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APRESENTACAO
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RESUMO

Introducio: A displasia broncopulmonar (DBP) ¢ uma doenga pulmonar cronica
que acomete, geralmente, recém-nascidos pré-termo (RNPT) que necessitaram de
oxigénio por mais de 28 dias de vida. Apesar dos estudos comprovarem alteracdes
da func¢ao pulmonar em lactentes com DBP, ndo hé evidéncias de como seria o
comportamento dos musculos respiratdrios acessorios nos primeiros anos de vida
e ao longo do tempo nestes lactentes. Diante desse contexto, nossa hipotese foi
que criangas com DBP apresenta comprometimento dos musculos respiratorios
acessorios, especificamente no esternocleidomastéideo (ECOM), ao longo dos
trés primeiros anos de vida. Objetivo: avaliar a atividade do misculo ECOM em
lactentes diagnosticados com DBP ao longo dos trés primeiros anos de vida.
Material e métodos: Estudo analitico observacional longitudinal, em que
participaram 21 lactentes divididos em trés grupos: 7 lactentes pré-termo com
BPD (GBPD); 7 lactentes pré-termo sem BPD (GPT) e 7 lactentes grupo controle
(GC) todos termo saudaveis. A atividade elétrica do ECOM foi avaliada por meio
da eletromiografia de superficie (SEMG), ao final do primeiro e ao longo do
terceiro ano de vida. Para a coleta da SEMG, os lactentes estavam acordados e em
respiragdo espontanea, foram posicionados em decubito dorsal em uma maca,
garantido a ndo movimentacdo da cabeca por 23 segundos durante a coleta do
sinal. As variaveis analisadas foram: frequéncia com maior poténcia alcangado no
espectro (Fpico), frequéncia média do sinal coletado (Fmedia), frequéncia a 80%
(F80) e frequéncia mediana do espectro (F50). As mesmas foram avaliadas nos
dois momentos de coleta de dados, inter e intra grupos. Utilizou-se o software
estatistico R para analise estatistica, sendo o teste Mann-Whitney utilizado para
intra-grupos ¢ Wilcoxon para inter-grupos. Considerou-se o nivel de p-valor
significativo menor que 0,05. Resultados: Foi possivel observar que os lactentes
do grupo GDBP apresentaram reducdo da atividade eletromiografica tanto em

relacdo ao intra-grupo e inter grupos de lactentes ao longo do tempo em relagdo a



Fpico, Fmedia, F80 e F50 (p=0.00). Conclusio: Observamos uma diminui¢ao da
frequéncia de disparos de potenciais de agdo das unidades motoras do ECOM no
grupo GDBP com o passar do tempo, o que pode ser indicativo de fadiga
muscular. Outros estudos de acompanhamento ao longo prazo para a avaliacao da
musculatura respiratdria nos lactentes com DBP devem ser realizados.

Palavras-chaves: Musculos respiratorios, Pré-termos, Displasia

Broncopulmonar, Eletromiografia de superficie.



ABSTRACT

Introduction: Bronchopulmonary dysplasia (BPD) is a chronic lung disease that
usually affects preterm infants (PI) who require oxygen for more than 28 days.
Although studies have shown alterations in lung function in infants with BPD,
there is no evidence of the behavior of accessory respiratory muscles in the first
years of life and over time in these infants. In this context, our hypothesis is that
infants with BPD present accessory respiratory muscle involvement, specifically
in the sternocleidomastoid (SM), during the first three years of life. Objective:
To compare SM muscle activity in infants diagnosed with BPD during the first
three years of life. Materials and methods: A longitudinal observational
analytical study involving 21 infants divided into three groups: 7 preterm infants
with BPD; 7 preterm infants without BPD (GPT) and 7 infants control group (CQG)
all term healthy. The electrical activity of SM was evaluated by surface
electromyography (SEMQG) at the end of the first and throughout the third year of
life. For the collection of SEMG, the infants were awake and in spontaneous
breathing, they were placed in a supine position on a stretcher, not moving the
head for 23 seconds during the collection of the signal. The variables analyzed
were: frequency with the highest power reached in the spectrum (Fpico), average
frequency of the collected signal (Fmedia), frequency at 80% (F80) and median
frequency of the spectrum (F50). They were evaluated in the two moments of data
collection, inter and intra groups. The statistical software R was used for statistical
analysis, the Mann-Whitney test being used for intragroups and Wilcoxon for
intergroups. A significant p-value level of less than 0.05 was considered. Results:
It was observed that infants in the GDBP group had a reduction in
electromyographic activity both in relation to intra-group and inter groups of
infants over time in relation to Fpico, Fmedia, F80 and F50 (p = 0.00).
Conclusion: We observed a decrease in the frequency of triggering of action

potentials of SM motor units in the GDBP group over time, which may be



indicative of muscle fatigue. Other long-term follow-up studies for respiratory
muscle  evaluation in  BPD  infants should be  performed.
Key words: Respiratory muscles, Preterm, Bronchopulmonary dysplasia, Surface

electromyography.
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1. INTRODUCAO

A prematuridade ¢ um importante problema de saude publica,
pois € uma das principais causas de morbimortalidade no periodo neonatal,
além de acarretar longo e oneroso tempo de internagdo e estresse emocional
para toda familia do recém-nascido pré-termo (RNPT) (ROLNIK et al.,
2010). O nascimento prematuro ¢ responsavel por aproximadamente 11% do
total de nascimentos em todo o mundo, com indices crescentes em muitos
paises (BLENCOWE et al., 2012), além de ser uma das principais causas
mundiais de morte na faixa etdria abaixo dos 5 anos, representando mais de
1 milhao de mortes em 2015 (WATKINS et al., 2016). Aproximadamente
70% das mortes no primeiro ano de vida estdo relacionadas ao periodo
neonatal e o cuidado adequado ao recém-nascido (SAUDE, 2005).

Os avancos tecnologicos e assistenciais permitiram um aumento
da sobrevida do RNPT, porém as sequelas sdao frequentes, principalmente o
comprometimento no desenvolvimento neuropsicomotor, doengas
respiratérias cronicas e distarbios oftalmologicos (ROLNIK et al., 2010).

Neste contexto, a displasia broncopulmonar (DBP) ¢ uma das
principais sequelas da prematuridade. Esta doenga ocorre em lactentes que
permanecem dependentes de oxigénio em concentracdes superiores a 21%
por pelo menos 28 dias apos o nascimento, e sua gravidade ¢ graduada de
acordo com o suporte respiratdrio necessario nas 36 semanas pds-menstruais
(JOBE et al., 2001). Além disso, a DBP ¢, possivelmente, o principal
distarbio do desenvolvimento do sistema respiratério do RNPT, no qual o
pulmdo, ainda imaturo, ndo atinge toda a sua estrutura morfologica e
funcional, resultando na formagdo de grandes alvéolos com superficies
reduzidas de troca gasosa (JOBE, 2011; THUNQVIST et al., 2015). Os
mecanismos fisiopatologicos da DBP ainda ndo foram totalmente

esclarecidos (BARALDI et al., 2009; FORTUNA et al., 2016). Ha
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descrigdes na literatura de alteragdes persistentes nos testes de funcao
pulmonar como limitagdes do fluxo expiratdrio, da hiper-reatividade das vias
aéreas e hiperinsuflacdo pulmonar, que podem persistir até a idade adulta

(BARALDI et al., 2009; FAKHOURY et al., 2010).

