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Resumo

Introdugdo. A avaliacdo da pressdo inspiratdria maxima (PImax) ¢ realizada como medida
volitiva da forca muscular respiratéria, em pacientes adultos e pedidtricos, por meio de
manovacudmetros analdgico ou digital. A medida da forca muscular respiratdria ¢ um
parametro importante para nortear a conduta do fisioterapeuta, além de monitorar a evolugdo
clinica dos pacientes e os resultados das diferentes intervengdes no ambiente hospitalar e
ambulatorial. A manovacuometria, um método simples, pratico, preciso, de baixo custo e nao
invasivo de mensurar a forca muscular respiratoria nas unidades de terapia intensiva (UTIs), ¢
realizada empregando manovacudmetros analodgicos ou digitais. Objetivo. Avaliar a
concordancia dos valores da PImax do manovacuometro digital MagnaTIE (Magnamed®,
Sao Paulo, SP, Brasil) por meio de medidas comparativas realizadas com o manovacuémetro
analdgico Murenas (Murenas®, Juiz de Fora, MG, Brasil) e digital MVD300 (Globalmed®,
Porto Alegre, RS, Brasil), in vitro e in vivo. Métodos. Estudo transversal e prospectivo, com
mensuracgdes in vitro e in vivo. As medidas in vivo foram feitas em pacientes internados no
servigo de terapia intensiva (STI), que estavam com tubo orotraqueal (TOT) ou traqueostomia
(TQT), em uma amostra de conveniéncia. Para avaliar a correlagdo entre as medidas da PImax
obtidas por manovacudmetros analdgico e digitais foi utilizado o coeficiente de correlacdo de
Pearson (r). Para verificar a concordancia dos valores da PImax foi utilizado o coeficiente de
correlacdo intraclasse (CCI) e o diagrama de Bland-Altman. A dispersao dos dados foi
analisada pelo F-test. Resultados. Foram incluidos no estudo 53 pacientes. A média das
PImax obtidas com o manovacudmetro analogico foi de 55,0+24,4 cmH>0, com o digital
MVD300 foi de 55,2424,7 cmH>0 e com o digital MagnaTIE foi de 55,3+24,7 cmH>O.
Obtiveram-se um CCI de 0,9971 (IC 95% 0,9950 a 0,9984) para as medidas realizadas com os
manovacudmetros analdgico e digital MVD300, 0,9975 (IC 95% 0,9957 a 0,9986) para as
medidas realizadas com os manovacudmetros analdgico e digital MagnaTIE, 0,9992 (IC 95%
0,9987 a 0,9996) para as medidas realizadas com os manovacudmetros digital MVD300 e
digital MagnaTIE. Conclusdo. Nossos resultados demonstraram que existe alta correlagdo e
concordancia entre as medidas da PImax nos trés equipamentos testados: analogico, digital
MVD300 e digital MagnaTIE. Dessa forma, nossos achados indicam que assim como os
manovacudmetros analdgico Murenas e digital MVD300, ja utilizados na pratica clinica, o
manovacudmetro digital MagnaTIE mede a PImax de forma concordante.

Palavras-chaves. Manovacudmetro; testes de funcdo respiratéria; pressdo inspiratoria

maxima; musculos respiratdrios; fraqueza muscular.



Abstract

Introduction. The evaluation of maximal inspiratory pressure (MIP) is performed as a
volitional measure of respiratory muscle strength, in adult and pediatric patients, using analog
or digital manovacuometry. The measurement of respiratory muscle strength is an important
parameter to guide the conduct of physiotherapists, in addition to monitoring clinical progress
of patients and the results of different physiotherapeutic interventions in hospital and
ambulatory. Manovacuometry, a simple, practical, accurate, low cost and non-invasive
method of measuring respiratory muscle strength in intensive care units (ICUs) is performed
using analog or digital manovacuometers. Objective. To evaluate the agreement of MIP
values obtained with the digital manovacuometers MagnaTIE (Magnamed®, Sao Paulo, SP,
Brasil), analog Murenas (Murenas®, Juiz de Fora, MG, Brasil) and digital MVD300
(Globalmed, Porto Alegre, RS, Brasil), in vitro and in vivo. Methods. This was a cross-
sectional, prospective study, with in vitro and in vivo measurements. In vivo measurements
were performed in patients admitted to the intensive care unit (ICU), on orotracheal tube or
tracheostomy cannula, in a convenience sample. To evaluate the correlation between
measurements of MIP obtained by analog and digital manovacuometers, Pearson correlation
coefficient (r) was used. To verify the agreement of MIP values the intraclass correlation
coefficient (ICC) and the Bland-Altman diagram were used. Data dispersion was analyzed by
the F-test. Results. Fifty-three patients were included in the study. The mean MIP obtained
with the analog manovacuometer was 55,0+24,4 cmH>O, with the digital MVD300 was
55,2424.7 cmH>0 and with the digital MagnaTIE was 55,3+24,7 cmH>O. Obtained an ICC of
0,9971 (95% CI 0,9950 to 0,9984) for the measurements performed with the MVD300 analog
and digital manovacuometer, 0,9975 (95%CI 0,9957 to 0,9986) for the measurements
performed with the MagnaTIE analog and digital manovacuometer, 0,9992 (95%CI 0,9987 to
0,9996) for the measurements performed with the MVD300 digital and MagnaTIE digital
manovacuometer. Conclusion. Our results showed that there is high correlation and
agreement between MIP measurements in the three tested devices: analog, MVD300 digital
and MagnaTIE digital. Our findings indicate that like the analog Murenas and digital
MVD300 manovacuometry, already used in clinical practice, the MagnaTIE digital
manovacuometry measures PImax concordantly.

Keywords. Manovacuometer; respiratory function tests, maximal inspiratory pressure;

respiratory muscles; muscle weakness.
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1. INTRODUCAO

O interesse manifesto pelos musculos respiratérios e da forca da musculatura
respiratdria surgiu com a publicacdo de Black e Hyatt, em 1969. Os autores utilizaram um
aferidor de pressdo negativa capaz de mensurar a pressdo inspiratéria maxima (PImax)
denominado manovacudmetro'. A manovacuometria possibilita a avaliagdo indireta das forcas
inspiratoria e expiratoria dos musculos respiratorios utilizando a PImax?2.

A PImax ¢ uma medida quantitativa da fun¢do e da for¢a dos musculos respiratorios
graduada em cmH,O?. Sua avaliagdo ¢ realizada como uma medida volitiva da forca muscular
respiratoria em pacientes adultos e pediatricos!. Os valores de normalidade de PImax foram
equacionados e estratificados por género, tendo a idade como varidvel determinante em
adultos, conforme a tabela 1°. Em relagdo as criangas, as equagdes também sdo estratificadas

por género e tém como varidveis determinantes o peso € a altura, de acordo com a tabela 24,

Tabela 1. Equacdes da PImax para valores de normalidade entre os adultos.

Autor Equac¢do Homem Equacdo Mulher
Black e Hyatt, 1967 PImax = 143 - (0,55 x idade) PImax = 104 - (0,51 x idade)
Neder et al. 1999 PImax = 155,3 - (0,80 x idade) PImax =110,4 - (0,49 x idade)

Simdes et al. 2010 PImax = 125 + (0,76 x idade)  PImax = 80,7 + (0,85 x idade) + (-0,30)

PImax: pressdo inspiratoria maxima.

Tabela 2. Equacdes da PImax para valores de normalidade entre as criangas.

Autor Idade (anos) Equacdo Menino Equacdo Menina

. . PImax = 17,879 - PImax = 14,226 -
Heinzmann-Filho et al. 2012 4-12 (0.674-A) - (0.604 - P)  (0,551-A) - (0,638 - P)
Mendes et al. 2013 12-18 PImax =53,8 + (26,1 x G) + (0,4 x P)

PImax = 37,458 - 0,559 + (idade x 3,253) +
L t al. 2015 6-11
anzacta (IMC x 0,843) + (idade x G x 0,985)

Lanza et al. 2015 12-18 PImax = 92,472 + (G x 9,894) + 7,103

PImax: pressdo inspiratoria maxima; A: altura em cm; P: peso em kg; G: género (0 para feminino, 1 para
masculino); IMC: indice de massa corporal.

