto parece que treinar com
cargas mais baixas promove melhores resultados, corroborando com o estudo de Boswell-
Ruys et al (2) e Postma et al (71) que encontraram improvimentos na PIméx ap6s TMI de
11,5 cmH20 e 11,6 cmH20 com treino de 6 semanas e 8 semanas respectivamente,
podendo ter sido um fator predisponente para o achado, e contrasta com o estudo de
Muller et al (65) que encontrou valores significantes para PImax com treinos de alta
resisténcia. Diante do panorama podemos inferir que um treino de 4 semanas ndo é
suficiente para promover incrementos nas variaveis respiratorias e que treinos mais
longos podem ser mais benéficos. As demais variaveis de funcéo respiratoria analisadas
tiveram resultados semelhantes com os estudos citados acima, mas ndo apresentaram
incremento ap6s o TMI, talvez pelo pouco tempo de treino.

O dominio ambiente do WHOQOL-BREF reflete fatores e relacbes ambientais
que podem impactar na qualidade de vida do individuo, e 0 dominio da mobilidade da
SCIM-SR reflete as atividades de vida diaria que pessoas com LME podem executar
diante as suas limita¢des. Esses dominios se correlacionaram com a PMS, favorecendo
assim a evidéncia de que a inser¢do do seu treino na reabilitacdo desses individuos pode
trazer beneficios que refletem na capacidade de locomo¢do mesmo com suas limitacoes,

proporcionando uma maior independéncia.
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O dominio de autocuidado da SCIM-SR reflete a capacidade que o individuo com
LME tem de realizar os seus cuidados diarios de higiene, alimentacdo e vestimenta, e se
correlacionou com o dominio fisicodo WHOQOL-BREF que remete a qualidade de sono,
presenca de dor e energia disponivel para as atividades do dia a dia e do trabalho. A
correlacdo do dominio do autocuidado com a PIméx também foi observada e reflete que
pulmd@es com maior capacidade de forca inspiratoria podem favorecer essas atividades. A
revisao sistematica de Morais et al. (72) observou um efeito positivo do TMI na vitalidade
de individuos com LME, o que pode contribuir para os nossos achados. O VEF:
apresentou uma correlagdo positiva com a PIméx em nossos achados, o que contrasta com
diferentes revisGes sistematicas (72)(41).

Observamos uma correlagdo moderada entre S-Index e o dominio fisico do
WHOQOL-BREF, em que o incremento da forca muscular inspiratoria reflete
positivamente em atividades importantes para uma boa manutencéo de qualidade de vida
e disposicéo para o trabalho em pessoas com LME. Diante desses achados de correlagéo,
aceitamos que o TMI é capaz de fornecer beneficios diretos na qualidade de vida do
individuo com LME e sua pratica deve ser inserida no processo de reabilitacdo dessa
patologia.

Uma revisdo sistematica recente (72) indica que mais estudos sao necessarios para
observar algum efeito do TMI na qualidade de vida na LME. Ndo observamos efeitos do
TMI nessa variavel, o que corrobora com o estudo de Muller et al (65) e Boswell-Ruys et
al (2). A qualidade de vida é uma analise complexa que envolve ndo somente bem-estar
social, mas também subjetivo, conquistas e utilidades, conforme a descri¢do de Djikers
(73), 0 que muitas vezes pode nédo estar inserido nos questionarios habituais e desta forma
inferir em analises limitadas.

A funcionalidade medida através da SCIM-SR também ndo mostrou melhoras
significativas na populacdo estudada, o que pode ser explicado pelo alto grau do nivel
neuroldgico, com lesbes motoras completas e cronicas, dificultando algum cenario de
alteracdo na forga muscular de membros e consecutivamente na funcionalidade desses
individuos. Até o presente momento ndo encontramos na literatura nenhum outro estudo
que avaliou a funcionalidade do LME por este instrumento ap6s o TMI.

Nos fomos os primeiros a pesquisar 0 comportamento da S-Index, uma avaliacdo
capaz de medir a forca da musculatura inspiratéria dindmica e propor um protocolo de
TMI baseado nessa medida. Encontramos uma diferenca significante no improvimento

do S-Index no GI em comparacao com os demais grupos. O estudo de Areias et al (48)
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mostrou que existe uma forte associagdo entre a PImax e S-Index. Essa analise pode
corroborar com o fato de treinos com carga menores serem mais benéficos para os
individuos com LME e que a medida de S-Index é mais sensivel quando comparada a
PImax, podendo ser encontrado em treinos de 4 semanas, 0 que ndo foi demonstrado para
a PIméx.

As limitacOes desse artigo permeiam por um baixo nimero amostral, entretanto
devemos lembrar que estudos com um amostra exclusiva de individuos com tetraplegia
motora completa cronica sdo escassos na literatura e permitem uma avaliacao clinica mais
individualizada desse perfil, pois as suas taxas de complicagdes, comorbidades e
mortalidade sdo maiores quando comparadas com paraplégicos, dificultando assim
analises mais robustas quando encontramos estudos com populacdo heterogéneas,

entretanto, o nimero amostral ndo impossibilitou analises exploratorias.

7. LIMITACOES

Devido a pandemia de COVID-19 o setor de internacdo para reabilitacdo do
CRER sofreu fortes mudangas na sua logistica e até mesmo, permaneceu no periodo de
agosto a dezembro de 2020 fechado. Houve entre dezembro de 2019 e dezembro 2022
reducdo significativa no nimero de leitos disponiveis. Deu-se prioridade para internacao
de individuos com lesdes agudas, o que dificultou a nossa pesquisa que se faz com lesdes
cronicas.

A amostra dessa pesquisa é de individuos totalmente dependentes e com limitacao
pulmonar importante. Diante disso, alguns ndo conseguiram realizar o teste inicial de
espirometria.

Nossos questionarios foram autoaplicaveis com a ajuda do cuidador, o que pode
ter sofrido alguma interferéncia na resposta a0s mesmos.

Finalmente, ndo analisamos S-Index por equacdo de predicdo a partir da PImax,
ndo podendo inferir nesse estudo nenhuma informacéo de correlacdo dessas variaveis.

Né&o fizemos analise por intencéo de tratar.

8. EVENTOS ADVERSOS

Nao foi observado nenhum evento adverso durante o protocolo de TMI proposto
no presente estudo. Um individuo foi a 6bito devido a complicagcdes abdominais, outro
apresentou complicacdes pulmonares devido a contaminacdo por COVID-19, mas o
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mesmo ndo chegou a iniciar o protocolo de reabilitacdo. Outro participante interrompeu
0 protocolo por contrair infeccdo por bactéria multirresistente e necessitar de precaucdo

de contato, inviabilizando o desenvolvimento do protocolo proposto.