Assim, apesar de estudos comprovarem alteragdes da funcao
pulmonar em lactentes diagnosticados com DBP (COUSINS et al., 2018),
nao hé indicios de como seria o comportamento dos musculos respiratorios
acessorios nos primeiros anos de vida e ao longo do tempo nestes lactentes,
sendo de fundamental importincia esta analise com finalidade de evitar
futuras comorbidades. Para isto, a eletromiografia de superficie (sSEMG) ¢
um método ndo invasivo e de baixo custo podendo ser util, uma vez que
avalia a resisténcia e também a fadiga dos musculos respiratorios
(ROCHESTER, 1988; SFORZA et al., 2011). Esta analise pode contribuir
para uma intervencdo precoce tanto na orientagdo como na reabilitagdo

pulmonar destes RNPT.
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2. FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 PREMATURIDADE

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) define como RNPT
toda crianga nascida antes de 37 semanas de idade gestacional (SAUDE,
2005). A incidéncia ¢ varidvel e depende de caracteristicas populacionais

(SALGE et al., 2009).

De acordo Word Health Organization (ORGANIZATION.,
2012), 15 milhdes de RNPT nascem a cada ano em todo o mundo, sendo que
um milhdo destes morrem poucos dias apos o parto. No Brasil, nascem 279
mil RNPT por ano fazendo com que o pais ocupe o décimo lugar no mundo
em numero de partos prematuros.

A mortalidade neonatal (até 28 dias de vida) no Brasil ¢
responsavel por 60 a 70% das mortes antes do primeiro ano de vida, ¢ a
prematuridade € a segunda maior causa de morte antes dos cinco anos, sendo
um problema de satde publica (BRASIL, 2010).

Um crescente aumento de estudos tem documentado a ampla
variedade de complicacdes que os RNPT podem experimentar. Em
comparagdo com criangas nascidas a termo, os RNPT enfrentam o aumento
da morbidade, maiores taxas de reinternacdes nos primeiros meses de vida e
maiores indices de mortalidade durante a infancia (KRAMER et al., 2000;
PULVER et al., 2009).

Neste contexto, mesmo com 0s avangos na assisténcia neonatal,
uma das principais causas de mortalidade sdo as complicacdes da
prematuridade, sendo a DBP considerada a principal sequela pulmonar

(HACK et al., 1996). Assim, com a sobrevivéncia de neonatos cada vez mais



19

prematuros, tem aumentado também progressivamente a incidéncia de

doencas pulmonares cronicas (COALSON, 2003; FENTON et al., 1996).

2.2 DISPLASIA BRONCOPULMONAR

E uma doenca pulmonar, também denominada como doenca
pulmonar cronica neonatal, foi descrita pela primeira vez por NORTHWAY
et al.,1967 como sendo uma doenca da membrana hialina grave tratada com

ventilagdo mecanica e suplementacao de oxigénio.

BANCALARI et al., (1979) definiram a DBP como a doenga
pulmonar consequente ao uso da ventilagdo com pressao positiva durante a
primeira semana de vida por pelo menos 3 dias, e necessidade de
suplementagdo de oxigénio por mais de 28 dias de vida para manter uma
pressao arterial de oxigénio acima de 50 mmHg ou oximetria de pulso acima

de 90%, além de evidéncias de anormalidades na radiografia de torax.

SHENNAN et al., (1988), sugeriram uma nova defini¢do para a
DBP com o objetivo de identificar os neonatos com maior chance de
desenvolverem problemas pulmonares cronicos. Os autores introduziram o
termo ‘“doenga pulmonar cronica do prematuro”, definindo-a como a
persisténcia de sinais e sintomas respiratorios acompanhados de alteragdes
radiolodgicas pulmonares e de oxigénio suplementar além de 36 semanas de
idade pos-conceptual (PMA) para lactentes com o peso ao nascer < 1.500g,

o que poderia ter uma maior correlagdo com o prognostico a longo prazo.

No entanto, nenhuma dessas defini¢des determinavam o grau de
lesdo pulmonar, levando a elaboragdo de uma nova defini¢do. Na conferéncia
de consenso da doenca nos Estados Unidos, em 2000, foram discutidos e

definidos novos critérios para o estabelecimento da gravidade da doenga,
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além de propor estratégias de prevencao e tratamento da DBP. Foi proposta,
nessa reunido, uma nova definicdo em que se categorizava a severidade da
DBP. Foram divididos dois grupos de pré-termos conforme a idade
gestacional ao nascimento: o primeiro, pré-termos com menos de 32 semanas
e o segundo, pré-termos com 32 semanas ou mais. Todos eles foram
classificados, quanto a sua gravidade, em DBP leve, moderada e severa,
conforme a necessidade de oxigénio por volta de 36 semanas de idade

gestacional corrigida, ou por ocasido da ata hospitalar (Jobe et al., 2001).

Segundo JOBE et al., (2001), o uso do termo “Displasia
Broncopulmonar” deve ser utilizado para definir a doenga pulmonar de
neonatos que permaneceram dependentes de oxigénio em concentracoes
acima de 21% por um periodo igual ou superior a 28 dias e sua gravidade ¢
graduada de acordo com o suporte respiratorio necessario nas 36 semanas

pOs-menstruais.

Na literatura ainda existem controvérsias em relagao a definicao
da DBP (BANCALARI et al.,, 2018). A patogénese da DBP nao esta
completamente estabelecida. Contudo, sabe-se que € resultante da interagado
de varios fatores como: toxicidade do oxigénio, infec¢des pulmonares,
edema pulmonar, pneumonite quimica, desnutri¢do, asfixia, hipertensao
pulmonar, septicemia e doencas cardiacas congénitas, sobre um sistema
pulmonar ainda imaturo, anatomico e bioquimicamente, que tenha sido
ventilado mecanicamente (NORTHWAY; JR, 1990).

Segundo STOLL et al., (2015), embora tenha ocorrido uma
mudanga minima na incidéncia da DBP entre 1993 e 2012, houve aumento

de sobreviventes prematuros cada vez menores.