A medida da for¢a muscular respiratéria ¢ um pardmetro importante para nortear a
conduta do fisioterapeuta, além de monitorar a evolucao clinica e os resultados das diferentes
intervengdes fisioterapéuticas no ambiente hospitalar e ambulatorial®S. A avaliagdo da PImax

permite identificar e diagnosticar a fraqueza muscular respiratdria, dessa forma, auxilia na



16

tomada de decisdo sobre a intubacdo orotraqueal, no processo de desmame da protese
ventilatoria € no treinamento muscular respiratorio’®. Ambulatorialmente, considera-se
fraqueza muscular respiratoria valores de PImax menores ou iguais a 80% do valor previsto®.
Nos pacientes em ventilagdo mecanica, valores de PImax menores que - 30 cmH->O, ou seja,
mais negativos, estdo associados ao sucesso do desmame da prétese ventilatoria. Enquanto
valores maiores que -20 cmH>O, menos negativos, estdo associados ao fracasso no processo
de desmame da ventilagdo mecanica’. Foi no ano de 1973 que os autores Sahn e
Laksnminarayan avaliaram pela primeira vez a PImax em pacientes sob ventilagdo mecéanica
como critério para a descontinuagdo da protese ventilatoria!®. Dessa forma, a PImax é um
indice preditivo de desmame bastante utilizado na pratica clinica, incorporado na rotina da
maioria das unidades de terapia intensiva (UTI) e recomendado pela American Thorax Society
and European Respiratory Society (ATS/ERS)'!.

A manovacuometria, tanto realizada por equipamento analégico quanto equipamento
digital, ¢ um método simples, pratico, preciso, de baixo custo e ndo invasivo de mensurar a

12.13 Tal modo

for¢a muscular respiratéria, muito utilizado nas unidades de terapia intensiva
reflete a pressdo desenvolvida pelos musculos inspiratdrios mais a pressao de retragao elastica
passiva do sistema respiratério incluindo pulmao e a caixa toracica!!.

O STI do Hospital Naval Marcilio Dias (HNMD) possui, para uso em seus pacientes, o
manovacudmetro analdgico (Murenas®, Juiz de Fora, MG, Brasil), figura 1. Este aparelho
apresenta uma escala de -150 a +150 cmH>O e incrementos de 5 cmH>O. Poucos servigos de
saude possuem o manovacudmetro digital. O STI do HNMD também disponibiliza o
manovacudmetro digital MVD300 (Globalmed®, Porto Alegre, RS, Brasil), figura 2. O
aparelho apresenta uma escala de valores absolutos de 0 a 300 cmH20, incremento de 1
cmH;O e intervalo de tempo de 100 ms. O manovacudometro analdégico Murenas e o
manovacudmetro digital MVD300 foram adquiridos pelo STI do HNMD no ano de 2020.

O protétipo do manovacudometro MagnaTIE (Magnamed®, Sao Paulo, SP, Brasil),
figura 3, foi disponibilizado pela empresa no ano de 2021 para ser utilizado em estudos
clinicos no HNMD. O aparelho apresenta uma escala de valores absolutos de 0 a 300 cmH,O,

incremento de 0,1 cmH>O e intervalo de tempo de 100 ms.



Figura 1. Manovacuometro analogico
Murenas.

Figura 3. Manovacudmetro digital
MagnaTIE.

Figura 2. Manovacudmetro digital
MVD300.
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2. FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 Historia da manovacuometria

Black e Hyatt! (1969) descreveram pela primeira vez um método para determinar as
pressodes respiratorias maximas. As pressoes, em centimetros de dgua, foram medidas por dois
medidores de diafragma montados em uma barra de metal conectada a um cilindro também de
metal de 15,2 cm de comprimento com didmetro interno igual a 3 cm (Figura 4). Os
manometros foram conectados a uma torneira de pressio na extremidade distal do cilindro por
tubo plastico rigido. Dessa forma, um medidor registrou a pressdo negativa e o outro registrou
a pressdo positiva. A extremidade distal do cilindro estava fechada e possuia um pequeno
orificio de 2 mm de didmetro interno e 15 mm de comprimento. Esse pequeno orificio
impedia que os musculos faciais produzissem pressdes significativas. A extremidade proximal
do cilindro apresentava um bocal de borracha circular com 3,2 cm de didmetro interno e 4,4
cm de diametro externo. Os mandmetros foram calibrados com um transdutor de pressdo até

300 cmH>O para pressdo expiratoria maxima (PEmax) e em torno de 160 cmH>O para PImax.

Figura 4. Instrumento utilizado para medir a PImax e PEmax em 1969.
Fonte: Black e Hyatt' (1969)
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Com o passar dos anos, diversos autores mediram pressdes respiratdrias maximas
utilizando instrumentos com caracteristicas e componentes diferentes. Sahn e
Lakshminarayan'? (1973) tinham como objetivo determinar os critérios a beira do leito para
descontinuacdo da ventilagdo mecanica. Para o estudo, avaliaram a ventilacdo minuto de
repouso, a ventilagdo voluntaria maxima (VVM) e a PImax em 100 pacientes em ventilagao
mecanica assistida. Para a medida da PImax foi utilizado o manovacuémetro analdgico
aneroide em cmH-O.

Gaultier e Zinman'* (1983) mediram a PImax em criangas saudaveis e utilizaram um
transdutor de pressdo Sanborn 167 BC (fabricante ndo encontrado) em cmH>0O. Os sinais de
pressdo foram alimentados através de pré-amplificadores e registrados em um registrador
grafico.

Leech et al.'> (1983) examinaram adultos jovens e registraram as pressdes respiratorias
maximas por meio de um transdutor Validyne Co. (Northridge, CA, USA) de mmHg.

Smyth, Chapman e Rebuck!® (1984) avaliaram os valores de normalidade das pressdes
inspiratdrias e expiratdrias maximas, em cmH>O, em adolescentes. Os valores de PImax e
PEmax foram obtidos utilizando um tudo em U de mercurio e um bocal para evitar o colapso.

Wilson et al.!” (1984) pesquisaram as medidas da fungdo muscular respiratoria através
das pressdes respiratorias maximas em cmH>O e utilizaram mandémetros de mercirio e
manometros de pressao.

Zinman e Gaultier'® (1984) estudaram a relagdo da configuragio abdominotoracica
com a PImax e PEmax em 9 criangas. Para as medi¢des das pressdes respiratorias utilizaram
um transdutor de pressdo Sanborn 267 B (fabricante ndo encontrado) e os valores foram
registrados simultaneamente no gravador grafico, em cmH;O.

Wagener, Hibbert ¢ Landau!® (1984) avaliaram as pressdes respiratorias maximas em
criangas e utilizaram um transdutor de pressao Validyne em kPa.

McElvaney G et al.?° (1989) mediram as pressdes respiratorias maximas de adultos
com idade superior a 55 anos e utilizaram um transdutor de pressdo Validyne, em cmH>O,
conectado ao amplificador e ao registrador grafico.

Fiz et al.?! (1990) avaliaram a influéncia da posi¢do sentada ¢ em pé na medida da
PImax e PEmax em individuos normais com o transdutor digital Sibelmed® (Barcelona, ES),
em cmH20.

Enright et al.??> (1994) mediram a forga muscular respiratoria em idosos e utilizaram o
sistema MRP-PC (Scientific and Medical Instrument Co., Doylestown, PA, USA) que

consistia em um mandémetro e um transdutor de pressao, em cmH-O.
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Harik-Khan, Wise e Fozard®® (1998) incorporaram a medida da PImax ao teste de
funcdo pulmonar feito no Estudo Longitudinal do Envelhecimento de Baltimore (BLSA) para
medir o efeito do envelhecimento na for¢a muscular inspiratoria. A PImax foi medida com um
transdutor de pressdo de estado sélido (Scientific and Medical Instrument Co., Doylestown,
P4, USA) interfaceado com um computador, permitindo a visualizagdo das medidas de
pressdo-tempo em tempo real. A medida da PImax era em cmH>O.

Carpenter et al.* (1999) tiveram como objetivo avaliar se a fraqueza muscular
respiratéria tinha um papel na associacdo de espirometria prejudicada com mortalidade
cardiovascular. As medidas da PImax, em cmH>O, foram realizadas utilizando transdutores de
pressdo respiratdria maxima analogico de estado so6lido montados com mandmetros anerdides
pela Scientific and Medical Instrument Co., Doylestown, PA, USA. Cada sistema foi
conectado a um computador IBM PC/XT por uma interface analdgico-digital para que as
curvas de pressdo por tempo pudessem ser exibidas no monitor do computador, em tempo
real.

Neder et al.?* (1999) verificaram os valores de referéncia para as pressdes respiratorias
maximas por meio de um manOmetro aneroide (Imebras®, Sao Paulo, SP, Brasil), em
cmH>0. A saida do transdutor foi regularmente comparada com a do transdutor de pressao
Validyne MP45-1 usando o sistema de registro mecanico de um poligrafo.

Com a evolucdo tecnologica, os manometros aneroides foram substituidos por outros

dispositivos.