9. CONCLUSAO

Individuos com LME tetraplégicos, motores completos podem se beneficiar de
treinos com cargas menores, entretanto o periodo de 4 semanas nédo foi suficiente para
mostrar efeitos significativos na amostra. O valor de S-Index pode ser incrementado com
treino de 4 semanas no grupo com TMI de cargas baixas. A qualidade de vida e a
funcionalidade ndo apresentaram mudancas significativas ap6s 4 semanas de TMI.
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IMPACTO SOCIOECONOMICO E CULTURAL DO ESTUDO

Esta tese apresenta uma proposta de intervencdo de protocolo de reabilitacéo
pulmonar em individuos com lesdo medular espinhal, adaptado para a realidade da pessoa
acometida com aplicabilidade em diversos centros de reabilitacdo. O estudo trds aos
profissionais da reabilitacdo e tomadores de decisdo em salde uma prética aplicavel e
exequivel a esses individuos, podendo propor intervencgdes a fim de melhorar a qualidade
de vida e conducdo da sequela. Esta intervencdo pode ser executada com abrangéncia
internacional, pois a fisiopatologia da doenga nédo se altera com condicGes de etnia,
diferentemente do acometimento das comorbidades que podem variar de acordo com o
nivel social, econdmico e educacional do individuo. A aplicabilidade em replicar nosso
estudo pode ser considerada como média a alta devido a facilidade de aplicacdo do
protocolo, entretanto para tal fim é necessario um dispositivo incentivador muscular com
custo relativamente elevado se considerado para ser adquirido pelo proprio individuo,
mas relativamente acessivel aos centros de reabilitacdo. Nosso estudo é considerado de
baixa complexidade por se tratar de poucos atores envolvidos no processo, sendo eles o
individuo com lesdo medular espinhal e o fisioterapeuta, ndo necessitando de laboratdrios
equipados com dispositivos de alto valor agregado e/ou tecnologias robustas. Para o
desenvolver desse protocolo é necessario um conhecimento amplo do fisioterapeuta
assistencial referente a fisiologia pulmonar e mecéanica respiratoria, e do incentivador
respiratdrio. O teor inovativo do estudo em questdo € considerado como médio, pois
apesar do ineditismo desse protocolo de treinamento muscular inspiratdrio, nos baseamos

em outras populacdes que ja foram estudadas com o mesmo protocolo previamente.
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Anexo 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé esta sendo convidado (a) a participar, como voluntério (a), de uma pesquisa. Meu
nome € Leticia de Aradjo Morais, sou a pesquisadora responséavel e minha area de atuacao
é Fisioterapia Respiratdria. Apos receber os esclarecimentos e as informacdes a seguir,
no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine em todas as folhas e ao final deste
documento, que estd em duas vias. Uma delas é sua e a outra é da pesquisadora
responsavel. Em caso de recusa, vocé ndo sera penalizado (a) de forma alguma.

Em caso de davida sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com a pesquisadora
responsavel, Leticia de Aradjo Morais, no telefone (62) 99265-2572, ou com a
Universidade de Brasilia, Faculdade de Educacdo Fisica/FEF, situada no Campus
Universitario Darcy Ribeiro, Asa Norte, Brasilia-DF. Contato (61) 3107-2512.

Em casos de davidas sobre os seus direitos como participante nesta pesquisa, vocé podera
entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Exceléncia em
Ensino, Pesquisas e Projetos Leide das Neves Ferreira (CEP/CEEPPL-LNF), localizado
na Rua 26, n521, Jardim Santo Antonio, Goiania/Go.

INFORMACOES IMPORTANTES QUE VOCE PRECISA SABER SOBRE A
PESQUISA:

I — Dados sobre a pesquisa cientifica
1. Titulo da pesquisa

Efeitos da especificidade do treinamento muscular inspiratério na capacidade funcional,
funcdo respiratéria, endurance pulmonar e qualidade de vida de pacientes com lesdo

medular espinhal motora completa com tetraplegia cronica.
2. Dados da pesquisadora que aplicara o termo de consentimento
Pesquisadora: Leticia de Araujo Morais

Cargo / Funcdo: Fisioterapeuta inscrita no Conselho de Fisioterapia e Terapia
Ocupacional — CREFITO 11 - 125265.

3. Duracdo da pesquisa: 24 meses

Il — Registro das explicacdes do pesquisador ao paciente ou ao seu representante

legal sobre a pesquisa

1. Justificativa e objetivos da pesquisa
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Vocé esta sendo convidado (a) a participar, como voluntario (a), de um estudo que
tem como objetivo avaliar os efeitos do treinamento muscular inspiratério na
capacidade funcional e qualidade de vida de pacientes com lesdo medular espinhal.

Procedimentos que serdo utilizados na pesquisa

Inicialmente sera realizada uma busca prévia no prontuario do paciente para obter
informacdes acerca da patologia, e em seguida serd preenchida uma ficha de coleta de
dados. Posteriormente, solicitaremos que vocé seja submetido a uma avaliacdo de
variaveis respiratorias, através da espirometria, manovacuometria, avaliagdo da
frequéncia cardiaca, pico de fluxo de tosse (PFT), resisténcia e endurance pulmonar. Para
essa avaliacdo solicitaremos inspiracGes e expira¢des profundas, podendo ou ndo serem
seguidas de tosse. Um questionario de qualidade de vida e de capacidade funcional

também deveré ser respondido pelo participante da pesquisa.

Vocé serd dividido aleatoriamente em um dos trés grupos: um grupo que recebera
fisioterapia convencional (grupo controle), um grupo que recebera fisioterapia
convencional e treinamento muscular inspiratério com o aparelho POWERbreathe com
carga inspiratéria alta e fluxo baixo, e um grupo que recebera fisioterapia convencional e
treinamento muscular inspiratério com o aparelho POWERbreathe com carga inspiratoria
baixa e fluxo intermediario. O aparelho POWERDbreathe ser4 utilizado somente por vocé

até o fim da pesquisa.
2. Avaliacdo do risco da pesquisa

Vocé podera se sentir desconfortavel para responder algum item do questionério.
As respiragdes profundas seguidas de tosse podem lhe causar algum leve desconforto ou
leve falta de ar. Os instrumentos de coleta de dados da espirometria, manovacuometria e
PFT serdo utilizados com bocal descartavel, ndo acarretando riscos de contaminacéo. Os
aparelhos serdo higienizados com alcool 70% ap6s cada abordagem. Para avaliacdo da
variabilidade da frequéncia cardiaca vocé serd colocado em uma maca ortostatica.
Alteracdes na presséo arterial podem acontecer, mas todas as medidas serdo tomadas para
minimizar os riscos.