PATEL et al.,, (2015) analisaram prospectivamente dados
coletados de 6075 obitos entre 22.248 nascidos vivos no National Institute

of Child Health and Human Development Neonatal Research Network in the
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United States com idades gestacionais entre 22 a 28 semanas. Estes autores
concluiram que dos oObitos em lactentes, 30% foi entre 8 e 60 dias apos o
nascimento, por sindrome do desconforto respiratorio e cerca de 15% da
mortalidade por DBP antes de 36 semanas de idade pds-menstrual.

O quadro clinico dos RNPT consiste em sintomas respiratorios
associados a dependéncia do oxigénio, alteragdes radiologicas, necessidade
de ventilagdo mecanica e em alguns casos observa-se apenas taquidispnéia,
sendo que em situagdes mais graves, a hipoxemia pode estar seguida de
hipercapnia. Muitos destes evoluem deformidade toracica, taquidispnéia de
grau variado, menor tolerancia aos exercicios fisicos, tosse e crises de
sibilancia frequentes. A sintomatologia ¢ extremamente varidvel e depende
da gravidade da DBP (JOBE et al.,1998). Os pacientes com DBP tém maior
probabilidade de desenvolver doengas respiratorias, especialmente, nos
primeiros 2 anos de vida, podendo estender-se até a idade adulta. Em relagao
as alteragdes da funcao pulmonar, apresentam alteragdes obstrutivas de vias
a¢reas com aumento da resisténcia do fluxo de ar, aprisionamento aéreo e
possibilidade de ocorréncias de deformidades toracicas, de maior ou menor
intensidade. Acredita-se que o crescimento pulmonar possa ocorrer até os 8
anos de idade propiciando a formagdo de novas unidades de troca gasosa,
revertendo, na maioria dos casos a dependéncia ao oxigénio (EBER et al.,
2001; KENNEDY, 1999; NIEVAS et al., 2002; PRIMHAK, 2003).

Vale ressaltar que, segundo HIALMARSON et al., (2002), a
funcao pulmonar de praticamente todas as criangas com extremo baixo peso
ao nascer sem DBP sera anormal e que essas criangas também apresentam
risco aumentado de desfechos respiratorios adversos. Ha também diferengas
considerdveis na complacéncia e resisténcia do sistema respiratorio, sendo
que os RNPT apresentam significativamente uma menor complacéncia e

maior resisténcia comparados com os nascidos a termo.
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Estudos tém mostrado a ampla variedade de complicagdes que
os RNPT podem apresentar (PULVER et al., 2009), como a interrup¢ao no
desenvolvimento pulmonar e as possiveis anormalidades na mecanica
pulmonar desde o nascimento (GREENOUGH et al., 2005). Estas alteragdes
na mecanica pulmonar podem alterar o desempenho dos musculos
respiratorios e ocassionar uma reducdo na eficacia da ventilagdo
(RATNOVSKY et al., 2008).

Além do comprometimento respiratério, em estudos de
acompanhamento em curto prazo, ha descri¢oes de deficiéncia em ganho de
peso e altura de criangas com DBP quando comparadas ao grupo sem a
doenga. No entanto, estudos realizados a longo prazo nao confirmaram essa
diferenga em criancas entre 8 ¢ 10 anos de idade. Atualmente, considera-se
que o atraso no crescimento relaciona-se mais com a prematuridade e baixo
peso ao nascer do que com o fato de esses pacientes serem portadores de

DBP (EBER et al., 2001; PRIMHAK, 2003).

O musculo ECOM foi escolhido e avaliado por ser superficial e

auxiliar na mecanica respiratoria (Ratnovsky et al., 2008).

2.3. ELETROMIOGRAFIA DE SUPERFICIE

A sEMG ¢ um método de registro grafico dos potencias
elétricos dos musculos voluntarios, tendo destaque entre os métodos nao
invasivos para avaliacdo da atividade da musculatura esquelética (SHIAVI,
2000).

A sEMG permite avaliar o grau e a duracdo da atividade
muscular, ocorréncia de fadiga, alteragdo da composi¢do das Unidades
Motoras (UM) resultante de programas de treinamento muscular, assim

como as estratégias neurais de recrutamento (FARINA et al., 2004;
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HOGREL, 2003; MACISAAC etal., 2001; RAU et al., 2004; SODERBERG
et al., 2000).

Existem dois tipos de eletrodos: os de superficie e os invasivos.
Os eletrodos de superficie sdo colocados em cima da pele, ao passo que os
eletrodos invasivos sdo inseridos ambos diretamente no musculo. Os
eletrodos convertem o potencial elétrico gerado pelo misculo em um sinal
elétrico que ¢ conduzido por meio de fios ao amplificador. As minusculas
correntes nos cabos-eletrodo sdo dectectados pelo amplificador e
aumentadas para poderem ser registrados. Portanto, o eletrodo ¢ um
dispositivo que converte potenciais i0nicos gerados pelos musculos em
potenciais eletronicos que podem ser medidos por um amplificador (LOEB
et al.,1986).

Na pratica clinica, a sSEMG ¢ a mais utilizada e a adequada
colocagdo dos eletrodos na superficie da pele influencia em demasia a
avaliagdo. As localizagdes de pontos motores de todo o corpo foram
devidamente definidas pela International Society of Electrophysiology and
Kinesiology (https://isek.org/emg-standards/) e a Surface EMG for a non-

invasive assesment of muscles (SENIAM) (http://www.seniam.org/).

Em virtude das caracteristicas do sinal de sEMG e da
dependéncia da sua morfologia com a tarefa motora em estudo, o
eletromiograma bruto quase ndo apresenta utilidade no estudo
eletrofisioldgico. Assim, pesquisas t€m sido realizadas na busca por métodos
para extracdo de informacdes associadas a processos fisiologicos (DE SA
FERREIRA et al., 2010).

Uma vez adquirido o sinal sEMG, existem métodos de
processamento que podem ser utilizados para a interpretagdo dos dados por
meio da frequéncia e amplitude. H4 duas formas que representam
informagdes contidas nos sinais que podem ser chamadas de analise no

dominio temporal e no dominio de frequéncias (ROBERTSON et al., 2013).


https://isek.org/emg-standards/
http://www.seniam.org/
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A informagdo representada no dominio temporal descreve
quando algo ocorre e qual a amplitude de sua ocorréncia. Cada amostra do
sinal indica o que estd acontecendo em determinado momento. A amplitude
¢ um indicador da magnitude da atividade muscular, produzida
predominantemente por aumentos na atividade das unidades motoras e em
sua taxa de disparo (ROBERTSON et al., 2013). O sinal sEMG adquirido
durante uma atividade, em fun¢do do tempo, pode ser quantificado por
diversas formas de processamento, com o envoltorio linear, retificagao, root
mean square(RMS) e integracdo (DE LUCA, 1997).