2.2 Manovacudmetro analégico

Apobs o ano de 1999, a busca pelo termo “analog vacuum manometer”, no site de
pesquisa PubMed, nos disponibiliza alguns trabalhos que avaliaram as pressdes respiratorias
maximas com os manovacudmetros analogicos.

No ano de 2010, Costa et al.?6 investigaram a correlagdo da forga muscular respiratoria
com variaveis antropométricas de mulheres eutroficas e obesas e utilizaram o
manovacudmetro analogico da marca Suporte (fabricante ndo encontrado) para as medidas da
PImax ¢ PEmax, em cmH>O. No mesmo ano, Simdes et al.?’ correlacionaram a relagdo da
funcdo muscular respiratoria e de membros inferiores de idosos comunitdrios com a
capacidade funcional avaliada por teste de caminhada. Mediram a PImax e PEmax, em
cmH>0, com manovacudmetro analdégico da marca Gerar Classe B (fabricante nao

encontrado).
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Em 2016, Sgariboldi e Pazzianotto-Forti?® tinham como objetivo desenvolver
equacdes preditivas para as pressdes respiratorias maximas de mulheres de acordo com a
massa corporal. Para verificarem as medidas da PImax e PEmax, em cmH>O, utilizaram

manovacudmetro analdgico (Criticalmed®, Rio de Janeiro, RJ, Brasil).

2.2.1 Manovacuometro analégico Murenas

O manovacuémetro analdgico utilizado neste estudo foi o da marca Murenas. Tem
como especificagdes técnicas uma caixa em aco carbono, com altura de 41 mm, didmetro de
61 mm e 185 g de peso. O mostrador dos valores em escala +-150 cmH20 ¢ de aluminio.
Possui ponteiros de registro mecanico da pressdo (preto) e de registro manual (vermelho).
Apresenta um botdo de fenda para posicionar o ponteiro na marca zero. O visor em acrilico
com fixacdo do ponteiro de registro manual e acesso com tampa ao botdo fenda. Conexdo em
rosca em polietileno de alta densidade com 30 cm de linha de pressdo em silicone, adaptador
do tipo RESCAL r, em polietileno exclusivo para avaliar a PImax ¢ PEmax com 15 mm de
didmetro interno e valvula de 1 mm, ainda possui bocal exclusivo, clamp nasal anatomico e

calibracdo de acordo com as normas do INMETRO, conforme manual de instrugao.

2.3 Manovacudmetro digital

Apobs o ano de 1999, a busca pelo termo “digital vacuum manometer”, no site de
pesquisa PubMed, apresenta o trabalho de Krumenauer et al.?® (2009) que tinham como
objetivo a determinacdo de parametros relacionados as pressdes inspiratorias nasais em
criancas que utilizam espacadores valvulados. Para este trabalho, foi utilizado o

manovacudmetro digital MVD300, em cmH-O.

2.3.1 Manovacuometro MVD300

O manovacudmetro digital utilizado neste estudo foi o MDV300 que tem como
especificagdes técnicas ser um equipamento digital, portatil e microprocessado. A leitura e
armazenamento de pressdes inspiratorias e expiratorias sdo realizados por meio de dutos
individuais. Possui memoria ndo-volatil para armazenamento de exames. Apresenta display
LCD com 16 caracteres e 2 linhas com backlight. Disponibiliza porta USB para comunicagao
com microcomputador PC ou dispositivo Android. Tem baterias, alimentador de baterias e
carregador externo. Suas dimensdes sdo altura 40 mm, profundidade 205 mm e largura 58/95
mm, peso com baterias 280 g e linha de pressdo de silicone de 50 cm, conforme manual de

instrucao.
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2.3.2 Manovacuometro MagnaTIE

Foi no ano de 2019 que a empresa de produtos hospitalares Magnamed comegou a
desenvolver o prototipo do manovacudmetro digital MagnaTIE. O protdtipo consta de
equipamento de manovacuometria e software especifico para realizacdo de medidas, analise
em tempo real da funcdo muscular respiratoria e leitura do indice de esforgo inspiratorio
cronometrado (TIE) de maneira automatica. O indice TIE ¢é calculado como a relacdo entre a
PImax e o tempo correspondente para alcanga-lo em até 60 segundos®®3'. E um previsor de
desmame que apresentou melhor desempenho do que os melhores indices de desmame
utilizados na pratica clinica*®. O prototipo do manovacudmetro MagnaTIE esta disponivel em
uma caixa de plastico de PVC com 40 mm altura, 120 mm de profundidade, 100 mm de
largura e peso em torno de 250 g. Possui um duto para medir a PImax. Apresenta porta USB

para conexao em microcomputador. Além de entrada para o carregador de energia.



23

3. JUSTIFICATIVA

A mensuragdo da forga muscular inspiratdria através da manovacuometria auxilia a
avaliagdo, o diagndstico e o prognéstico da faléncia respiratoria®’. Tendo em vista a
importancia da avaliagdo da PImax realizada pelo manovacudmetro, ¢ necessario que a coleta
dos dados seja confiavel, independentemente do equipamento utilizado pelo profissional, e
realizada de forma criteriosa e padronizada.

De acordo com a hipotese de trabalho, espera-se que a medida da PImax realizada pelo
equipamento digital MagnaTIE tenha valor concordante aquela obtida através da mensuracao

com o equipamento analdgico Murenas e digital MVD300, ja utilizados na pratica clinica.
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4. OBJETIVOS

4.1 Geral
e Avaliar a concordancia dos valores da PImax do manovacuémetro digital MagnaTIE
por meio de medidas comparativas realizadas com o manovacudmetro analdgico

Murenas e digital MVD300, in vitro e in vivo.

4.2 Especifico
e Comparar os valores da PImax medidos com os manovacuémetros Murenas, MVD300

e MagnaTIE , in vitro e in vivo.
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5. METODOS

Este estudo foi previamente aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do HNMD —
Marinha do Brasil, Rio de Janeiro, Brasil, sob o Certificado de Apresentacdo de Apreciacao
Etica (CAAE) nimero: 46662021.9.0000.5256, anexo 1. Trata-se de um estudo transversal e
prospectivo, com mensuracdes in vitro e in vivo. As medidas in vitro foram realizadas no
HNMD em maio/2021 e as medidas in vivo foram feitas em pacientes internados no STI, no
TOT ou TQT, no periodo de agosto/2021 a julho/2022, com uma amostra de conveniéncia.

Os objetivos e métodos do presente estudo foram explicados aos familiares e/ou
pacientes que, apds a instrucao, foi obtido o consentimento através da assinatura do Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), em apéndice.

5.1 Critérios de inclusdo

Os seguintes critérios foram estabelecidos para admissdo dos participantes no estudo:
estar internado no STI do HNMD, idade maior que 18 e menor que 80 anos, estar com TOT
ou TQT como via aérea artificial e em ventilagdo com suporte pressoérico (PSV). No caso da
via aérea artificial TQT, o paciente também poderia estar em suporte de oxigénio (O2) ou ar

ambiente.

5.2 Critérios de exclusao

Foram excluidos pacientes com instabilidade hemodinamica 24 horas antes de sua
participa¢do na medida da for¢a muscular inspiratéria (FC > 140 bpm, PAS < 90 ou > 160
mmHg), hemoglobina < 8 g/dL, evidéncia clinica ou laboratorial de infec¢do em atividade,
Sa02 < 90%, FiO2 > 40%, ou relacdo PaO,»/FiO; < 150 mmHg, PEEP > 8 cmH>O, FR > 35
rpm, Ve < 5 ml/kg, pH < 7,3, hipertensdo intracraniana (PIC > 15 mmHg), uso de sedagao,
cirurgias abdominais com risco de evisceragdo, doenca arterial coronariana aguda ou
insuficiéncia cardiaca instavel, sorologia positiva para o virus da imunodeficiéncia humana
(HIV), hepatite, swab positivo para a doenc¢a do coronavirus (COVID-19), outros estados de
imunossupressdo e doencas consumptivas intratdveis com expectativa de vida inferior a 12
meses, lesdo medular acima de T8, qualquer patologia esquelética (escoliose, torax instavel,
instrumentagdo espinhal) que prejudique gravemente o movimento da parede toracica e

costelas, e uso de ventilagdo mecanica domiciliar antes da hospitalizagdo??-+33,
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5.3 Procedimentos

As medidas in vitro foram realizadas de maneira experimental, com seringa de 5 ml,
gerando pressdo negativa. Os manovacudmetros analégico Murenas, digital MVD300 e
digital MagnaTIE estavam acoplados ao cateter triplo-lumen e este a uma das vias do three-
way (torneira com 3 vias). O acoplamento ao cateter triplo-limen permitiu que as trés
medidas da PImax fossem realizadas ao mesmo tempo, ou seja, garantindo que exatamente a
mesma pressdo fosse medida por cada um dos aparelhos. A seringa que gerou a pressao
negativa era conectada a uma segunda via do three-way, enquanto a terceira via era mantida
ocluida por dispositivo proprio. O valor inicial foi de 10 cmH>O e o final de 100 cmH>O. Para
cada 10 cmH>O de nivel de pressao, foram realizadas 10 medidas, totalizando 100 medidas e
os valores tabulados em planilha Excel, Microsoft, versdo 16.67. A figura 5 ilustra a coleta

dos dados in vitro.