3. Beneficios que poder&o ser obtidos

Este estudo ira avaliar os efeitos do treinamento muscular inspiratorio na capacidade
funcional, qualidade de vida, resisténcia e endurance pulmonar de pacientes com leséo

medular espinhal crénica classificados com tetraplegia, que podera ajudar em um melhor
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manejo da doenca, auxiliando na tomada de deciséo da equipe assistente a fim de prover
mais beneficios para a populacdo estudada.

4. Forma de acompanhamento

Vocé sera abordado duas vezes para a avaliacdo: uma no inicio e outra ao fim da pesquisa
(antes e apos o seu periodo de internacdo para reabilitacdo). Serdo realizadas as medidas
das variaveis e capacidades respiratorias, frequéncia cardiaca, questionarios de qualidade

de vida e capacidade funcional.

111 — Esclarecimentos dados pelo pesquisador sobre garantias do sujeito da pesquisa
1. Despesas e compensagOes decorrentes da participacdo na pesquisa

Ao paciente ndo incorrerd despesas envolvendo consultas e exames, assim como ndo

havera nenhum tipo de compensacao financeira relacionada a sua participacao.
2. Viabilidade de indenizagGes por eventuais danos a salde decorrentes da pesquisa

No caso de danos comprovadamente decorrentes da sua participacdo na pesquisa, fica
garantido o seu direito a indenizacdo. A pesquisadora Leticia de Araljo Morais se
responsabilizard por quaisquer danos ou intercorréncias ao longo da realizacdo de todos

o0s procedimentos envolvidos na pesquisa.
3. Salvaguarda da confidencialidade, sigilo e privacidade.

Seus dados serdo coletados apenas para a realizagédo desta pesquisa e as informagoes serdo
tratadas como confidenciais e analisadas em conjunto com as dos outros pacientes.

Portanto, a sua identificacdo ndo sera divulgada.

4. Liberdade de retirar seu consentimento a qualquer momento e de deixar de

participar do estudo, sem que isto traga prejuizo a continuidade da assisténcia.

5. Caso voce se sinta constrangido ou desconfortavel com a pesquisa, tem o direito
de ser assistido por instituicdo e/ou profissional de sua preferéncia, e este direito

sera garantido pela pesquisadora.

Sua participacao neste estudo é voluntaria. Vocé so participa se quiser e podera se retirar
da pesquisa a qualquer momento, sem que seu tratamento nesta instituicdo seja
prejudicado.

Nome e Assinatura da pesquisadora:
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CONSENTIMENTO DA PARTICIPAQAO DA PESSOA COMO SUJEITO DA
PESQUISA
Eu,

RG/CPF: , abaixo assinado, concordo em participar

do estudo “Efeitos da especificidade do treinamento muscular inspiratério na capacidade
funcional, funcéo respiratdria, endurance pulmonar e qualidade de vida de pacientes com
lesdo medular espinhal motora completa com tetraplegia cronica”, sob a responsabilidade
da pesquisadora Leticia de Aradjo Morais como sujeito voluntério. Fui devidamente
informado @) e esclarecido @ pela pesquisadora

sobre a pesquisa, 0s procedimentos

envolvidos, assim como possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participacéo.
Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto
leve a qualquer penalidade ou interrupcdo de meu acompanhamento / assisténcia /

tratamento, se for o caso.

Local e data

Nome do sujeito e Assinatura do sujeito ou responsavel:

Nome e Assinatura do pesquisador responsavel:

Assinatura Datiloscépica
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Data 12 avaliacdo: / Data 22 avaliagéo: __/ /
Dados Pessoais
Nome do Paciente:
Prontuario: Identificacdo Numérica:
Idade: Sexo: Estado Civil:
Naturalidade:
Profissao:
Telefone:
Altura: Peso:
Dados da Leséo
Nivel da Les&o: AlS:
Etiologia:
Data da lesdo: Tempo de lesdo:
Dados Adicionais
Fumante: Tempo de tabagismo:
Fisioterapia: Modalidade:
Randomizacdo (grupo):
Dados de Funcéo Pulmonar
12 Avaliacdo 22 Avaliagéo
PIméx
PEmax
PFT
CVF
VEF:

Pressdo Max. Sustentada

Tempo de Resisténcia

12 semana 22 semana 32 semana 42 semana

S-Index




Anexo 3 - Aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa

CENTRO DE EXCELENCIA EM
DEESTADO DASAUDE  ENSINO. PESQUISA E W
PROJETOS "LEIDE DAS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS DA ESPECIFICIDADE DO TREINAMENTO MUSCULAR INSPIRATORIO MA
CAPACIDADE FUNCIONAL, FUNCAD RESPIRATORIA, EMDURANCE PULMOMNAR E
QUALIDADE DE VIDA DE PACIEMTES COM LESAD MEDULAR ESPINHAL
MOTORA COMPLETA

Pesquisador: Lelicia de Aradjo Morais

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 06744919 8.0000.5082

Instituicio Proponente: ASSOCIACAD GOIANA DE INTEGRALIZACAD E REABILITACAD - AGIR
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nomero do Parecer: 3.146.558

Apresentacio do Projeto:

Problema de pesguisa: A lesdo medular espinhal (LME) @ toda injdria nas estruluras contidas no canal
medular, podendo levar a alteragdes moloras, sensilivas, aulondmicas e psicoaletivas. A fungio pulmonar
do paciente com LME carvical encontra-se compromelida pela alteragio da biomecanica da caixa loracica
devido a paralisia da musculatura abdominal e inlercostal &, em alguns casos, devido a parda lotal ou parcial
da fungdo do diafragma.

Hipatesas:

- A LME & um acomelimanto frequente, que allera o funcionamento de orgdos e estruluras do corpo
humana, levando limilagbes lisicas @ psiquicas.

- Os pacientas com LME podam ler a capacidade respiraldna reduzida, bem como a capacidade funcional e
qualidade de vida. Avaliar a especificidade de treincs musculares inspiratdrios em diversas vanaveis
pulmonanas, musculares @ na qualidade de vida pode facilitar a inserg@o de prolocolos bem definidos na

pralica clinica desses pacientes.

Malodologia:
1. Método de abordagem: Pesquisa quantitativa

Enderego: Rua 28, n. 521, Superiniendéncia de Educagio em Salde & Trabalho para o 3US

Bairro: Bairro Santo Antdnio CEP: 74.853.070
UF: GO Municipio:  GOAMIA
Telefone: ([B2)3201.-3404 E-mail: ceposeppi@gmail.com

Paigprm O du 05
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CENTRO DE EXCELENCIA EM
DE ESTADO DA SAUDE ENSINO, PESQUISA E W
PROJETQOS "LEIDE DAS

Continsacio do Paneoer: 3146558

2. Classificacdo da pesquisa quanio aos objetivos: Pesquisa analiticalexplicativa

3. Classificacdo da pesquisa quanto acs procedimentos de coleta de dados: Pesquisa bibliografica,
documental e de campo.

4. Classificagio da pesquisa conforme a ciéncia: Estudo experimental do tipo ensaio clinico controlado

randomizado duplo cego.