No dominio frequéncia, ¢ possivel determinar a frequéncia
media (FM) que reflete a velocidade de condugdo da fibra muscular, bem
como o recrutamento da unidade motora. Com essas variaveis, ¢ possivel
avaliar o processo de fadiga muscular pela alteracdo na velocidade de
conducao da fibra muscular ¢ o recrutamento de suas unidades motoras

(HERMENS et al., 2000).

A andlise pelo dominio de frequéncias tém sido usada para
analisar a fadiga muscular, no entanto existem limitacdes intrinsecas as
propriedades dos sinais da SEMG, dentre eles os tipos de fibra tipo I e 11, ndo
possuem velocidade de conducado distinta, o nimero de fibras inervadas por
unidade motora possui distribui¢do assimétrica, velocidade de conducao da
unidade motora muda com a taxa de disparo e o encurtamento da fibra
muscular durante a contracao dinamica influencia a velocidade de condugao

(FARINA et al., 2004).

A sEMG ¢ amplamente utilizada nas areas de saude para
diversos fins, como verificar o comportamento neuromuscular como
algumas doengas ou lesdes que afetam esse sistema (KONISHI et al., 2002)
e efeito do desuso no nivel de ativacdo muscular (GABRIEL et al., 2006;
HAKKINEN et al., 2001; MUJIKA et al., 2001).
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Estudos com sEMG em criangas ¢ adolescentes com doenca
pulmonar sdo escassos. Sendo assim, ha uma dificuldade em avaliar a funcao
dos musculos respiratorios em lactentes com diagndstico de DBP. Estudos
com esta finalidade sdo de suma importancia para orientar quanto ao
tratamento precoce e adequado, a fim de evitar complicagdes respiratorias

futuras nesta faixa etaria.

3. OBJETIVO

Sendo assim, o objetivo deste estudo foi avaliar a atividade do
musculo esternocleidomastdideo em lactentes diagnosticados com DBP ao

longo dos trés primeiros anos de vida.
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RESUMO

Objetivo: avaliar a atividade do musculo esternocleidomastdéideo (ECOM) em lactentes
diagnosticados com displasia broncopulmonar (DBP) ao longo dos trés primeiros anos
de vida. A hipétese do estudo foi que os lactentes nascidos prematuramente € com
diagndstico de DBP mantém um comprometimento dos musculos respiratdrios
acessorios ao longo dos trés primeiros anos de vida. Métodos: estudo analitico
observacional longitudinal, no qual participaram 21 lactentes divididos em trés grupos:
7 lactentes pré-termo com BPD (GBPD); 7 lactentes pré-termo sem BPD (GPT); e 7
lactentes a termo saudaveis - grupo controle (GC). A atividade elétrica do ECOM foi
avaliado pela eletromiografia de superficie (SEMG), ao final do primeiro e ao longo do
terceiro ano de vida, com os lactentes posicionados em decubito dorsal, acordados e em
respiragdo espontanea. As variaveis analisadas foram: frequéncia com maior poténcia
alcancado no espectro (Fpico), frequéncia média do sinal coletado (Fmedia), frequéncia
a 80% (F80) e frequéncia mediana do espectro (F50). As mesmas foram avaliadas nos
dois momentos de coleta de dados, inter e intra grupos. Utilizou-se o software estatistico
R para andlise estatistica, sendo o teste Mann-Whitney utilizado para intra-grupos e
Wilcoxon para inter-grupos. Considerou-se o nivel de p-valor significativo menor que
0,05. Resultados: Foi possivel observar que os lactentes do grupo GDBP apresentaram
redugdo da atividade eletromiografica tanto quando analisada intra como inter grupos, ao
longo do tempo, em relagdo a Fpico, Fmedia, F80 ¢ F50 (p= 0.00). Conclusao:
Observamos uma diminui¢ao da frequéncia de disparos de potenciais de acdo das
unidades motoras no grupo GDBP com o passar do tempo, o que pode ser indicativo de

fadiga muscular.
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INTRODUCAO

De acordo com a Organizagdo Mundial de Saude (OMS)!, quinze milhdes de
recém-nascidos pré-termo (RNPT) nascem a cada ano em todo o mundo, sendo que um
milhdo destes morrem poucos dias apds o parto. Em comparagao com lactentes nascidos
a termo, os pré-termo apresentam alta morbidade, maiores taxas de reinternacdes nos
primeiros meses de vida ¢ maiores indices de mortalidade durante a infancia.

Estudos tém mostrado a ampla variedade de complica¢des que os RNPT podem
apresentar>®, como a interrup¢do no desenvolvimento pulmonar e as possiveis
anormalidades na mecéanica pulmonar desde o nascimento®. Estas alteragdes na mecanica
pulmonar podem alterar o desempenho dos musculos respiratorios e ocassionar reducao
na eficacia da ventilacdo®. Neste contexto, mesmo com 0s avangos na assisténcia
neonatal, uma das principais complicagdes da prematuridade € a sequela pulmonar, como
a displasia broncopulmonar (DBP)®.

A DBP, também denominada doenga pulmonar crdnica, ¢ definida como a
persisténcia da dependéncia de oxigénio em concentragdes acima de 21% por até 28 dias
apds o nascimento, ¢ sua gravidade ¢ presumida de acordo com o suporte respiratdrio
necessario as 36 semanas pos-menstruais’. A patogénese da DBP ndo estd completamente
estabelecida. Contudo, sabe-se que ¢ resultante da interacdo de varios fatores como a
toxicidade do oxigénio, infec¢des pulmonares, edema pulmonar, pneumonite quimica,
desnutricdo, asfixia, hipertensdo pulmonar, septicemia e doengas cardiacas congénitas,
sobre um sistema pulmonar anatdmico e bioquimicamente imaturo, que tenha sido

ventilado mecanicamente®'°,
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Apesar de estudos evidenciarem alteragdes da funcdo pulmonar em lactentes
diagnosticados com DBP!!, nio h4 evidéncias de como seria o comportamento dos
musculos respiratorios acessorios nos primeiros anos de vida e ao longo do tempo nestes
lactentes, sendo de suma importancia esta investigacao com a finalidade de evitar futuras
comorbidades.

Doengas pulmonares, como a DBP causam desequilibrio de for¢as musculares,
promovendo alteragdes nos musculos respiratorios como forma de suprir uma maior
demanda energética e manter uma ventilagdo compativel. Os musculos acessorios da
inspiragdo, como ECOM, que estdo em foco no presente artigo, atuam com objetivo de
facilitacdo do movimento diafragmatico, estabilizacdo da caixa tordcica e manutenc¢ao da
postura e equilibrio 2.

Para isto, a eletromiografia de superficie (SEMG) ¢ um método ndo invasivo e de
baixo custo!® podendo ser util, uma vez que avalia a resisténcia e também a fadiga dos
musculos respiratorios'*. Esta anélise podera contribuir para uma intervengio precoce
tanto na orientagdo como na reabilitagdo pulmonar por meio da fisioterapia.