Figura 5. Coleta dos dados in vitro com os manovacudmetros analogico Murenas, digital
MVD300 e digital MagnaTIE.
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Em rela¢do as medidas in vivo, os pacientes internados no STI do HNMD foram
avaliados diariamente quanto a elegibilidade e, em seguida, era providenciado o TCLE. Apos
esses dois critérios, o procedimento para avaliar a PImax poderia ser iniciado.

Foram coletadas varidveis tais como género, data da coleta, data de nascimento, data
da interna¢do, nivel de consciéncia, tipo de via aérea (via aérea artificial, sendo esta via TOT
ou TQT), tempo de intubacdo, tempo de traqueostomia, tempo de ventilacdo mecanica e tipo
de desmame (simples, dificil ou prolongado), anotados em ficha de avalia¢ao propria.

Para medida de for¢a muscular inspiratoria de forma segura e correta, alguns itens
foram indispensaveis, como descrito em seguida: todos os participantes do estudo estavam
sob vigilancia continua por meio de monitor multiparametro que registra o sinal do
eletrocardiograma (ECQG), da frequéncia cardiaca (FC), da saturagdo periférica de oxigénio
(SpO2) e da PAS. As cabeceiras dos leitos eram posicionadas a 45 graus, o cuff hiperinsuflado
para evitar escape durante a mensuragdo, a via aérea superior (VAS) e o TOT ou a TQT eram
previamente aspirados sendo realizada pré-oxigenacdo até atingir uma saturacdo periférica
acima de 90% por pelo menos 2 minutos, devido ao fato de a medida da PImax expor o
paciente a grande esforgo respiratorio.

Para medicdo da PImax, o método utilizado foi o de oclusdo da via aérea com a
valvula unidirecional, que possibilita a exalacdo enquanto a inspiragao ¢ bloqueada durante o
exame. Dessa forma, os participantes realizam sucessivos esfor¢cos respiratorios e
progressivamente seu volume pulmonar se aproxima do volume residual, o que favorece a
geragdo de uma pressdo cada vez mais negativa’*%-*6, O periodo de oclusdo visa a retengdo de
gés carbonico (CO2) para estimular o centro respiratdrio independente do controle cerebral
voluntario’”. A aferi¢do da PImax pela valvula unidirecional pode ser aplicada independente
do nivel de consciéncia do paciente’-8,

Os manovacudmetros estavam conectados a um triplo limen e este a uma pega T com
véalvula unidirecional, em seguida um conector e por ltimo o filtro bacteriano. Da mesma
forma que no in vitro, o acoplamento ao cateter triplo-lumen no in vivo permitiu que as trés
medidas da PImax fossem realizadas ao mesmo tempo, ou seja, garantindo também que
exatamente a mesma pressao fosse medida por cada um dos aparelhos. A figura 6 ilustra a

coleta dos dados in vivo.
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Figura 6. Coleta dos dados in vivo com os manovacudmetros analégico Murenas, digital
MVD300 e digital MagnaTIE.

A técnica a ser executada era descrita aos participantes. Os manovacudmetros
analogico e digitais eram posicionados no leito, o ventilador mecénico desconectado e apds
10 segundos de respiracdo espontanea, ao final de uma expira¢do, ao nivel do volume
residual, os manovacudmetros eram acoplados ao TOT ou TQT por meio de um filtro
bacteriano. A duracdo da medida da PImax para os participantes com via aérea artificial
poderia variar nas seguintes possibilidades: (i) at¢ no maximo 60 segundos; (ii) até que um
plato pressorico fosse alcangado apds 30 segundos (seis a oito picos com variagdo menor que
12% em um intervalo de 12 segundos); (iii) até que o participante alcancasse a PImax de
referéncia para sexo e idade; ou (iv) até que o participante apresentasse alguma instabilidade
hemodinimica®-2,

Ao final do exame, os manovacudmetros digitais MVD300 e MagnaTIE

disponibilizam um relatério contendo as medidas da PImax, conforme apresentado nas figuras

7e8.
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Figura 7. Modo de apresentagdo do relatorio da PImax do manovacuémetro MVD 300.
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Figura 8. Modo de apresentagdo do relatorio da PImax do manovacuémetro MagnaTIE.
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As medidas do manovacuometro analdgico Murenas eram gravadas por video para
posterior anotag¢do em ficha de avaliagdo propria. Apds o término da afericdo da PImax, o cuff

do participante era recalibrado.

5.4 Anélise estatistica

A normalidade da distribuicdo dos dados in vivo foi verificada com o teste de
Kolmogorov-Smirnov. As varidveis continuas foram apresentadas como média + desvio
padrdo ou como mediana e percentis 25 e 75, conforme apropriado.

Para avaliar a correlagdo entre as medidas da PImax obtidas por manovacudémetros
analogico e digitais foi utilizado o coeficiente de correlagdo de Pearson (r). Para verificar a
concordancia dos valores da PImax foi utilizado o coeficiente de correlacdo intraclasse (CCI).
A andlise de concordancia entre as medidas obtidas pelos manovacudémetros analégico e
digitais foi realizada de acordo com as recomendag¢des de Bland-Altman. Como um
complemento as analises de concordancia, a dispersdo dos dados foi avaliada pelo F-test.
Valores de p < 0,05 foram considerados significativos.

A andlise estatistica foi realizada utilizando o programa MedCalc, versdao 11.4.2.0

(MedCalc Software, Mariakerke, Bélgica).
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6. RESULTADOS

Foram realizadas 100 medidas in vitro e 53 medidas in vivo. Nestes 53 participantes,
33 (62%) foram do sexo masculino e 20 (38%) do sexo feminino, com média de idade de
61£14 anos, tempo médio de ventilagdo mecanica de 20 (8-27) dias, tipo de VAA, 22 (41,5%)
TOT, 31(58,5%) TQT, nivel de consciéncia alerta 32 (60%), ndo alerta 21 (40%), tipo de
desmame simples 14 (26,4%), dificil 5 (9,4%) e prolongado 34 (64,2%). Sendo desmame
simples: o desmame ¢ bem-sucedido no primeiro teste de respiragdo espontinea (TRE);
desmame dificil: ocorre quando o paciente falha no primeiro TRE e necessita de até trés
tentativas de TRE em 7 dias apds o primeiro; e desmame prolongado: ocorre quando o
paciente falha em mais de trés tentativas consecutivas de TRE ou necessita de mais de 7 dias
para iniciar o processo de desmame?’,

A tabela 3 contém as caracteristicas da amostra estudada.

Tabela 3. Caracteristicas dos participantes.

Variaveis Total
Amostra, n 53
Género (M/F), n (%) 33/20 (62%/38%)
Idade (anos) 61+142
Duragdo da VM, dias 20 (8-27)°
TOT, n (%) 22 (41,5%)
TQT, n (%) 31 (58,5%)
Alerta 32 (60,0%)
N3do alerta 21 (40,0%)

Tipo de Desmame

Simples 14 (26,4%)
Dificil 5(9,4%)
Prolongado 34 (64,2%)

*Média = DP. "Mediana e quartis internos. M/F: masculino/feminino; n: nimero; DP: desvio padrio; VM:
ventilagdo mecénica; TOT: tubo orotraqueal; TQT: traqueostomia.



Os valores obtidos para a variavel de interesse primario in vivo estdo na Tabela 4.

Tabela 4. Valores obtidos para a PImax (em cmH20), in vivo.

Variaveis Valor

PImax manovacudmetro analdgico 55,0£24.,4°
PImax manovacuometro digital MVD300 55,2£24,7°
PImax manovacuometro digital MagnaTIE 55,3424, 7

*Média + DP. PImax: pressdo inspiratoria maxima.

Os valores da variavel PImax in vitro encontram-se na Tabela 5.

Tabela 5. Valores obtidos para PImax (em cmH>0), in vitro.

Variaveis Valor

PImax manovacudmetro analégico 55,0 (30,0-80,0)°
PImax manovacuometro digital MVD300 57,0 (31,0-84,0)°
PImax manovacuometro digital MagnaTIE 56,5 (30,9-83,1)°

"Mediana e quartis internos. PImax: pressdo inspiratoria maxima.

