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Resumo

Introducdo: A espirometria constitui um pilar basico do estudo da fungdo respiratéria. O Air
Smart Spirometer® (2015) é um dispositivo médico portétil que permite a obtencdo dos
pardmetros espirométricos FVC, FEV1, FEV1/FVC e PEF apresentando-se com objetivos
promissores na dete¢do, avaliacdo e monitorizacdo de patologias pulmonares.

Objetivo: Verificar a existéncia de concordancia entre os resultados dos parametros
espirométricos obtidos com o Air Smart Spirometer® e com o MasterScreen Body Jaeger® -
pletismografo utilizado em ambiente hospitalar.

Métodos: Estudo observacional transversal através da realizacdo de espirometria com ambos
os dispositivos num grupo de 113 doentes com indicacdo para estudo funcional respiratorio
(amostra de conveniéncia num periodo temporal de dez dias) no Laboratério de Fisiopatologia
Respiratdria do Servico de Pneumologia A do CHUC. Utilizou-se a anélise estatistica de
concordancia segundo o método de Bland Altman para os parametros espirométricos FVC,
FEV1, FEV1/FVC e PEF obtidos no Air Smart Spirometer® e no MasterScreen Body Jaeger®.
O estudo foi complementado com a analise da correlagdo (Pearson e ICC) e 0 modelo de
regressao linear.

Resultados: Nao existem diferengas estatisticamente significativas entre ambos os dispositivos
para os resultados da média das diferencas de FEV1 medidas em cada equipamento em cada
doente (p=0,312), ndo acontecendo o mesmo para FVC, FEV1/FVC e PEF. O estudo de
concordancia pelo metodo de Bland Altman para o FEV1 revela uma média de diferencas entre
0 Air Smart Spirometer® e o MasterScreen Body Jaeger® de apenas 0,0189 litros. Os
coeficientes de correlagdo (r de Pearson e ICC), para 0s quatro parametros espirométricos
analisados, mostram uma associagdo forte e positiva entre ambos 0s instrumentos, que €

complementada com as equacdes de regressao linear.
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Discussdo e Conclusdes: Perante a concordancia para os resultados do FEV1i com um
dispositivo ja utilizado em ambiente hospitalar, o Air Smart Spirometer® manifesta-se como
um dispositivo portatil util no rastreio de patologia respiratoria em grandes populagdes bem
como na monitorizacdo de doengas respiratorias como a DPOC em que o FEV1 é utilizado como
parametro de avaliacdo de gravidade. A analise da correlacdo e da regressao linear mostram a
possivel correspondéncia entre os resultados obtidos com o Air Smart Spirometer® e o
MasterScreen Body Jaeger®. Apesar das suas vantagens, o Air Smart Spirometer® néo
substitui o estudo funcional respiratorio realizado em ambiente hospitalar no ambito da
avaliacdo do doente com patologia pulmonar.

Palavras-Chave: Espirometria; Air Smart Spirometer®; MasterScreen Body Jaeger®;

Concordancia.
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Abstract

Introduction: The spirometry is a basic instrument for the study of the respiratory function.
The Air Smart Spirometer® (2015) is a portable medical device that allows the physicians to
measure the spirometric parameters FVC, FEV1, FEV1/FVC and PEF presenting itself as a
promising instrument in the detection, evaluation and monitoring of respiratory diseases.
Objective: Verify the existence of agreement between Air Smart Spirometer® and
MasterScreen Body Jaeger® results of the spirometric parameters.

Methods: Cross-sectional observation study through the execution of spirometry with both
medical devices in a group of 113 patients with indication for a functional respiratory study
(convenient sample in a period of 10 days) in the Laboratory of Respiratory Pathophysiology
of the Pulmonology Service A from CHUC. Statistical analysis was produced by Bland Altman
method of agreement for the spirometric parameters FVC, FEV1, FEV1/FVC and PEF obtained
through Air Smart Spirometer® and MasterScreen Body Jaeger®. Further statistical analysis
was made with correlation analysis (Pearson and 1CC) and linear regression model.