Local & populagio de estudo: A pesquisa sera desenvolvida no selor de Internag3o para Reabililagio do
Centro Estadual de Reabilitacio e Readaplagio Dr. Henrique Santillo — CRER, localizado na cidade de
Goignia-G0. A populacio a ser estudada é composta por pacientes internados para reabilitagio no Centro
Estadual de Reabilitagdo & Readaplagdo Dr. Henrique Santillo (CRER), localizado na cidade de Goidnia-G0O,
diagnosticados pelo médico assistente com lesSo medular motora completa, AlS A ou B, classificados com
tetraplagia crénica.

Critérios de inclusio. Serdo selecionados para inclusio no presente estudo pacientes com diagndstico de
LME (AIS A ou B) de acordo com a American Spinal Injury Association, classificados com tetraplegia,
minimo de & meses de lesdo, em tratamento no setor de internagdo para reabilitagio no CRER, de ambos
05 sex0s, com idade superior a 18 anos, que apresente redugdo da 10% da capacidade vital forgada (CVF)
prevista, & que aceitem parlicipar da pesquisa com assinalura do Termo de Consentimenio Livre e
Esclarecido (TCLE).

Critérios de exclusdo: Pacienles com doengas pulmonares efou cardiacas ndo associadas a LME; Pacientes
com doanca neaurclagica prévia. Mulheres gestanies.

Método de amostragem: O calcule do tamanho amostral foi realizado wtilizando o software GPower versao
3.1. A amostra sera de 64 pacientes, adotando um poder de B0%, efeito de amostra de 40%, e erro
astimado twlarado de 0,05

Procedimentos de coleta de dados: Sera realizado um recrutamento prévio mediante ansdlise de pacientes
intermados para reabililagdo. Apds asse primaire momento, os pacientas que s& enguadrarem nos crilérios
de inclusdo serdo esclarecidos sobre os objetivos, metodologia, beneficios, riscos da pesquisa e convidados
a participarem, logo, 05 que se candidatarem como voluntarios assinardo o TCLE. Os pacientes serdo
randomizados em blocos de dezx pacientes em trés grupos, dois grupos intervencgao: (Grupo |) que recebera

atendimento com fisicterapia

Enderego: Fua 28, n. 521, Supsriniendéncia de Educagio #m Salde & Trabalho para o 3US

Bairra: Baimo Sanbo Anltnio CEP: 74853.070
UF: GD Municipio: GOIANLA
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Contimueciio do Parecer: 3.146.558

convencional associado a treino muscular inspirataric especifice para ganho de forga muscular com alta
pressdo (50% Plmax) e baixo fluxe, (Grupo Il) que recebera atendimento com fisiolerapia convencicnal
associado a freine muscular inspiralorio especifice para ganho na taxa de encurlamento muscular com baixa
pressao (30% Plmax) e fluxo intermediano, & um grupo controle (Grupe [Il) gue recebera atendimento com

fisicterapia convencional.

Procedimentos de andlise de dados: Sera elaborado um banco de dados utilizando o Excel-Office,
alimentado com todas as varidveis do estudo no decorrer destla pesquisa. Os dados receberdo tratlamento
astatistico alravés do software Statistical Package for Social Science [SPSS5) 22. As variaveis com
distribuigdo simélrica serdo descrilas por meio de média a desvio padrio, & as variaweis com distribuigao
assimétrica serfo descrilas por meio de mediana & dos percentis 25 e 75. Os dados serdo submelidos ao
teste de normalidade da amostra. A correlagdo entre as varidveis serd avaliada e considerado significative
um p=0.05.

Objetivo da Pesquisa:

Objetive Primario: Comparar efeitos da especificidade de protecolo de treinamenio muscular inspiratdrio na
capacidade funcional, fung3o respiratdria, endurance

pulmonar e qualidade de vida em pacientes letraplégicos com lesio medular crdnica AlS A a B.

Objetiva Secundario:

- |dentificar as condicies clinicas apresentadas pelos pacientes letraplégicos com lesio medular erdnica ALS
A e B. Verificar a corralago antre treino muscular inspiratario e qualidade de vida;

- Verificar a cormelacdo entre traino muscular inspiratdrio & capacidade pulmonar;

- Verificar a cormelagdo entre traino muscular inspiratdrio e capacidade funcional;

- Verificar a comalagdo entre raino muscular inspiratdrio @ variabilidade da frequéncia cardiaca;

- Identificar os polenciais fatores de risco para redugio da fungSo pulmonar.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Todos os instrumentos e lestes utiizados para colela de dados 530 procedimentos consagrados na
literatura, tolalmente ndo invasivos. Podera haver risco de constrangimanto ao responder as perguntas dos
instrumentos, porém, lodos os cuidados para evilar qualquer desconforto, tal como a individualidade na
caleta de dades, serdo providenciados. Os riscos serdo amenizades direcionando o paciente a realizar
pausas para descanso entre as manobras e climatizagdo da sala. Em caso de persisténcia, o leste sera

interrampido & podera ser realizado em outro momeanto tomandoe os devidos cuidados.

Enders¢o: Rua 26, n. 521, Supsiniendéncia de Educagho em Salde & Trabalho para o SUS

Bairra: Baimo Santo Anldnic CEP: 74853070
UF: GO Municipio: GOIANIA
Telefone: (B2)3201.3408 E-mail: ocep.oseppifgmail.com

Pigem 0 du G5

64



65

secretaria  CENTRO DE EXCELENCIA EM
DEESTADODASAUDE  ENSINO, PESQUISA E W
PROJETOS "LEIDE DAS

Continuacho do Parecer: 3 146.558

Beneficios: Os beneficios desse estudo serdo diretos e indiretos, sendo superiores aos riscos existentes. Os
beneficios diretos incluem o conhecimento do paciente com LME sobre o seu grau de comprometimento
respiratorio, que uma vez identificado, os mesmos serdo orientados sobre as possiveis medidas que podem
buscar para alcangarem a melhora. Em relagdo aos beneficios indiretos, espera-se contribuir com
informacgdes relevantes que poderdo ser utilizadas para embasamento de futuras pesquisas e planejamento
de estratégias para o manejo do paciente com LME.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
O projeto de pesquisa esta metodologicamente adequado, pois apresenta:

1. Antecedentes cientificos tedricos (e informagbes publicas) que justifiquem a pesquisa;

2. Descricdo clara e objetiva do problema de pesquisa e das hipdteses a serem testadas;

3. Objetivos bem definidos e delineados, harmonizados com o problema e hipoteses, plausiveis de serem
atingidos através do método proposlo;