A sEMG ¢ util para avaliar a resisténcia e também a fadiga dos musculos
respiratorios'?, uma vez que quando um musculo esquelético estd em um padrio de
contragdo de fadiga, a frequéncia média no espectro de poténcia do SEMG diminui.

Os musculos respiratorios podem sofrer alteragdes ao longo do tempo
principalmente em criangas com problemas respiratorios cronicos, como a DBP. Isso
ocorre devido ao aumento do esforgo respiratdrio gerando alteragdes toracicas e posturais,
como distor¢des, menor desenvolvimento da caixa toracica e maior elevacao do ombro,
podendo comprometer a fungdo pulmonar e consequentemente a qualidade de vida '°. E
de suma importdncia a avaliacdo desses musculos respiratérios para que o

neurodesenvolvimento dessas criangas nao sofra alteragdes futuras.



38

Sendo assim, o objetivo deste estudo foi avaliar a atividade do musculo
esternocleidomastdéideo em lactentes diagnosticados com DBP ao longo dos trés
primeiros anos de vida (inter e intra grupos). A hipotese deste estudo foi que os lactentes

com diagnostico de DBP mantém um comprometimento do ECOM ao longo do tempo.

METODOS

Este foi um estudo analitico observacional longitudinal, com amostra de
conveniéncia, realizado com lactentes acompanhados nos ambulatorios de alto risco e de
puericultura do Hospital de Clinicas de Uberlandia, da Universidade Federal de
Uberlandia/Brasil.

Participantes

Participaram do estudo 21 lactentes divididos em trés grupos: Grupo composto
por 7 lactentes nascidos prematuramente e com DBP (GDBP); , Grupo composto por 7
lactentes nascidos prematuramente saudaveis (GP) e Grupo controle (GC) — composto
por 7 lactentes nascidos a termo saudadveis. Nao foram incluidos no estudo os lactentes
com malformacdes congénitas, disfuncdo neuroldgica e motora, traqueostomia,
gastrostomia, diagndstico de hemorragia peri-intraventricular grave (grau II e III),
internagdo e complicagdes respiratdrias com uso de broncodilatadores nas ultimas trés
semanas antes da coleta de dados.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisas com Seres Humanos da
Universidade Federal de Uberlandia com o parecer numero: 2.496.290. Apds serem
convidados a participar desta pesquisa, os responsaveis que concordaram, assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). A coleta de dados foi realizada na

Faculdade de Educacdo Fisica e Fisioterapia (FAEFI) da Universidade Federal de
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Uberlandia.
Os dados foram coletados durante o terceiro ano de vida e comparados aos ja
registrados em estudo prévio realizado com os mesmos lactentes aos 12 meses de idade

corrigida.

Instrumento de avaliacido

Para a avaliacdo dos sinais eletromiograficos utilizou-se um eletromidgrafo da
marca EMG System do Brasil®. Este equipamento possui um sistema de aquisi¢do de
sinais de até 16 canais; comunicacado USB com o computador; bateria de ions de litio;
placa de conversdo analogico/digital de 16 bits de resolucdo; eletrodos bipolares ativos
de superficie, com pré-amplificacdo de ganho de 20 vezes, cabo blindado e clipe de
pressao na extremidade; rejeicdo de modo comum >100 dB. A frequéncia de amostragem
utilizada foi de 10 kHz. Dois eletrodos descartaveis (3M®, Brasil) foram posicionados no
ventre do musculo ECOM a direita. A colocacdo dos eletrodos foi determinada pela

palpa¢io muscular'®

, sendo o eletrodo de referéncia fixado na pele sobre o acromio.
Optou-se, nesta investigacao, por avaliar o musculo ECOM, por se tratar de um musculo
superficial e pela importancia deste na adequacio da ventilagdo pulmonar!”.

Uma equipe de trés fisioterapeutas treinados realizou a coleta de dado. Um dos
pesquisadores foi responséavel pela captagdo do sinal eletromiografico e os outros dois
pelos eletrodos e pelo posicionamento da crianga. Antes do inicio do exame, foram
realizados preparativos de identificagdo, limpeza e fixagcdo dos eletrodos nos pontos pré-
definidos para a analise da SEMG'®!®!?_ O térax do lactente foi despido e, juntamente
com o responsavel, este foi colocado sentado em uma maca. Logo apos, foi realizada a

localizacdo do ventre muscular pela palpacdo, seguido de higienizagdo com éalcool 70%

a fim de reduzir a impedancia da pele'®. Os eletrodos foram fixados no ECOM a direita e
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o eletrodo de referéncia no acrémio'S. Posteriormente, o lactente, em respiragdo
espontanea e acordado, foi posicionado em decubito dorsal, em uma maca com apoio de
cabeca adaptado, mantendo a cabeg¢a em posicao neutra e na linha média. Para que o
lactente permanecesse sem movimentos, em repouso da musculatura do ECOM, videos
infantis e brinquedos foram posicionados a 40 cm acima dos olhos. Os sinais foram
registrados por pelo menos 23 segundos para garantir uma boa confiabilidade dos dados
baseado no tempo minimo de 16 segundos conforme estudos anteriores?!. Durante a
analise dos dados foi necessario filtrar o sinal de eletrocardiograma (ECG)*, uma vez
que este se somaria ao sinal de SsEMG, gerando falsos valores nos resultados.

Posteriormente, numa analise visual, foram retirados pequenos cortes do sinal,
referentes a momentos de choro e/ou movimentos do lactente (momentos estes
registrados durante o exame). Apos filtros, foram analisados 15 segundos de sinal
mioelétrico. Os dados eletromiograficos foram processados em ambiente MatLab®,
utilizando filtro passa alta 20Hz e passa baixa 500Hz.
Variaveis analisadas

As variaveis do sinal SEMG foram calculadas usando o dominio da frequéncia,
obtido por meio do espectro de poténcia do sinal (Sx). Foram avaliadas: a frequéncia
mediana do sinal, onde 50% da poténcia total do sinal estd abaixo de F50 - também
conhecida como F50; a F80 (onde 80% da poténcia total do sinal estd abaixo de F80),
frequéncia média (Fmean) e frequéncia de pico (Fpeak), isto ¢, a frequéncia em que Sx

atinge 0 maximo.
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Analise estatistica

As andlises estatisticas foram realizadas no software estatistico R. Utilizou-se o
teste Shapiro-Wilk para testar a normalidade das varidaveis. Como as varidveis nao
apresentaram distribui¢do normal, a analise estatistica intra-grupos foi feita utilizando o
teste nao paramétrico Mann-Whitney e inter-grupos foi utilizado o teste de Wilcoxon. O

nivel de p considerado significativo foi menor que 0,05.