Results: No statistical significant differences were obtained on both medical device for the
average of differences of FEV1 measured in each medical devices for each patient (p=0,312).
Statistical significant differences were found for FVC, FEV1/FVC and PEF. The agreement
study by the Bland Altman method for FEV1 shows an average difference between Air Smart
Spirometer® and MasterScreen Body Jaeger® of just 0,0189 L. The correlation coefficients (r
of Pearson and ICC), for the four spirometric parameters analysed show a strong and positive
association between both medical devices, which is complemented with the linear regression
equations.

Discussion and Conclusion: Given the agreement of the results of FEV1 with a medical device
already in use at hospital level, the Air Smart Spirometer® presents itself as a medical portable

device useful for the screening of respiratory disease in large populations, as well as the follow-
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up of these diseases. The analysis of correlation and linear regression shows a possible
association between the results with Air Smart Spirometer® and MasterScreen Body Jaeger®.
Besides its advantages, the Air Smart Spirometer® does not replace the functional respiratory
study performed at a hospital level for the evaluation of patient with a respiratory disease.

Keywords: Spirometry; Air Smart Spirometer®; MasterScreen Body Jaeger®; Agreement.



1. Introducéo

O estudo da funcé@o pulmonar é uma ferramenta fundamental na avaliagdo dos doentes
com patologia respiratoria.t Para além de ser Gtil na detecéo de alterages fisiopatoldgicas, no
diagndstico e na avaliacdo da gravidade, o estudo da fungdo pulmonar é uma mais-valia no
acompanhamento dos doentes relativamente a resposta ao tratamento e a informacao
progndstica.l? Apresenta ainda inimeras potencialidades que transcendem o &mbito da
Pneumologia, dentre as quais se destaca a avaliacdo do risco cirurgico e a avaliagdo de
incapacidade.®*

De todas as técnicas disponiveis que integram o estudo da funcdo pulmonar, a
espirometria constitui o pilar mais basico dada a sua simplicidade, baixo custo e
reprodutibilidade.? De facto, a informagdo obtida através de uma espirometria é objetiva e
fiavel .

Do latim spiro (respirar) e metrum (medida), o termo espirometria diz respeito a
medicdo ndo invasiva da entrada e saida do ar nos pulmdes, constituindo um teste fisioldgico
que determina a funcdo respiratéria medindo o volume de ar mobilizado (exalado ou inalado)
em valor absoluto ou em fungcdo do tempo (volumes e débitos das vias aéreas,
respetivamente).3>

A espirometria pode realizar-se mediante uma manobra lenta (simples) ou uma
manobra forcada. Na espirometria lenta solicita-se a mobilizacdo do ar de forma natural
(lentamente). Na espirometria forgada, apds uma inspiracdo maxima (capacidade pulmonar
total) realiza-se uma expiragdo maxima e forcada em que o ar € mobilizado o mais rapidamente
possivel, até ao volume residual .25

Os volumes e os débitos (volume mobilizado por unidade de tempo) que s&o mais

frequentemente avaliados pela espirometria forgada, sdo os seguintes:



Capacidade vital for¢ada (FVC): é o volume de ar maximo que pode ser expirado, tdo
rapidamente quanto possivel, apds uma inspiracdo méxima, durante a manobra de
expiracéo forcada. Mede-se em litros (L).

Volume expiratério maximo no 1° segundo (FEV1): é o volume de ar m&ximo que é
expirado no primeiro segundo da expiragdo maxima forgada. Exprime o fluxo aéreo da
maior parte das vias aéreas, sobretudo das que apresentam maior calibre. Mede-se em
litros (L).

Débito expiratorio maximo (PEF): é o fluxo expiratdrio maximo durante a manobra
de FVC. Corresponde ao ponto da curva expiratoria na qual a velocidade da expiracao
é maior. Mede-se em litros por segundo (L/s) ou em litros por minuto (L/min).

Débito expiratorio maximo a 25% da FVC (FEF 25%): € o fluxo expiratrio méximo
quando 25% da FVC ja foi expirada. Corresponde ao primeiro quarto (1/4) de volume
de ar expulso dos pulmdes, sendo que alguns autores atribuem esta fracdo ao fluxo de
ar contido nas vias aéreas superiores incluindo a traqueia. Mede-se em litros por
segundo (L/s).