4. Segao de materiais e métodos tem explicitagdo clara dos procedimentos de coleta de dados (avaliagdes,
axames, testes e intervengdes terapéuticas que serdo realizadas, com a devida justificativa cientifica para
cada um);

5. Secdo de materiais e métodos tem descrigdo dos métodos de analise e interpretagdo dos dados e os
mesmos s30 adequados;

6. Descrigdo minuciosa do local e populagdo de estudo;

7. Descrigdo minuciosa de critérios de inclusdo e de exclusdo;

8. Descrigdo do método de amostragem, tamanho da amostra e calculo amostral;

9. Descrigao dos componentes da equipe de pesquisadores, com explicitagdo das responsabilidades de
cada pesquisador na equipe de pesquisa;

10. Orgamento discriminando fontes e aplicagdo de recursos, demonstrando viabilidade da pesquisa.

O projeto de pesquisa esta eticamente adequado, pois apresenta:

1. Formas de recrutamento dos sujeitos;

2. Forma de aplicag3o do TCLE;

3. Analise critica adequada de riscos previsiveis e beneficios ao participante da pesquisa;

4. Garantias éticas de privacidade na coleta de dados Garanlias éticas de sigilo e confidencialidade
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na guarda dos dados: expressando que os dados caolhidos serfo de acesso exclusivo aos pasguisadores
anvolvidos no projeto & que ndo sera permilido acesso a lerceiros (seguidores, empragadoras, superores
hierarquicos), garantindo protecdo confra qualquer lipo de discriminacio e ou estigmatizacio, com fichas
impressas/manuscritas guardadas por cinco anos (no minimo) @ depois eliminadas por incinaragio ou
frituraco (reciclagem), com arquivos digitais guardados por cinco anos (o minimo) ou perpetuaments com
acesso por sanha conhecida apenas pelos pesquisadores;

5. Garanlia élica de anonimato do parlicipante e da instituicio envobhvida;

6. Critérios de suspansio e encerramenio da pesguisa;

7. Garanlia élica de ressarcimento ou provimento material prévio;

8. Garanlia élica de indenizagio no caso de dano material ou moral, deficiéncia ou maorte;

8. Compromisso de tornar plblicos os resultados.

Consideractes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Aprasentou os seguinies documenios:

* Folha de rosio esla adequada pois:

1. Tem identificagdo e assinatura do pesquisador

2. Tem identificacdc da instiluigdo praponente com identificaciio e assinatura do responsavel por autorizar a

pesquisa na proponente (preferencialmanta com carimba)

+ Termo de Compromisso Elico dos Pesquisadores estd adequado, pois:

1. Menciona do nome completo de todos os pesquisadores no corpo da declaracao;

2. Menciona que lodos os pesquisadores conhecem o leor do projeto;

3. Menciona que lodos os pesquisadores conhecem e se compromealem a cumprir a Resolugio CNS 466/12
& lodas as diretrizes & normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos;

4. Apresanta compromisso da tornar pdblicos os resullados da pesquisa;

5. Apresanta compromisso da entrega de relaldrios parciais e final ac CEP;

6. Apresenta compromisso da sigile, confidencialidade, privacidade, anonimato;

T. Tem assinatura de lodos o5 pesquisadores.

+ Declaracio de Ciéncia e Autarizacdo de Pesquisa pela Unidade Proponente estd adequada, pais:

1. Menciona o nome da pesquisa a do pesquisador responsavel,

2. 0 responsavel institucional menciona que conhecs o teor da pesquisa, auloriza a masma apds aprovagao
pelo sistema CEPICOMER;
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3. O responsavel institucional menciona que esta ciente de sua corresponsabilidade palo projeto e de seu
compromisso & responsabilidade pela guarda, sequranga e bem-estar dos parlicipantes da pesquisa e seus
dados, dispondo de infraestrutura necessaria para essa garantia;

4. Com assinalura e carimbo do responsavel institucional am aulorizar a pesquisa.

+ Termo de Consentimenio Livre @ Esclarecido (TCLE) apresenta os ilens e estd adequado pois apresenta:
1. Linguagem acessivellcompreansivel aos candidatos a participar da pesquisa;

2. Juslificaliva da pesquisa;

3. Objetivos da pasquisa;

4. Procedimeantos que serdo realizados com os participantes, desconforios e riscos previsiveis associados &
participa¢io na pesquisa;

5. Beneficios razoavelmente esperados para participantes ou para terceiros;

6. Forma de acompanhameanto @ assisténcia, com a indicagdo nominal dos responsaveis;

7. Garanlia de esclarecimentos a qualquer momenta;

B. Libardade de recusa, axplicitando auséncia de penalizacdo ou prejuizo de alendimanto & cuidado ao
sujeilo da pesquisa;

9. Garantia de sigilo, privacidade, confidencialidade dos dados;

10. Garantia de anonimalo do participante e da instituicio envolvida;

11. Mengio e forma de ressarcimento de despesas ou provimenio material prévio;

12. Mengado do direito (do participante, familia, dependenta) 4 indenizacdo, no caso de dano material ou
moral, deficidneia ou more provecada pala pesguisa;

13. DescrigSo da forma de indenizagio @ como ler acesso a mesma Tipo @ grau de acesso aos resullados;
14. Explicitagdo de que os resultados dos exames, bam como a avaliagdo de pronluario do paciente
somente serfio de competéncia dos pesquisadores envalvidos no projeto e dos profissionais que possam vir
a ler ralacionamenlo de alendimento & ou de cuidados com o pacienla @ que ndo sara permitido acesso a
lerceiros (seguidores, empregadores, superiores hierarquicos), garantindo protegio contra qualquer tipo de
discriminacdo e ou estigmalizagao;

15. Cada individuo & convidado a participar;

16. Duragdo aesperada da parlicipagdo;

17. Descrigdo das responsabilidades do pesquisador principal, da instituigdo

proponenta/participantel/caparticipante & do patrocinador;
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18. Identificag3o, email e telefone dos pesquisadores:;

18. Telefone/endereco/email do CEPISESIGO,

20. Espaco para assinatura do parlicipanie da pesquisa ou seu reprasentanie legal;

21. Espaco para impressSo digital, se houver participante ndo alfabetizado, com espaco para lestemunha
assinar;

22. Espago para assinatura do pesquisador responsawvel.

Reacomendagoes:

Mao ha.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:

Apds ponderar sobre lodos os ilens avaliados este Comilé de Elica considera o projeto aprovado.
Consideragdes Finais a critério do CEP:

Os(as) pasquisadores(as) devem apresentar a esle CEF/CEEPP-LNF os relaldrios parciais, a cada seis
meses, & relatorio final da pesquisa, guando o trabalho cientifico estiver pronte e defendide junto a
inslituicdo preponente. O relatério deve seguir modele propric do CEP. Solicite o mesmo ao email

<cep.ceepp@amail.com=.