Optamos por utilizar a técnica de reamostragem, uma vez que a amostra de cada
grupo analisado era pequena e a estimativa para o método estatistico utilizado poderia ser
insatisfatorio. Essa dificuldade foi notada por outros autores que também utilizaram a

técnica de reamostragem?>%*,

A técnica de reamostragem usada foi o Bootstrap, ¢ técnica estatistica nao
paramétrica, a sua utilizagdo visa reduzir desvios e prover desvios padrdoes mais

confiaveis®.

RESULTADOS

Foram incluidos 21 lactentes com idade média na primeira avaliagdo de 11+1,6
meses de idade corrigida e de 33+ 1,8 meses na segunda avaliag@o de coleta de dados. As

caracteristicas dos lactentes incluidos no estudo estdo apresentadas na Tabela 1.



TABLE 1 — Caracteristicas dos lactentes incluidos no estudo.
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Grupos (1* avaliacio)

Grupos (2* avaliagio)

Caracteristicas GBPD GP GC GBPD GP GC
n=7 n=7 n=7 n=7 n=7 n=7
Sexo feminino 4 4 2 4 4 2
Idade corrigida semanas,
11(2) 11(1.72) 11(1.27) 32(2.2) 35(1.5) 33(1.4)
Idade gestacional 28 (1.68) 29 (1.35) 40 (1) 28 (1.68) 29 (1.35) 40 (1)
semanas,
0.941 1.520 3.218 1.520 3.218
Peso ao nascimento (Kg), 0.941(0.188)
(0.188) (0.467) (0.257) (0.467) (0.25)
P 1(Kg) 8.693 8749 0880 14.5(2) 13.5(1.6) 15.0 (1.4)
eso atua R . S (1. .0 (1.
£ (1.038) (0.749) (2.260)
Altura atual (cm)
74 (4.52) 70 (1.69) 72 (4.33) 96 (3) 94 (4.5) 98 (3.4)

Os valores estdo apresentados em média (desvio padrio).
N= numero total de lactentes, GDBP: lactentes nascidos prematuramente ¢ com DBP, GP: lactentes nascidos prematuramente, GC:

grupo controle.

A comparagdo da atividade do ECOM mostrou diferencas significativas somente

no grupo GDBP tanto intra como inter grupos ao longo do tempo, para os resultados de

Fpico, Fmedia, F 80 e F50 (p=0.00) (Tabela 2). Foi possivel observar que estes lactentes

apresentaram uma reducdo da atividade eletromiogréfica, ndo havendo diferencas nos

outros grupos estudados.
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TABLE 2 — Comparagao do sinal eletromiografico do musculo esternocleidomastdideo

nos trés grupos de lactentes analisados, por meio das duas avaliagdes.

Grupos
Varidveis GBPD GP GC p-valor
(n=7) (n=7) (n=7)
Avaliacdes 12 28 12 22 12 28
153,0 81,79 181,28 163,57 18943 180,26 Lot
: +18,40 0,00%*
Fpico +791  +13,03 +38,99 ; +46,99 +30,87
222,46 121,06 257,73 24447 274,05 250,62 0,00¢¢f
Fmedia +18,00 49,38 43594 43220 +35,64 +30,55
301,28 175,07 337,97 312,37 355,49 314,95 0,00%f
F80 301,28 £8,70 +38,56 +45,70 +41,25 +41,91
190,4 1143 227,14 198,42 239,33 219,72 0,00%f
F50 +13,5 49,6 +33,91 422,95 +36,55 431,83
p-valor 0,00 ¢ 0,00% ¢ 0,00% ¢

Os dados estdo apresentados em mediana + desvio padrio.

* Teste de Wilcoxon.

* Teste Mann-Whitney.

GBPD: lactentes nascidos prematuramente e com DBP, GP: lactentes nascidos prematuramente, GC: grupo controle, Fpico =
frequéncia com maior poténcia alcangado no espectro, Fmedia = frequéncia média do sinal coletado, F80 = frequéncia a 80%, F50 =
frequéncia mediana do espectro.

a- comparagdo das caracteristicas entre a 1* e 2* avaliagdo no grupo GBPD.

b- comparagdo das caracteristicas entre a 1* e 2* avaliagdo no grupo GP.

c- comparagdo das caracteristicas entre a 1* e 2° avaliag@o no grupo GC.

d- comparagio das caracteristicas da 2* avaliagdo entre os grupos GBPD e GP.

e- comparagdo das caracteristicas da 2* avaliagdo entre os grupos GBPD e GC.

f- comparagdo das caracteristicas da 2* avaliag@o entre os grupos GP e GC.
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A figura 1 mostra o Boxplot da comparagao dos dados entre a 1? e 2% avaliagao nos grupos

estudados.
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Figura 1- Boxplot da comparacéo dos dados entre a 1* e 2* avaliagdo nos 3 grupos.

Fpico = frequéncia com maior poténcia alcangada no espectro; Fmedia = médias das frequéncias coletadas; F50 = frequéncia
mediana do espectro; F80 =frequéncia a 80% do sinal.
GBPD: lactentes nascidos prematuramente e com DBP, GP: lactentes nascidos prematuramente, GC: grupo controle.
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DISCUSSAO

Na avaliagdo da atividade do ECOM em lactentes diagnosticados com DBP ao
longo dos trés primeiros anos de vida, foi possivel observar que estes lactentes
apresentaram reduc¢ao da atividade eletromiografica ao longo do tempo.

Neste estudo verificamos que quando comparamos lactentes com 12 e com 33
meses de idade, observamos menor frequéncia de disparos de pontencias de agdo das
unidades motoras somente no grupo GBPD. Isto mostra que, mesmo com o passar do
tempo, o grupo GDBP ainda apresenta maior vulnerabilidade a fadiga muscular, o que
pode repercutir ao longo de toda a vida!!->>26,

A sEMG pode ser utilizada para avaliar a resisténcia do musculo respiratorio a
fadiga ap0s o treinamento ou exercicio muscular. E amplamente aceito que a fadiga dos
musculos respiratérios esta relacionada a mudanga no espectro de poténcia da SEMG,'*
uma vez que quando um musculo esquelético estd em um padrao de contracao de fadiga,
a frequéncia média no espectro de poténcia da SEMG diminui. Um indicador adicional de
presenca de fadiga muscular é a reducdo do sinal eletromiografico na banda de alta
frequéncia para a de baixa frequéncia'®. Sendo assim, neste estudo confirmamos que
houve uma diminui¢do da frequéncia de disparos de potencias de acdo das unidades
motoras no grupo dos lactentes displasico, o que ndo foi observada nos outros grupos.