6.1 In vitro

O grau de correlacdo linear das varidveis quantitativas da Plmax entre os

equipamentos foi realizado pelo coeficiente de correlagdo de Pearson (r). Os resultados da

32

andlise entre os manovacudmetros analdogico Murenas e digital MVD300 nos mostram um

r=0,9997 (IC 95% 0,9995 a 0,9998, p < 0,0001); entre os manovacudmetros analdgico
Murenas e digital MagnaTIE, r = 0,9999 (IC 95% 0,9998 a 0,9999, p < 0,0001); e entre os
manovacudmetros digital MVD300 e digital MagnaTIE r = 0,9998 (IC 95% 0,9997 a 0,9999,

p <0,0001). Estes valores demonstram uma correlagdo muito forte entre as medidas®. Figuras

9,10e11.
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Figura 11. Coeficiente de correlacdo de Pearson entre PImax manovacudmetro digital
MVD300 e digital MagnaTIE, in vitro.

PImax: pressdo inspiratoria maxima.

De acordo com o CCI, as medidas da PImax do manovacudmetro analégico Murenas e
dos dois manovacudmetros digitais sdo concordantes entre si. Entre os manovacudmetros
analdgico Murenas e digital MVD300, o CCI foi 0,9987 (IC 95% 0,9981 a 0,9991); entre os
manovacudmetros analogico Murenas e digital MagnaTIE, 0,9992 (IC 95% 0,9988 a 0,9994);
e entre os manovacudmetros digital MVD300 e digital MagnaTIE, 0,9998 (IC 95% 0,9997 a
0,9998). Os valores do CCI sdo apresentados na Tabela 6 e seus valores sdo classificados

como alta concordancia®.

Tabela 6. Coeficiente de correlacdo intraclasse entre as PImax dos manovacudmetros, in
vitro.

Manovacudmetro CCI (IC 95%)
Analogico Murenas x Digital MVD300 0,9987 (0,9981 - 0,9991)
Analogico Murenas x Digital MagnaTIE 0,9992 (0,9988 - 0,9994)
Digital MVD300 x Digital MagnaTIE 0,9998 (0,9997 - 0,9998)

PImax: pressdo inspiratoria maxima; CCI: coeficiente de correlagao intraclasse; IC: intervalo de confianga.
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Outra andlise do nivel de concordancia das medidas da PImax foi avaliada por uma
visualizacdo a partir de um grafico de dispersao entre a diferenga de duas variaveis e a média
das duas variaveis, essa analise foi realizada por meio do diagrama de Bland-Altman.

Entre as medidas dos manovacudémetros analdgico Murenas e digital MVD300
encontramos uma diferenga média entre os valores igual a -2,08 cmH>O (IC 95% -2,38 a -
1,78 cmH20). Entre os manovacudmetros analdogico Murenas e digital MagnaTIE, esse valor
¢ igual a -1,86 cmH>O (IC 95% -2,10 a -1,63 cmH>0) e entre os manovacudmetros digital
MVD300 e digital MagnaTIE, 0,22 cmH>0 (IC 95% 0,09 a 0,35 cmH>0). Nas figuras 12, 13
e 14 podemos visualizar o viés (o quanto as diferencas se afastam do valor zero), o erro (a

dispersdo dos pontos das diferengas ao redor da média), os outliers e as tendéncias*'.
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Figura 12. Diagrama de Bland-Altman PImax analdgico Murenas e digital MVD300, in vitro.

PImax: pressdo inspiratoria maxima; Mean: média; SD: desvio padréo.
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Figura 13. Diagrama de Bland-Altman PImax anal6gico Murenas e digital MagnaTIE, in
Vitro.
PImax: pressdo inspiratoria maxima; Mean: média; SD: desvio padrao.
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Figura 14. Diagrama de Bland-Altman PImax digital MVD300 e digital MagnaTIE, in vitro.

PImax: pressdo inspiratoria maxima; Mean: média; SD: desvio padrao.
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O F-test foi utilizado para avaliar até que ponto os dados estdo dispersos em relacdo a
sua média, quanto maior o valor, maior a dispersdo. A andlise estatistica realizada pelo F-test
nos mostra uma relacdo entre a variancia do grupo teste e do conjunto das medidas, onde, nos
casos de concordancia, se espera um valor aproximado de 1. A andlise entre os
manovacudmetros analoégico Murenas e digital MVD300 revelou um F-test = 1,09 e o valor
de p = 0,665; entre os manovacudmetros analdgico Murenas e digital MagnaTIE, um F-test =
1,08 e p = 0,708; e entre os manovacuometros digital MVD300 e digital MagnaTIE um F-test
= 1,01 p=0,953. Figuras 15, 16 e 17.
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Figura 15. Boxplot da PImax do manovacudmetro analogico Murenas e digital MVD300, in
vitro.
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Figura 16. Boxplot da PImax do manovacudmetro analdégico Murenas e digital MagnaTIE, in
Vitro.
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Figura 17. Boxplot da PImax do manovacudmetro digital MVD300 e digital MagnaTIE, in
vitro.
6.2 In vivo
O grau de correlacdo linear das varidveis quantitativas da Plmax entre os
equipamentos foi realizado pelo coeficiente de correlacdo de Pearson (r). Os resultados da

analise entre os manovacudmetros analdégico Murenas e digital MVD300 nos mostram um
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r=0,9971 (IC 95% 0,9950 a 0,9984, p < 0,0001), entre os manovacudmetros analdgico
Murenas e digital MagnaTIE r = 0,9975 (IC 95% 0,9957 a 0,9986, p < 0,001) e entre os
manovacudmetros digital MVD300 e digital MagnaTIE r = 0,9992 (IC 95% 0,9987 a 0,9996,

p < 0,001). Estes valores demonstram uma correlagdo muito forte entre as medidas®®. Figuras

18, 19 e 20.
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Figura 18. Coeficiente de correlacdo de Pearson entre PImax manovacudémetro analogico
Murenas e digital MVD300, in vivo.

PImax: pressdo inspiratoria maxima.



PImax manovacudmetro analdgico (cmH20)

120

100

80

60

40

20

=0,9975
p<0,0001

20 40 60 80 100 120
PImax manovacudémetro digital MagnaTIE (cmH20)
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De acordo com o CCI, as medidas da PImax do manovacuémetro analdgico Murenas e
dos dois manovacudmetros digitais sdo concordantes entre si. Entre os manovacudmetros
analdgico Murenas e digital MVD300, o CCI foi 0,9971 (IC 95% 0,9949 a 0,9983); entre os
manovacudmetros analdégico Murenas e digital MagnaTIE, 0,9975 (IC 95% 0,9957 a 0,9986)
e entre os manovacuometros digital MVD300 e digital MagnaTIE, 0,9992 (IC 95% 0,9987 a
0,9996). Os valores do CCI sdo apresentados na Tabela 7 e seus valores sdo classificados

como alta concordancia*.

Tabela 7. Coeficiente de correlacdo intraclasse entre as PImax dos manovacudmetros, in

Vivo.

Manovacudmetro CCI (IC 95%)
Analégico Murenas x Digital MVD300 0,9971 (0,9949 a 0,9983)
Analdgico Murenas x Digital MagnaTIE 0,9975 (0,9957 a 0,9986)
Digital MVD300 x Digital MagnaTIE 0,9992 (0,9987 a 0,9996)

PImax: pressdo inspiratoria maxima; CCI: coeficiente de correlagdo intraclasse; IC: intervalo de confianga.

Outra andlise do nivel de concordancia das medidas da PImax foi avaliada por uma
visualizacdo grafica a partir de um gréafico de dispersdo entre a diferenca de duas variaveis e a
média das duas variaveis. Essa analise foi realizada por meio do diagrama de Bland-Altman.

Entre as medidas dos manovacudémetros anal6gico Murenas e digital MVD300
encontramos uma diferenga média entre os valores igual a -0,23 cmH>O (IC 95% -0,75 a 0,29
cmH>0). Entre os manovacudmetros analdégico Murenas e digital MagnaTIE, esse valor ¢
igual a -0,33 cmH>O (IC 95% -0,81 a 0,15 cmH>O) e entre os manovacudmetros digital
MVD300 e digital MagnaTIE, -0,10 cmH>O (IC 95% -0,37 a 0,16 cmH>O). Nas figuras 21,
22 e 23 podemos visualizar o viés (o quanto as diferencas se afastam do valor zero), o erro (a

dispersdo dos pontos das diferengas ao redor da média), os outliers e as tendéncias*!.
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Figura 21. Diagrama de Bland-Altman PImax analogico Murenas e digital MVD300, in vivo.