O CEP/CEEPP-LNF pode, a qualquer momenio, fazer escolha aleatdria de estudo em desenvolvimenio e
exacular monitoramanto Tin loco™ para avaliagdo & veriflicagio do cumprimento das normas élicas, a

Resolugio 466/M1 2 & suas complemeantares.

{Uslas) pesquisadores(as) devem cumprir o fluxo de pesquisas da Secrelaria de Estado da Sadde de Goids,
instituide pela portaria 230/201 7-GAB/SES-G0, disponivel no link <http:/www saude go.gov.br/como-
realizar-uma-pesquisa-cientifica’>. Assim devemn obter uma autorizagio final da SES-G0 para a pesguisa,
autorizacio esta emitida pela Superintendéncia de Educagdo em Sadde e Trabalho para o SUS (SEST-
SUSs).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documeanto Arguive Paostagem Autor Siluacao
Informagtes Basicas| PE_INFORMAGOES_BASICAS DO_P | 31/01/2019 Acsibo
do Projelo ROJETO 1267681 pdf 11:08:59
Outros Curricule_do_Sisterna_de Curriculos L | 31/01/2019 |Leticia de Aradjo Acaibo

attes Lorena.pdf 11:0%:44 | Morais
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Outros Curriculo_do_Sistema_de_Curriculos_L | 31/01/2019 |Leticia de Aragjo Aceito
attes Leticia.pdf 11:09:30 | Morais
Outros Curriculo_do_Sistema_de_Curriculos_L | 31/01/2019 |Leticia de Aragjo Aceito
attes Gerson.pdf 11:09:14 | Morais
Outros Curriculo_do_Sistena_de_Curriculos_L | 31/01/2019 |Lelicia de Araudjo Aceito
attes Graziella_pdf 11:08:58 | Morais
Declaracgdo de Autorizacaopesquisa.pdf 07/01/2019 |Leticia de Aradjo Aceito
Instituicdo e 16:35:13 | Morais
nfraestiuturg
TCLE / Termos de | TCLE pdf 07/01/2019 |Leticia de Aradjo Aceito
Assentimento / 16:34:38 | Morais
Justificativa de
Auséncia
Declaragdo de Termpesq.pdf 07/01/2019 |Leticia de Aradjo Aceito
| Pesquisadores 16:34:24 | Morais
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 07/01/2019 |Leticia de Aradjo Acsito
16:22:57 | Morais
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 28/12/2018 |Leticia de Aradjo Aceito
Brochura 10:46:42 | Morais
Lnvestigador
Situacao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

GOIANIA, 14 de Fevereiro de 2019

Assinado por:

YARA HILARIO MEDEIROS PEIXOTO

(Coordenador(a))
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Apéndice 1 - Spinal Cord Injure Measure (SCIM 111)

Verséo Brasileira da Spinal Cord Independence Measure-Self Reported Version
(brSCIM-SR) (31)

1. Comer e beber

[0] [ ] Eu necessito de alimentacéo artificial ou utilizo sonda gastrica para alimentacéo.
[0] [ ] Eu necessito de ajuda total ao comer/beber.

[1] [ ] Eu necessito de um pouco de ajuda ao comer/beber ou ao colocar/tirar dispositivos
de adaptacéo.

[2] [ ] Eu como/bebo de forma independente, mas necessito de dispositivos de adaptacao
ou ajuda para cortar alimentos, servir bebidas ou abrir recipientes.

[3] [ ] Eu como/bebo de forma independente sem ajuda ou dispositivos de adaptacéo.

2A. Lavar a parte superior do seu corpo e cabeca

Lavar a parte superior do seu corpo e cabeca inclui ensaboar-se, enxugar-se e abrir/fechar
a(o0) torneira/registro de agua.

[0] [ ] Eu necessito de ajuda total.

[1] [ ] Eu necessito de um pouco de ajuda.

[2] [ ] Eu sou independente, mas necessito de dispositivos de adaptacdo ou equipamento
especifico (ex.: barras, cadeira).

[3] [ ] Eu sou independente e ndo necessito de dispositivos de adaptagéo ou equipamento

especifico.

2B. Lavar a parte inferior do seu corpo

Lavar a parte inferior do seu corpo inclui ensaboar-se, enxugar-se e abrir/fechar a(o)
torneira/registro de agua.

[0] [ ] Eu necessito de ajuda total.

[1] [ ] Eu necessito de um pouco de ajuda.

[2] [ ] Eu sou independente, mas necessito de dispositivos de adaptacdo ou equipamento
especifico (ex.: barras, cadeira).

[3] [ ] Eu sou independente e ndo necessito de dispositivos de adaptagéo ou equipamento

especifico.
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3A. Vestir a parte superior do seu corpo

Vestir a parte superior do corpo inclui colocar e tirar roupas como camisetas, blusas,
camisas, sutids, xales ou orteses (ex.: tala de braco, colar cervical, cinta abdominal).

- Roupas faceis de vestir sdo aquelas sem botdes, ziperes ou lagos.

- Roupas dificeis de vestir sdo aquelas com botdes, ziperes ou lacos.

[0] [ ] Eu necessito de ajuda total.

[1] [ ] Eu necessito de um pouco de ajuda, mesmo com roupas faceis de vestir.

[2] [ ] Eu ndo necessito de ajuda com roupas faceis de vestir, mas eu necessito de
dispositivos de adaptacdo ou equipamento especifico.

[3] [ ] Eu sou independente com as roupas faceis de vestir e somente necessito de ajuda
ou de dispositivos de adaptacdo ou um ajuste especifico com roupas dificeis de vestir.

[4] [ ] Eu sou completamente independente.

3B. Vestir a parte inferior do seu corpo

Vestir a parte inferior do corpo inclui colocar e tirar roupas como bermudas, calcas,
sapatos, meias, cintos ou Orteses (ex.: tala de joelho/tornozelo).

- Roupas féceis de vestir sdo aquelas sem botdes, ziperes ou lagos.

- Roupas dificeis de vestir sdo aquelas com botdes, ziperes ou lagos.

[0] [ ] Eu necessito de ajuda total.

[1] [ ] Eu necessito de um pouco de ajuda, mesmo com roupas faceis de vestir.

[2] [ ] Eu ndo necessito de ajuda com roupas faceis de vestir, mas eu necessito de
dispositivos de adaptacdo ou equipamento especifico.

[3] [ ] Eu sou independente com as roupas faceis de vestir e somente necessito de ajuda
ou de dispositivos de adaptacdo ou um ajuste especifico com roupas dificeis de vestir.

[4] [ ] Eu sou completamente independente.

4. Higiene pessoal

Por favor, pense sobre atividades tais como lavar as maos e o rosto, escovar os dentes,
pentear os cabelos, barbear-se ou maquiar-se.

[0] [ ] Eu necessito de ajuda total.