Este resultado pode ser devido a uma menor ativagdo das fibras do tipo II?7%

c,
possivelmente, indicativo de fadiga muscular, uma vez que as alteragdes na frequéncia da
SEMG resultam do recrutamento de fibras musculares do tipo rapido (tipo I1)*°. Sabe-se
que nos momentos em que sdo necessarias velocidade e forca de contragdo, as fibras

musculares do tipo II s3o as principais recrutadas®’. Dessa forma, a alteracdo da atividade

dos tipos de fibras musculares no ECOM, como encontrado em nossos resultados, pode
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predizer falha para suprir o aumento da demanda respiratoria. Assim, acredita-se que as
criancas com DBP sdo mais predispostas a evoluir com quadro de insuficiéncia
respiratoria por faléncia muscular, principalmente, em condi¢des que exigem maior
esforgo respiratorio, como durante infecgdes agudas como pneumonia e bronquiolite’!.

Os lactentes nascidos prematuramente apresentam  crescimento €
desenvolvimento incompletos do musculo esquelético. A falta de massa muscular ¢
visivel na maioria destes lactentes, sugerindo diminui¢ao da for¢a muscular. No entanto,
a forga e a resisténcia de um musculo nao sao determinados apenas pela sua massa, mas
também pela sua capacidade oxidativa e propriedades contrateis*>*. A resisténcia de um
musculo a fadiga correlaciona-se com a propor¢ao de fibras musculares altamente
oxidativas®. J4 com 20 semanas de gestacdo, as fibras musculares do tipo I, que possuem
alta capacidade de oxidacao, podem ser diferenciadas das fibras musculares do tipo II,
mas estio em menor propor¢io®>>®. Até 30 semanas de gestacdo existe um predominio
das fibras do tipo I, o que sugere resisténcia limitada. Entretanto, a propor¢do de fibras
do tipo I aumenta até o nascimento™.

Os RNPT toleram mal as cargas respiratdrias impostas, provavelmente devido ao
nascimento anterior ao desenvolvimento completo dos musculos respiratérios, o que
diminui a resisténcia a fadiga. No estudo de Keens et al.,?” os autores avaliaram o padrio
de desenvolvimento dos musculos respiratorios obtido por meio de 31 amostras (30
criangas e 1 adulto) do diafragma e intercostais, adquiridas entre 6 ¢ 37 horas apds a
morte. Na andlise do diafragma, os RNPT apresentavam apenas 9,7+1,3% fibras do tipo
I, os RNT 25% e aqueles com mais de 2 anos de idade esta porcentagem aumentou para
54,9 + 1,3%, ndo havendo aumento apds 8 meses. Nos musculos intercostais, os RNPT
apresentavam apenas 19,0+4,8% de fibras tipo I, RNT 45,7£1,3% e maiores de 2 anos

65,242,6%, ndo houve aumento apds 2 meses. Estes resultados sugerem maior
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susceptibilidade a fadiga dos musculos respiratérios dos recém-nascidos, o que aumenta
as chances de problemas respiratdrios no neonato. No entanto, nossos resultados revelam
que o grupo GBPD, mesmo com mais de 2 anos de idade, mantém redugao nas fibras do
tipo II e assim, se tornam mais susceptiveis a fadiga.

O nascimento prematuro e as complicagdes associadas a prematuridade t€ém um
impacto significativo na satde respiratoria futura. Um estudo de base populacional com
mais de 300.000 criangas observou que a diminuicdo da idade gestacional estava
associada ha um aumento da morbidade respiratoria. Quase um quarto de todas as
criancas nascidas com <33 semanas de gestacdo necessitaram de internagdo por doenca
respiratdria antes dos 1 ano de idade, comparadas a 7,8% daquelas nascidas com 40-42
semanas de gestacdo, sendo quatro vezes maior o nimero de internacdes dos RNPT em
relagdo aos RNT (41,5 vs 9,8 por 100 criangas, respectivamente) 5.

O estudo de Ralser et al.** revela que no primeiro ano de vida, em torno de 40%
dos RNPT necessitaram de reinternagao e, no segundo ano de vida, 24,7%. As causas
mais comuns de re-hospitalizacdo sdo disturbios respiratdrios, sendo 42,1% no primeiro
ano e 47,4% do total de readmissdes no segundo anos de vida. A doenca pulmonar cronica
(DPC), sexo masculino e tabagismo na gestagao foram condigdes de risco relevantes para
readmissdo no primeiro ano de vida, mas apenas a DPC no segundo ano.

A avaliagdo pela sSEMG nos fornece informagdes minuciosas sobre o desempenho
dos musculos respiratorios. Foi possivel observar que o GBPD apresentou uma reducao
da atividade eletromiografica podendo agravar ao longo do tempo. Sendo assim, havendo
uma dificuldade em avaliar a funcdo respiratoria de lactentes com diagndstico de DBP,
faz-se necessario avaliar a atividade muscular destas criangas, intervindo precocemente,
orientando e reabilitando de forma adequada por meio da fisioterapia, a fim de evitar

complicacdes respiratdrias, uma vez que estas sao frequentes nesta faixa etaria.
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Ressaltamos que no presente estudo tivemos como limitagdo a quantidade de
participantes por grupo, entretanto a utilizagao do Bootstrap foi para reduzir desvios e
prover desvios padrdes mais confidveis.

Enfatizamos também que, dentro do limite do nosso conhecimento, este foi o
primeiro estudo que avaliou a atividade dos musculos acessorios da respiragdo em
lactentes respirando espontaneamente, acompanhados nos primeiros anos de vida, por
meio da SEMG, e durante o estudo todas as criangas que foram avaliadas e acompanhadas
participaram da coleta.

Outros estudos de acompanhamento e intervencao ao longo prazo para a

avaliacdo da musculatura respiratoria nos lactentes com DBP devem ser realizados.

CONCLUSAO

Neste estudo foi possivel observar uma diminui¢do da frequéncia de disparos de
potenciais de acdo das unidades motoras no grupo GDBP quando comparado com os
outros gupos estudados com o passar do tempo, o que pode ser indicativo de fadiga

muscular.
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Epresentacio oo Projsio;
Trat3se te andiss de resposias 35 pendéndias 2pontadas no panscer consusstancads nimem 2251 505,
de 20 de Deremben de 2017

A clspiasia broncopuimonar (D5F) & UMa doancs pUITONar CRinica qUe acomess |ackemss qus permanecem
COom dependencla de oxigenio em concantragies acima de 2%, por um perfodo (gual ou sUpEnor 3 28 dias
de vida. Ma teniatva g vancer 3 resichangia das vias atneas 2 adequar 3 ventilapdo pulmonar, of lactenios
com doengas pulmonar cronica apresemtam screcarga dos mdscuwos principals da reeplagdo, o que
intarfere na poshura codporal, monliidade, formats @ eastickiace do torax Noes3 hipalese & que o
COMpOramEnts 00 M estemocieidomastiden de oriangas que apresaTiem DEF manem-se anerado
a0 longo to tempo, quando comparada 35 crlangas com 12 meses.