PImax: pressdo inspiratoria maxima; Mean: média; SD: desvio padrao.
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Figura 22. Diagrama de Bland-Altman PImax anal6gico Murenas e digital MagnaTIE, in

Vivo.
PImax: pressdo inspiratoria maxima; Mean: média; SD: desvio padrao.
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Figura 23. Diagrama de Bland-Altman PImax digital MVD300 e digital MagnaTIE, in vivo.
PImax: pressdo inspiratoria maxima; Mean: média; SD: desvio padrao.

O F-test foi utilizado para avaliar até que ponto os dados estdo dispersos em relacdo a
sua média, quanto maior o valor, maior a dispersdo. A andlise estatistica realizada pelo F-test
nos mostra uma relagdo entre a variancia do grupo teste e do conjunto das medidas, onde nos
casos de concordincia, se espera um valor aproximado de 1. A andlise entre os
manovacudmetros analdgico Murenas e digital MVD300 nos revelou um F-test = 1,03 e o
valor de p = 0,929; entre os manovacudmetros analdgico Murenas e digital MagnaTIE um F-
test = 1,02 e p = 0,946, e manovacudmetros digital MVD300 e digital MagnaTIE um F-test =
1,01 p = 0,983. Figuras 24, 25 e 26.
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Figura 24. Boxplot da PImax do manovacudémetro analdégico Murenas e digital MVD300, in

120

100

80

60

Plmax (cmH,0)

40

20

Vivo.

F-test=1,02
p=0,946

Manovacuémetro analogico

Manovacudémetro digital MagnaTIE

Figura 25. Boxplot da PImax do manovacudmetro analdégico Murenas e digital MagnaTIE, in

Vivo.
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Figura 26. Boxplot da PImax do manovacudmetro digital MVD300 e digital MagnaTIE, in

Vivo.
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7. DISCUSSAO

O presente estudo foi realizado com o objetivo de avaliar a concordancia dos valores
da PImax do manovacudmetro digital MagnaTIE por meio de medidas comparativas
realizadas com o manovacudmetro analoégico Murenas e digital MVD300, in vitro e in vivo.

A confiabilidade nas medidas da Plmax ¢ fundamental, pois possibilita ao
fisioterapeuta prescrever um adequado plano de tratamento aos seus pacientes, como por
exemplo, auxiliar na indicacdo do uso de ventilagio mecénica ndo invasiva ou ventilagao
mecanica invasiva, prever sucesso no desmame da ventilagdo mecanica e calcular a carga de
treinamento muscular inspiratorio®***, Sendo assim, traz como beneficios menor tempo de
ventilagdo mecanica, reducdo da hospitalizacdo e diminui¢ao do indice de mortalidade. Os
pacientes que estdo no processo de desmame da ventilagio mecanica e os pacientes com
doengas neuromusculares sdo os mais beneficiados com a avaliagdo da PImax**%,

Os resultados deste estudo mostram alta correlagdo e concordancia para os valores de
PImax obtidos com os manovacudmetros analdégico Murenas e digitais, MVD300 e
MagnaTIE, in vitro € in vivo.

Na andlise dos dados pelo diagrama de Bland-Altman podemos observar que: as
médias das diferencas estdo proximos a zero; e quanto maior sdo os valores de Plmax,
maiores sdo as diferencas. Na andlise in vitro, as medidas da PImax estdo distribuidas de
maneira uniforme, a faixa de medidas era mais extensa e as maiores diferencas sao
encontradas nos extremos. Na analise in vivo, as medidas estdo distribuidas de maneira
concentrada, na faixa de 40-60 cmH20O, e nos mostram as maiores diferencas nos extremos.
Observamos também que as maiores diferencas entre as medidas nos extremos, no in vitro e
in vivo, sdo constantes em termos percentuais. Em ambas as andlises, in vitro e in vivo, o
maior valor de concordancia foi entre os manovacuometros digitais.

Alguns estudos foram descritos na literatura em relagdo a avaliagcdo da concordancia
entre as medidas da PImax em manovacudmetros analdgicos e digitais. Em 2007, de Lima
comparou as medidas da PImax com os manovacudmetros analdgico Gerar e digital MVD300
em 120 individuos saudaveis, numa faixa etaria de 20 a 80 anos. Assim como os resultados do
nosso estudo, de Lima demonstrou que os valores registrados pelo manovacudmetro digital
foram predominantemente maiores que os fornecidos pelo analogico, porém, ndo foram
observadas diferencas significativas (p > 0,05)*.

No ano de 2012, Melo et al. compararam a medida da PImax nos manovacudmetros

analdogico MV150 (Wika®, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) e digital MVD300. O trabalho foi
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realizado em criangas saudaveis entre 7 e 10 anos. Os resultados demonstraram que ndo foram
observadas diferencgas significativas entre as medidas obtidas pelos dois dispositivos em uma
amostra de criangas saudaveis. No entanto, diferente dos nossos resultados a concordancia
entre as medidas demonstrou uma faixa clinicamente inaceitavel*. Tal resultado pode estar
associado ao fato que, no estudo de Melo et al. (2012), apenas o manovacudmetro digital
estava conectado a um computador onde o participante podia visualizar o teste por meio de
biofeedback visual. Logo, o procedimento realizado no manovacuémetro digital foi diferente
do analodgico. Ao visualizar o seu desempenho no aparelho, hipoteticamente, o participante
pode ter feito mais ou menos esforgo interferindo assim nos resultados.

Em 2013, Dassios et al. compararam dois métodos de mensuracdo das pressdes
respiratorias maximas em individuos, de 6 a 34 anos, sauddveis e com fibrose cistica.
Utilizaram equipamento padrdo de laboratorio e mandmetro portatil Micro RPM (Care
Fusion, San Diego, California, EUA). Os resultados sugerem altos indices de correlagdo e
concordancia entre as medidas dos dois equipamentos, assim como os nossos resultados*.

No ano de 2015, Saad et al. realizaram um estudo com 120 pacientes com doenca
pulmonar, onde compararam as medidas das pressdes respiratorias maximas obtidas pelos
manovacudmetros digital MVD 300 e analégico Comercial Médica (fabricante nao
encontrado). Em conformidade com os nossos resultados, o referido estudo demonstrou que
existe uma boa concordéncia entre os aparelhos®4°,

Magalhaes et al., em 2016, compararam a PImax em pacientes com via aérea artificial,
na UTI, por meio de manovacudmetros analdgico Gerar, digital MVD 300 e software do
ventilador mecanico Vela® (Vyaire, CA, USA). Assim como o nosso estudo, concluiram por
concordancia entre os manovacudmetros analdgico e digital. Porém, a mensuragao feita pelo
ventilador Vela® foi significantemente menor comparada a dos outros dois aparelhos*’. Na
medida da PImax realizada pelo ventilador Vela® o paciente ndo foi desconectado do
ventilador, tendo que vencer toda a resisténcia do circuito do ventilador. Supde-se entdo que
tal fato pode ter corroborado para os valores terem sido subestimados.

Também no ano de 2016, Ferreira et al. realizaram a comparagdo entre a PImax
aferida pelo manovacuometro digital MVD 300 e pelo dispositivo eletronico de treinamento
muscular inspiratério (POWERbreathe NCS, Sao Paulo, Brasil), em pacientes na UTI que
utilizavam via aérea artificial. No entanto, diferente do nosso estudo, os valores da PImax
entre os dois equipamentos apresentaram diferencas significativas*?. O valor considerado para
a analise de cada equipamento foi a média e ndo o maior valor da PImax, por hipotese, tal

escolha pode ter contribuido para as medidas do dispositivo eletronico de treinamento
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muscular inspiratorio terem sido menores. Soma-se a este o fato que a andlise da forca
muscular pelo dispositivo eletronico POWERbreathe ¢ dindmica, enquanto a analise da forga
muscular pelo manovacudmetro ¢ estatica.

Em 2019, Castro et al. avaliaram a concordancia entre as pressdes respiratdrias
maximas obtidas com um manovacudmetro digital clinico Micro RPM e com um
manovacudmetro digital ndo clinico PCE-005 em voluntarios saudaveis, de 18 a 40 anos. As
medidas das pressdes respiratorias maximas eram realizadas de maneira simultanea, nos dois
manovacudmetros, igual ao realizado no nosso trabalho. Em conformidade com os nossos
resultados, houve uma alta concordancia nos valores obtidos para PImax e PEmax entre
manovacudmetros digitais clinicos e ndo clinicos em voluntarios saudaveis*s.

Portanto, avaliar a concordancia da medida da PImax entre os manovacudmetros
analogico Murenas, digital MVD300 e digital MagnaTIE est4 respaldado pela comunidade
cientifica como uma boa pratica de analise de medidas entre equipamentos.