[1] [ ] Eu necessito de um pouco de ajuda.

[2] [ ] Eu sou independente utilizando dispositivos de adaptacéo.

[3] [ ] Eu sou independente sem dispositivos de adaptacao.
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5. Respiracao

Eu necessito de um tubo respiratorio (traqueal)...

[0] [ ] e ventilacdo assistida permanente ou de vez em quando.

[2] [ ] e de oxigénio suplementar bem como de muita ajuda para tossir ou a0 manusear o
tubo respiratorio.

[4] [ ] e de pouca ajuda para tossir ou ao manusear o tubo respiratorio.

Eu ndo necessito de um tubo respiratorio (traqueal)...

[6] [ ] mas necessito de oxigénio suplementar ou muita ajuda para tossir ou de uma
maéscara de ventilacdo (ex.: PEEP) ou de ventilagdo assistida de vez em quando (ex.:
BIPAP).

[8] [ ] e somente de pouca ajuda ou estimulacdo para tossir.

[10] [ ] e posso respirar e tossir de forma independente sem nenhuma ajuda ou dispositivo

de adaptacéo.

6. Controle da bexiga

Por favor, pense sobre a maneira que vocé esvazia sua bexiga.
6A. Uso de uma sonda vesical

[0] [ 1 Sim — Por favor, va para a questéo 7A.

[1] [ ] Néo — Por favor, responda também as questdes 6B e 6C.

6B. Cateterismo intermitente

[0] [ ] Eu necessito de ajuda total.

[1] [ ] Eu mesmo faco com ajuda (autocateterismo assistido).
[2] [ ] Eu mesmo faco sem ajuda (autocateterismo).

[3] [ ] Eu ndo o uso.

6C. Uso de instrumentos de drenagem externos (ex.: coletor de urina tipo camisinha,
fraldas, absorventes higiénicos etc.)

[0] [ ] Eu necessito de ajuda total para coloca-los.

[1] [ ] Eu necessito de um pouco de ajuda para coloca-los.

[2] [ ] Eu os coloco sem ajuda.

[3] [ 1 Eu tenho controle urinério e ndo fago uso de instrumentos de drenagem externos.

7. Controle do intestino
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7A. Vocé necessita de ajuda para o controle do intestino (ex.: para a aplicagdo de
supositorios)?

[01[]Sim

[1] [ 1 Néo

7B. Meus movimentos intestinais sao...
[0] [ ] irregulares ou raros (menos de uma vez em 3 dias).

[1] [ ] regulares (uma vez a cada 3 dias ou mais).

7C. Perda de fezes (“acidentes”) acontecem...
[0] [ ] duas vezes por més ou mais.
[1] [ ] uma vez por més.

[2] [ ] ndo acontecem.

8. Uso do vaso sanitario

Por favor, pense sobre o uso do vaso sanitario, a limpeza da sua area genital e das maos,
colocar e tirar roupas e o uso de absorventes ou fraldas.

[0] [ ] Eu necessito de ajuda total.

[1] [ ] Eu necessito de um pouco de ajuda e ndo consigo me limpar.

[2] [ ] Eu necessito de um pouco de ajuda e consigo me limpar.

[4] [ 1 Eu n&o necessito de ajuda, mas necessito de dispositivos de adaptacédo (ex.: barras)
ou de local com ajustes especiais (ex.: banheiro com acesso a cadeira de rodas).

[5] [ ] Eu ndo necessito de nenhuma ajuda, dispositivos de adaptacdo ou de local com

ajustes especiais.

9. Quantas das proximas quatro atividades vocé pode realizar sem ajuda ou
aparelhos elétricos?

- Rolar a parte superior do seu corpo na cama.

- Rolar a parte inferior do seu corpo na cama.

- Sentar-se na cama.

- Sentado na cadeira de rodas, erguer o tronco para cima com a forga dos bragos (com
ou sem dispositivos de adaptacao).

[0] [ ] Nenhuma, eu necessito de ajuda em todas essas atividades.

[2] [1 Uma.
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[4] [ ] Duas ou trés.
[6] [ ] Todas as atividades.

10. Transferéncia da cama para a cadeira de rodas

[0] [ ] Eu necessito de ajuda total.

[1] [ ] Eu necessito de um pouco de ajuda, supervisao ou dispositivos de adaptagéo (ex.:
tabua de transferéncia).

[2] [ ] Eu ndo necessito de nenhuma ajuda ou dispositivos de adaptacéo.

[2] [ ] Eu ndo uso cadeira de rodas.

11. Transferéncia da cadeira de rodas para o vaso sanitario/banheira

A transferéncia também inclui da cadeira de rodas ou da cama para a cadeira de banho.
[0] [ ] Eu necessito de ajuda total.

[1] [ ] Eu necessito de um pouco de ajuda, supervisdo ou dispositivos de adaptacao (ex.:
barras de apoio).

[2] [ ] Eu ndo necessito de nenhuma ajuda ou dispositivos de adaptacéo.

[2] [ ] Eu ndo uso cadeira de rodas.

12. Mover-se em ambientes internos

Eu uso cadeira de rodas. E para me mover...

[0] [ ] eu necessito de ajuda total.

[1] [ ] eu necessito de cadeira de rodas motorizada ou de um pouco de ajuda para tocar
uma cadeira de rodas manual.

[2] [ ] eu sou independente com uma cadeira de rodas manual.

Eu caminho em ambientes internos e eu...

[3] [ ] necessito de supervisdo enquanto caminho (com ou sem auxilio de andadores).

[4] [ ] caminho com um andador ou muletas, balancando-me para frente com os dois pés
ao mesmo tempo.

[5] [ ] caminho com muletas ou duas bengalas, colocando um pé na frente do outro.

[6] [ ] caminho com uma bengala.

[7] [ ] caminho com uma Ortese de perna somente (por exemplo, tala de joelho ou
tornozelo).

[8] [ ] caminho sem auxilio de andadores.
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13. Mover-se em distéancias moderadas (10 a 100 metros)

Eu uso cadeira de rodas. E para me mover...

[0] [ ] eu necessito de ajuda total.

[1] [ ] eu necessito de cadeira de rodas motorizada ou de um pouco de ajuda para tocar
uma cadeira de rodas manual.

[2] [ ] eu sou independente com uma cadeira de rodas manual.

Eu caminho distancias moderadas e eu...

[3] [ ] necessito de supervisao enquanto caminho (com ou sem auxilio de andadores).

[4] [ ] caminho com um andador ou muletas, balancando-me para frente com os dois pés
a0 mesmo tempo.

[5] [ ] caminho com muletas ou duas bengalas, colocando um pé na frente do outro.

[6] [ ] caminho com uma bengala.

[7] [ 1 caminho com uma Ortese de perna somente (por exemplo, tala de joelho ou
tornozelo).