Tratz-s2 o um estuo analficn, obsenvacions @ ongiudingl. Serdo eshadadas 21 ciangas, dhididas em
grupoi: controde, composto por cA3ngas a terma savdavels (n=T); grupo 2- criangas nascldas
pramaturamants, sem comorldades [A=T}, € gpe 3 criangas que Teeram dagnoeticos o2 DED f=7)
E553 pesquisa dard confiruidade 30 estudo ntiwado “Tmpacto da oispiasla broncopdimonar na mecanica
respiraiona de recam-nassidos pre- temmno, por melo- fa eletromingrafia de supesticie
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(EMGs)". Sera realizado um estude comparativo dos resuliados das analises da EMGs da musculaturs do
estemocleidomastiiden dessas criangas.

Objetivo da Pesqguisa:

Segundo o projeioc

Cibjetivo Primario: Comparar o comportamento do misculo estemocleidomastoideo de criangas dispiasicas
com 30 meses em relacdo 35 criangas com 12 meses de vida

Chjetivo Secundarno: Analisar o comportamento do misculo estermodeidomasitides de criangas displasicas
com 30 meses de idade em ralagio &s criangas nascidas a termo & pré-termo saudaveis tambem sos 30
meses de idade.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
Segundo o5 pesguisadores:

Riscos: Menhuma das etapas da avaliagdo oferece risco grave 3 salde da crianga, tampouco a expde a
situaglies constrangedoras. Podera ocomer vermelhidio no local da colocagdo dos eletrodos, porém
prevalents em curto periode de tempo e daremos todo suporte, caso esse vermelhid3o permanesa, serio
encaminhados para atendimento médico. Existe também o risco dos pariicipantes serem identificados a0
decorrer da pesquisa, mas esse risco sera amenizado, idenfificando os participantes com nlmerns & n3a
pelo nome. Em adigdo, ndo havera nenhum gasto ou ganho financeim referente a participac3o no presenta
estudo. Garantimos a confidencislidade das informagiies geradas e a privacidade dos sujeiios da pesquisa.
Os dados serao utilizados apenas para fins académicos e nao sera divulgado ou citado em nenhum

momento.

Beneficios: A eletromiografia & possivel de identificar o comportamento anormmal dos mdsculss envolvidos na
respiragdc & consequentamente da mecdnica respiratoria. A eletromiografia além de ser um exame nio
invasivo, de baiwo custo e facil aplicacio em criancas, pode nos auxiliar na avaliag3o do sistema
respiratario.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Pesquisa em continuidade ao projeto com aprovagao do CEP: 1.213.040: comparativo entre as

Enderego: Ay, Jofo Naves de A3 2121- Boco “1A7, 5313 224 - Campus Sta. Mdnica

Balmmo:  Santa Mdnica CEP. 3406144

LIF: MG Municipioc  UBERLANDIA

Tolefone: [34)3235-4131 Fa- [34]3235-4335 E-mall:  cenEonop by

g 02 ds [

57



@ U F U UNIVERSIDADE FEDERAL DE
UBERLANDIA/MG %nﬂ
Comité dc Etica cm Poaquiza

Coflninghs 00 Panscer 2408 200

wdades de 12 2 30 meses.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao cbrigataria:

Adequados.

Recomendagdes:

Hao ha.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadeguagies:

As pendéncias apontadas no parecer consubsianciado ndmers 2.451.508, de 20 de Dezembro de 2017,
foram atendidas

De acordo com as atribuicies definidas na Resalugio CNS 466/12, o CEF manifesta-se pela aprovagdo do
protecols de pesquisa proposto.

O protocoio ndg apresenta problemas de &tica nas condutas de pesguisa com seres humanos, nos limites
da redacdc & da metodologia apresentadas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Diata para enfrega de Relatério Final as CEP/UFLE: Cutubro de 2016

©B5.. 0 CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AQ CEP PARA FINS DE AMALISE E AF'HCI‘."AI;RD DA MESMA.

O CEPUFU lembea que:

3- segundo 3 Resciucdo 486/12, o pesquisador devera arquivar por § anos o relatdrio da pesguisa e os
Termaos de Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo sujeito de pesguisa.

b- poderd, por escofha akeatdria, visitar o pesquisador para conferéncia do refatoric & documentagdo
pertinente ao projeto.

¢- 3 aprovagao do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decoméncia do atendiments a Resclugio
CHNS 466/12, nao implicando na quahdade cientifica do mesmo.

Crientagdes ao pesquisador -
» (I sujedo da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentmento em
gualguer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuize ao seu cuidade (Res. CHES
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486i12 } = deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livee e Esclarecido, na integra. porele
assinado.

» O pesguisador deve desenvolver a pesquisa conforme defineada no protocole aprovado e descontinuar o
estudo somente apos anslise das razfes da descontnuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS £88/12),
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano n3o previste ao sujeito participante ou
quando canstatar 3 supenoridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa gue requeiram agio
imediata.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Res. CNS 484/12). E papel g2 o pesguisador assegurar medidas imediatas adeguadas frente a
evento adverso grave ocormde (mesmo que tenha side em ouiro centro) & enviar notificagio a0 CEF & 3
Agencia Macional de Vigitincia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

« Eventuais modificagies ou emendas ao profocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo 3 ser modificada e suas justificatvas. Em caso de projetos dao
Grupo | ou |l apresentados anteromments 3 ANVISA, o pesgquisador ou patrocinador deve enviz-lss também
3 MesMma, junto com o parecer aprobatonio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 25187,
item I.2.e).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguieo Postagem Autor Situagao
Informacoes Basicas [PE_INFORMACOES_BASICAS DO F | 130172018 Aceito
do Projeto ROJETC BB3463 pdf 15:43:28
Recurso Anexado  |AlteracoerecomendacoesCEP pof 13/01/2018 |LUCAS Aceito
pebo Pesquisador 15:41:17 |BOAVENTURA DE

MATOS
Projeto Detalhado | | Alteracacprojeto pdf 13012018 |LUCAS Aceito
Brochura 15:38:556 |BOAVENTURADE
Investigador MATOS
TCLE /! Termos de | TCLE pdf 13/01/2018 [LUCAS Aceito
Assentimenta | 15:36:52 |BOAVENTURA DE
Justificativa de MATOS
Auséncia
Clutros coletaZ paf 2410872017 [LUCAS Aceito

17:02:13 |BOAVENTURA DE
MATOS
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CQutros coletal pdf HMOA017T [LUCAS Aceito
00:3443 |BOAVENTURA DE
MATOS
Cutros Curriculo pdf 210017 [LUCAS Aceito
00:3351 |BOAVENTURA DE
MATOS
Dedalagiu de pesquisadoras. pdf 2102017 |LUCAS Aceito
Pesquisadores 00:3140 |BOAVENTURA DE
MATOS
Faolha de Rosto folha.pdf IDE201T7 [LUCAS Araito
09:08:30 |BOAVENTURA DE
MATOS
Sitwagdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Mao
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