Faz-se necessario estudos futuros em uma populagdo diferente da amostra avaliada,

como por exemplo, em criangas, para consolidar nossos resultados.
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8. CONCLUSAO

Existe alta correlacdo e concordancia entre as medidas da PImax nos trés
equipamentos testados, analdgico Murenas e digitais MVD300 e MagnaTIE.
Assim como os manovacuometros analdgico Murenas e digital MVD300, ja utilizados

na pratica clinica, o manovacuoémetro digital MagnaTIE mede a PImax de forma concordante.
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9. CONSIDERACOES FINAIS

As medidas da PImax dos manovacudmetros analogico Murenas, digitais MVD300 e
MagnaTIE foram realizadas ao mesmo tempo, tanto in vitro quanto in vivo. Com isso, no in
vivo, podemos garantir que as trés medidas da PImax foram realizadas com o mesmo volume
pulmonar do participante, além do mesmo espago morto presente em toda manobra. Dessa
forma, uma mesma pressdo desenvolvida pelo participante estava sendo avaliada pelos trés
equipamentos. Do mesmo modo, no in vitro, as trés medidas também foram realizadas ao
mesmo tempo, neste caso, com a mesma pressdo gerada pela seringa. O fato das medidas
terem sido realizadas ao mesmo tempo pode corroborar para os resultados de concordancia
serem quase idénticos.

A partir dos resultados de concordancia obtidos, presume-se que o manovacudmetro
digital MagnaTIE ¢ um equipamento preciso e confidvel. Ressalte-se que este equipamento
foi desenvolvido pela industria nacional o que pode facilitar a dissemina¢dao do seu uso para
medida da for¢ca muscular respiratéria em ambientes clinicos e hospitalares brasileiros com
finalidade assistencial e de pesquisa.

Em relagdo a outros aspectos de comparacdo, vale considerar que os
manovacudmetros digitais, MVD300 e MagnaTIE, apresentam os resultados da PImax e do
tempo correspondente para alcanca-la de forma grafica e numérica. Além disso, os
manovacudmetros digitais também disponibilizam os dados em relatorio, podendo os mesmos
serem armazenados, em computador, para consulta posterior. Tais aspectos podem ser
observados como vantagem em relagdo ao analdgico. Além disso, um diferencial especifico
do manovacuometro digital MagnaTIE ¢ a medida do indice TIE ser obtida de maneira
automatica. Uma caracteristica do manovacudmetro analdégico Murenas que pode ser uma
desvantagem ¢ o fato da sua escala ser no intervalo de 5 em 5 cmH>O tornando-a uma medida
estimada e ndo precisa. Outra caracteristica, também considerada como desvantagem, ¢ o fato
do valor alcangado ndo ser registrado para consulta posterior.

Por fim, ¢ importante observar que o local inicial da coleta dos dados era o CTI
pediatrico do HNMD. Contudo, a quantidade de pacientes em ventilagdo mecanica nos anos
anteriores, 2019 e 2020, era menor que 10. Apos esse levantamento, chegou-se a conclusao
que seria um nimero de participantes sem poder estatistico para a andlise dos dados. Sendo
assim, o local de coleta dos dados foi alterado para o CTI adulto. Além das mulheres, os
homens também foram incluidos visando obter uma amostra mais significativa

estatisticamente dentro do prazo definido para a coleta dos dados e para a conclusdo da



51

pesquisa. Com a inclusdo dos homens também serd possivel futuras analises comparativas
entre géneros. E importante ressaltar que o manovacudmetro pode ser utilizado tanto em

adultos quanto em criangas, com isso os resultados do presente estudo se aplicam igualmente

no contexto materno-infantil.
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10. PRODUTO GERADO PELO ESTUDO

Manovacuometro digital MagnaTIE testado para uso clinico, equipamento este de facil
manuseio e que permite aos fisioterapeutas a medida da PImax de maneira fécil, confidvel e
precisa.

O equipamento ¢ capaz de medir a for¢a muscular inspiratéria e o indice TIE, de
maneira automatica, indices que auxiliam o fisioterapeuta a elaborar o diagndstico funcional e
prescrever o plano terapéutico, de maneira ndo invasiva e simples. Vale ressaltar que os
valores da PImax do manovacuometro MagnaTIE sdo concordantes com valores dos
equipamentos ja existentes no mercado e utilizados na pratica clinica, como os
manovacudmetros analogico Murenas e digital MVD300.

A empresa de equipamentos Magnamed iniciou o processo de registro e liberacdo do

manovacudmetro MagnaTIE na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa.



11. CONFLITOS DE INTERESSE

Nenhum (anexo?2).
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“Avaliagdo da concordancia entre as medidas da pressdo inspiratoria maxima nos
manovacudmetros analdgico, digital MVD300 e digital MagnaTIE no Servigo de Terapia
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mecénica (se for o caso), data da realizagdo da traqueostomia (se for o caso). Também serdo
avaliadas pelo pesquisador a medida da for¢a dos musculos envolvidos na respiragdo através de
aparelhos analogico e digitais” para elaboragao do estudo.

As informagdes obtidas serdo confidenciais e asseguramos o sigilo sobre sua
participag@o. Os dados nao serdo divulgados de forma a impossibilitar sua identificagao. Além
disso, as informagdes coletadas a partir deste conjunto de elementos poderao ser divulgadas em
eventos e/ou revistas cientificas.

Os riscos relacionados com sua participagdo sdo “queda da oxigenagdo e/ou queda ou
aumento da pressao arterial, que serdo avaliadas pelo monitor, durante a execugao da medida da
forga muscular. Caso haja qualquer intercorréncia, sera adotado um protocolo de interrupgao da
medida e retorno do paciente para o aparelho de ventilagdo mecanica. Para os que ndo estejam
respirando com ajuda de aparelhos de ventilagdo mecanica, o paciente retornara para o suporte
de oxigénio, dessa maneira podemos classificar o possivel risco em risco minimo”.

Os beneficios oriundos da sua participagdo serdo “diretos pois a medida da forga dos
musculos respiratorios contribui para que o fisioterapeuta conduza o plano de tratamento mais
adequado e indiretos pois disponibilizara um aparelho digital e nacional para uso clinico” e
baseiam-se em “tornar o aparelho mais barato e dessa forma tornar o uso mais acessivel as
institui¢oes de satde”.
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Telefone: (21) 2599-5599 (21) 99533-4839
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ANEXO 1

™

HOSPITAL NAVAL MARCILIO Plataforma
DIAS %oﬂl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DA CONCORDANCIA ENTRE AS MEDIDAS DA PRESSAO
INSPIRATORIA MAXIMA NOS MANOVACUOMETROS ANALOGICO, DIGITAL
MVD300 E DIGITAL MAGNATIE NO SERVIGO DE TERAPIA INTENSIVA DO
HOSPITAL NAVAL MARCILIO DIAS

Pesquisador: HEBE DE FARIA CORDEIRO

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nio registrados no Pais;

Versdo: 2

CAAE: 46662021.9.0000.5256

Instituicdo Proponente:INSTITUTO DE PESQUISAS BIOMEDICAS (IPB) DO HOSPITAL NAVAL
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.843.811

Apresentacao do Projeto:

As informagdes elencadas nos campos "Apresentacao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliagao dos
Riscos e Beneficios", foram retiradas do documento Informagdes Basicas da Pesquisa
("PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1725771.pdf 17/06/2021.

Este é um estudo transversal e prospectivo, de avaliagdo de pacientes internados na (UTI),no tubo
orotraqueal, traqueostomizados ou sem via aérea artificial, serdo submetidos a medida da PImax com o
manovacudémetro analégico e com o digital MVD300 e digital MagnaTIE. Sera analisada a possivel
concordancia das medidas pelo coeficiente de correlagao intraclasse (ICC) e pelo método Bland
Altman.(método de plotagem de dados usado na andlise da concordancia entre dois ensaios diferentes).
Os critérios de inclusao e exclusdo séo:

Critério de inclusao: Individuos com idade superior a 18 anos e inferior a 80 anos.

Critérios de exclusdo: Instabilidade hemodinamica 24 horas antes de sua participagcdo na medida da forga
muscular inspiratéria (FC 140 bpm, PAS < 90 ou > 160 mmHg), hemoglobina < 8 g/dL, evidéncia clinica ou
laboratorial de infeccdo em atividade, SaO2< 90%, FiO2> 40%, ou relagcdo PaO2/FiO2< 150, PEEP > 8
cmH20, FR > 35 rpm, Vc< 5 ml/kg, pH > 7,3, hipertensédo
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intracraniana (PIC > 15 mmHg), uso de sedagéo, cirurgias abdominais com risco de evisceragao, doenga
arterial coronariana aguda ou insuficiéncia cardiaca instavel, sorologia positiva para o virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), hepatite, swab positivo para a doencga do coronavirus (COVID-19),
outros estados de imunossupressao e doengas consumptivas intrataveis com expectativa de vida inferior a
12 meses, lesdo medular acima de T8, qualquer patologia esquelética (escoliose, térax instavel,
instrumentacéo espinhal), que prejudique gravemente o movimento da parede toracica e costelas, uso de
ventilagdo mecéanica domiciliar antes da hospitalizagao.