[8] [ ] caminho sem auxilio de andadores.

14. Mover-se ao ar livre por mais de 100 metros

Eu uso cadeira de rodas. E para me mover...

[0] [ ] eu necessito de ajuda total.

[1] [ ] eu necessito de cadeira de rodas elétrica ou de um pouco de ajuda para tocar uma
cadeira de rodas manual.

[2] [ ] eu sou independente com uma cadeira de rodas manual.

Eu caminho por mais de 100 metros € eu...

[3] [ ] necessito de supervisdo enquanto caminho (com ou sem auxilio de andadores).

[4] [ ] caminho com um andador ou muletas, balancando-me para frente com os dois pés
ao mesmo tempo.

[5] [ ] caminho com muletas ou duas bengalas, colocando um pé na frente do outro.

[6] [ ] caminho com uma bengala.

[7] [ ] caminho com uma értese de perna somente (ex.: tala para joelho ou tornozelo).

[8] [ ] caminho sem auxilio de andadores.

15. Subindo ou descendo escadas
[0] [ ] Eu sou incapaz de subir e descer escadas.

Eu consigo subir e descer pelo menos 3 degraus...



[1] [ ] mas somente com ajuda ou supervisao.
[2] [ ] mas somente com dispositivos auxiliares (ex.: corrimdo, muleta ou bengala).

[3] [ ] sem nenhuma ajuda, supervisdo ou dispositivo.

16. Transferéncia da cadeira de rodas para o carro

A transferéncia também inclui colocar e tirar a cadeira de rodas do carro.

[0] [ ] Eu necessito de ajuda total.

[1] [ ] Eu necessito de um pouco de ajuda, supervisao ou dispositivos de adaptacéo.
[2] [ ] Eu ndo necessito de nenhuma ajuda ou dispositivo de adaptacao.

[3] [ ] Eu ndo uso cadeira de rodas.

17. Transferéncia do chao para a cadeira de rodas
[0] [ ] Eu necessito de ajuda.
[1] [ ] Eu ndo necessito de nenhuma ajuda.

[1] [ ] Eu ndo uso cadeira de rodas.

76



Apéndice 2 - World Health Organization Quality of Life - bref

Versao Brasileira do WHOQOL-BREF (59)

77

Este questionario é sobre como vocé se sente a respeito de sua qualidade de vida, saude

e outras areas de sua vida. Por favor responda a todas as questBes. Se vocé ndo tem

certeza sobre que resposta dar em uma questéo, por favor, escolha entre as alternativas a

que Ihe parece mais apropriada. Esta, muitas vezes, podera ser sua primeira escolha. Por

favor, tenha em mente seus valores, aspiracGes, prazeres e preocupacdes. NOs estamos

perguntando o que vocé acha de sua vida, tomando como como referéncia as duas

ultimas semanas.

Muito ruim Ruim Nem ruim Boa Muito boa
nem boa
1 Como vocé 1 2 3 4 5
avaliaria sua
qualidade de
vida?
Muito Insatisfeito Nem Satisfeito Muito
insatisfeito satisfeito insatisfeito
nem
insatisfeito
2 Quao 1 2 3 4 5
satisfeito(a)
vocé estd com
sua salde?

As questbes seguintes sdo sobre o quanto vocé tem sentido algumas coisas nas ultimas

duas semanas.

dor (fisica) impede vocé de fazer o

que vocé precisa?

Nada Muito Maios ou Bastante | Extremam
pouco menos ente
3 | Em que medida vocé acha que sua 1 3 4 5
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4 O quanto vocé precisa de algum 1 2 3 4 5
tratamento médico para levar sua
vida diéria?
5 O quanto vocé aproveita a vida? 1 2 3 4 5
6 Em que medida vocé acha que a 1 2 3 4 5
sua vida tem sentido?
7 O que vocé consegue se 1 2 3 4 5
concentrar?
8 | Qudo seguro(a) vocé se sente em 1 2 3 4 5
sua vida diaria?
9 Qudo saudavel é o seu ambiente 1 2 3 4 5
fisico (clima, barulho, poluicao,
atrativos)?

As questdes seguintes perguntam sobre quao completamente vocé tem sentido ou é

capaz de fazer certas coisas nestas Gltimas duas semanas.

Nada Muito | Medio | Muito | Completamente
pouco
10 | Vocé tem energia suficiente para 1 2 3 4 5
seu dia-a-dia?
11 Vocé é capaz de aceitar sua 1 2 3 4 5
aparéncia fisica?
12 | Vocé tem dinheiro suficiente para 1 2 3 4 5
satisfazer suas necessidades?
13 | Quéo disponiveis para vocé estdo as 1 2 3 4 5
informac@es que precisa no seu dia-
a-dia?
14 Em que medida vocé tem 1 2 3 4 5
oportunidades de atividade de
lazer?

As questdes seguintes perguntam sobre quao bem ou satisfeito vocé sentiu a respeito de

varios aspectos de sua vida nas ultimas duas semanas.

Muito ruim

Ruim

Nem ruim

nem bom

Bom Muito

bom
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15 | Quéo bem vocé é capaz de 1 2 3 4 5
se locomover?
Muito Insatisfeito Nem Satisfeito | Muito
satisfeito satisfeito satisfeito
nem
insatisfeito
16 Qudo satisfeito(a) vocé 1 2 3 4 5
esta com o seu sono?
17 Qudo satisfeito(a) vocé 1 2 3 4 5
estad com sua capacidade
de desempenhar as
atividades do seu dia-a-
dia?
18 Qudo satisfeito(a) vocé 1 2 3 4 5
esta com sua capacidade
para o trabalho?
19 Qudo satisfeito(a) vocé 1 2 3 4 5
estd consigo mesmo?
20 Qudo satisfeito(a) vocé 1 2 3 4 5
esta com suas relacfes
pessoais (amigos, parentes,
conhecidos, colegas)?
21 Quado satisfeito(a) vocé 1 2 3 4 5
esta com sua vida sexual?
22 Qudo satisfeito(a) vocé 1 2 3 4 5
estd com o apoio que vocé
recebe de seus amigos?
23 Qudo satisfeito(a) vocé 1 2 3 4 5
esta com as condigdes do
local onde mora?
24 Quado satisfeito(a) vocé 1 2 3 4 5
esta com o seu acesso aos
servicos de salde?
25 Qudo satisfeito(a) vocé 1 2 3 4 5
esta com o seu meio de
transporte?

As questdes seguintes referem-se a com que frequéncia vocé sentiu ou experimentou

certas coisas nas Ultimas duas semanas.
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Nunca | Algumas | Frequentemente Muito Sempre
vezes frequentemente
26 Com que frequéncia 1 2 3 4 5

vocé tem sentimentos
negativos tais como
mau humor, desespero,

ansiedade, depressdo?