Objetivo da Pesquisa:

O presente estudo tem como objetivo geral avaliar a concordancia do manovacuémetro digital MagnaTIE
através de medidas comparativas realizadas com o manovacuémetro analégico Murenas e digital MVD300,
in vitro e in vivo.

Os objetivos especificos sao:

1. Mensurar as medidas de PImax in vitro e in vivo em pacientes internados no Servigo de Terapia Intensiva
intubados, traqueostomizados e sem via aérea artificial;

2. Comparar as medidas de PImax realizadas no manovacuémetro digital MagnaTIE e no manovacuémetro
digital e analdgico;

3. As medidas da PlImax no manovacuémetro analégico é na escala de 5 em 5 cmH20, no manovacuémetro
digital MVD300 é na escala de 1 em 1 cmH20 e no manovacudémetro digital MagnaTIE é de 0,1 em 0,1
cmH20. Avaliar se a medida mais especifica, do digital MagnaTIE, comparada as medidas menos
especificas, do analégico Murenas ou digital MVD300, podem se relacionar com o mesmo desfecho clinico
do paciente, como por exemplo, extubagdo, desmame, ganho de forga muscular respiratéria, alta hospitalar
ou 6bito.

4. Correlacionar a forga muscular inspiratéria, medida através da Plmax com a forga muscular dos membros
superiores e membros inferiores medidos através do Escore do Medical Research Council (MRC). Desta
forma, serd avaliada a possivel concordancia das medidas entre os trés equipamentos e posteriormente
disponibilizar o manovacuémetro digital MagnaTIE para uso clinico.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

1. Riscos: Possivel risco de queda da saturacdo e instabilidade hemodinamica durante a execugao da
medida da PImax. Neste caso, serd adotado um protocolo de interrup¢do da afericdao caso haja qualquer
intercorréncia e retorno do paciente para a ventilagdo mecanica ou suporte de oxigénio; Riscos inerentes a
manutencéo da confidencialidade, serdo minimizados.
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Beneficios: Disponibilizagao e uso de um manovacudémetro digital e nacional para uso clinico.

Acrescenta-se ao beneficio que o manovacuémetro digital e nacional MagnaTIE, além de medir a PImax,
também oferece a medida do indice TIE.

A partir da disponibilizagdo de um manovacudémetro digital e nacional no mercado brasileiro, o pesquisador
espera que o valor de mercado dos que ja existem se tornem menos onerosos. Dessa forma, a
manovauometria se tornard mais acessivel e viavel para outros servigos de saide, como ambulatérios,
consultério e servigos de terapia intensiva.

Comentarios e Consideragcoes sobre a Pesquisa:

Estudo que tem sua relevancia na melhoria da aplicabilidade do manovacuometro digital e redugé@o dos
custos de seu uso em ambulatérios, consultorios e servigos de terapia intensiva.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Termos de apresentacgao obrigatéria de acordo com as normas requeridas e solicitadas.

Recomendacoées:
Sem recomendagdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

PENDENCIAS ATENDIDAS conforme avaliagdo da relatoria, Diante do exposto, este colegiado de acordo
com as atribuicdes definidas na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do
CNS, manifesta-se pela aprovagédo do projeto de pesquisa proposto.

Situagdo: Projeto aprovado estando o Protocolo de acordo com as normas éticas vigentes.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Faz-se necessario apresentar a este CEP via Plataforma Brasil, relatério semestral até o término da
pesquisa, com o primeiro relatério previsto para dezembro de 2021. Todavia, se realizada num periodo
menor, devera ser apresentado relatério final, assim como este Comité devera ser informado sobre fatos
relevantes que alterem o curso normal do estudo. Caso o projeto venha a ser interrompido, havera
necessidade de justificativa do pesquisador.
O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apds a
aprovacao pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor ISituagéoI
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Brochura 10:09:18 |CORDEIRO
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ANEXO 2

DECLARACAO

Declaro ndo estar submetida a qualquer tipo de conflito de interesse junto aos
equipamentos utilizados para o desenvolvimento do Projeto de Pesquisa intitulado
“AVALIACAO DA CONCORDANCIA ENTRE AS MEDIDAS DA PRESSAO
INSPIRATORIA MAXIMA EM MANOVACUOMETROS ANALOGICO E DIGITAIS
NO SERVICO DE TERAPIA INTENSIVA DO HOSPITAL NAVAL MARCILIO DIAS”.

Declaro ainda que o estudo foi realizado sem interesses comerciais € com a

finalidade estritamente cientifica.

Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2022.

Hiebo 8 F. Caroluud-

Hebe de Faria Cordeiro
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Universidade Federal Fluminense

Faculdade de Medicina

Programa de Mestrado Profissional em Saude Materno-Infantil (MP)
Homologado pelo CNE (Port. MEC 1325, de 21/9/2011, D.0.U 22/9/2011, seg. 1, p.634)

Defesa de Dissertag@o n° 235 (duzentos e trinta cinco)

Ata de apreciagdio da Defesa de Dissertagdo de Mestrado, da Area de Concentragio: Atengio Integrada a Satide da
Mulher e da Crianga, da candidata HEBE DE FARIA CORDEIRO, intitulada “Avaliagdo da concorddncia entre as
medidas da pressdo inspiratoria maxima nos manovacudmetros analégico, digital MVD300 e digital magnatie no servigo
de terapia intensiva do Hospital Naval Marcilio Dias”, orientada pelo Professor Doutor Adauto Dutra Moraes Barbosa e
Professor Doutor Jocemir Ronaldo Lugon, cujo projeto de pesquisa foi submetido e aprovado pelo parecer numero
4843811 do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Naval Marcilio Dias, CAAE: 46662021.9.0000.5256. A defesa da
dissertagdo ocorreu aos dezenove dias do més de dezembro de 2022, as 10:00 horas, de forma presencial, no Auditério
Aloysio de Paula, sito Rua Marques do Parana, 303 — 2° andar — Centro — Niter6i/RJ. Participaram da banca examinadora
os Professores Doutores ISMAR LIMA CAVALCANTI, da Universidade Federal Fluminense, MARIO EMMANUEL
NOVALIS, da Universidade Federal Fluminense ¢ LEONARDO BUGARIN DE ANDRADE NEUMAMM, da Marinha
do Brasil. O Professor ISMAR LIMA CAVALCANTI, presidente da banca, iniciou os trabalhos apresentando a
candidata e os componentes da mesa examinadora. A mestranda iniciou sua apresentagdo sobre o tema € expds seus
resultados durante 40 minutos. Em seguida, o Doutor MARIO EMMANUEL NOVAIS arguiu a candidata HEBE DE
FARIA CORDEIRO, que respondeu adequadamente. O segundo examinador, Doutor LEONARDO BUGARIN DE
ANDRADE NEUMAMM, prosseguiu a argui¢io da candidata, que respondeu as questdes convenientemente.
Finalmente, o Doutor ISMAR LIMA CAVALCANTI fez comentérios e complementou a argui¢do da candidata, que
respondeu efetivamente as questdes levantadas. O presidente da banca, Doutor ISMAR LIMA CAVALCANTI, deu por
encerrada a defesa da dissertagdo e solicitou a plateia que se retirasse para que os componentes da banca examinadora
pudessem aferir o grau final dado a defesa da dissertagdo. A seguir, com a presenga de todos os participantes, a banca
examinadora decidiu pela aprovagfo da dissertagéo defendida, sendo necesséarias modificagdes no texto sugeridas pela
banca examinadora. Fica esclarecido que a aprovag@o na presente defesa € critério parcial para obtengdo da Certificagéo
de Conclusdo para obteng3o do Titulo de Mestre em Satide Materno-Infantil neste curso, que devera ser completado com
publicagdo sobre este mesmo tema, em periddico indexado, no prazo de 01 (hum) ano a partir da presente data, além de
apresentagdo de pelo menos um produto relacionado a dissertagdo, sendo, entdo, considerada aprovada e finalizado o

curso. Dada por encerrada a reunido, lavrou-sg-a presente ata, Niteroi, 19 de dezembro de 2022. XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Doutor\ISMAR LIMA CAVALCANTI
Uni rsi@ade Federal Fluminense

e s i

Doutor MARIO EMMANUEL NOVAIS
Universidade Federal Fluminense

Doutor LEONARDO BUGARIN DE ANDRADE NEUMAMM
Marinha do Brasil
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