Débito expiratdrio maximo a 50% da FVC (FEF 50%0): é o fluxo expiratério maximo
quando 50% da FVC ja foi expirada (correspondendo ao seu ponto médio). Diz respeito
a velocidade com que o ar contido na regido central das vias aéreas inferiores deixa o
sistema respiratorio durante a manobra de expiracdo forcada. Mede-se em litros por
segundo (L/s).

Débito expiratdrio maximo a 75% da FVC (FEF 75%): € o fluxo expiratério maximo
quando 75% da FVC j& foi expirada, isto é, corresponde ao fluxo expiratorio forcado a
3/4 da FVC, representando a velocidade com que sai o Gltimo quarto (1/4) de ar que esta
contido nos pulmdes durante uma expiragéo forgcada. Mede-se em litros por segundo

(L/s).



Débito expiratério méximo intermédio, entre 25 e 75% da FVC (FEF 25-75%): €
o fluxo méximo meso-expiratorio e corresponde ao débito aéreo que ocorre entre 25 e
75% de uma FVC expiratoria. E uma medida muito valorizada dado que avalia a
permeabilidade das vias aéreas através da velocidade com que o ar sai exclusivamente
dos bronquios. Desta forma, considera-se que este parametro ndo avalia o ar contido na
via aérea superior e na laringe (ja expulso) nem o ar contido nos bronquiolos terminais,
bronquiolos respiratdrios e alvéolos. Mede-se em litros por segundo (L/s).>810

Para além destes volumes e débitos, no &mbito da manobra forcada da espirometria é

ainda relevante considerar-se a relacdo FEV1/FVC [expressa em valor percentual (%)]. Este

parametro corresponde a percentagem da capacidade vital forcada que é expulsa no primeiro

segundo de expiracdo. E um parametro muito sensivel de obstrucio bronquica.'%*

Atualmente, o registo dos valores dos parametros espirométricos da manobra forcada

de espirometria é acompanhado de duas representacdes gréficas:

Curva volume-tempo: importante para controlar a qualidade da expiragdo forgada
através da detecéo do final do teste.®

Curva débito-volume: cuja ansa inferior representa a inspiracdo e a ansa superior
representa a expiracdo. A obtencdo desta curva auxilia a avaliacdo de alteracOes
ventilatorias e é Gtil enquanto critério de qualidade da realizacdo da espirometria forcada
(observacéo de erros e artefactos).®

E ainda importante ressalvar o método de obtencio dos valores teéricos, para cada

pardmetro, que servem de referéncia a interpretacdo de uma espirometria. Os valores tedricos,

também designados previstos ou esperados, bem como o intervalo de normalidade dos

pardmetros espirométricos (nomeadamente para o FEV: e FVC) podem ser conseguidos com

base em tabelas de referéncia que integram o software do espirometro que o técnico utiliza.

Estas referéncias sdo conseguidas de acordo com equagfes fundamentadas em estudos



populacionais de individuos saudaveis e assintomaticos, servindo-se de variaveis como a altura,
a idade, o género e a etnia. E assumida uma distribuicdo normal em que os valores que se
localizam dentro do intervalo de mais ou menos dois desvios padrfes (SD) relativamente a
média correspondem a 95% da populacdo e sdo considerados normais. Deste modo, 5% da
populagéo normal apresenta valores fora do intervalo de referéncia. Neste ambito, considera-se
para determinado pardmetro espirométrico que um valor acima do limite superior de
normalidade n&o é anémalo. No entanto, um valor inferior ao limite inferior do normal (LLN),
isto é, 1,64 SD abaixo da média (5° percentil) deve considerar-se patoldgico. Outro conceito
relevante é o de Z score determinado a partir do valor minimo previsto e do valor residual
padronizado, significando na préatica que valores de Z score inferiores a 1,64 SD apresentam
95% de probabilidade de ndo se encontrarem dentro do intervalo de confianca. Existem gréaficos
que auxiliam esta apreciagfo.26811-17

Atualmente, os valores de referéncia recomendados devem basear-se nas equagoes de
Quanjer (GLI2012) para idades entre os 3 e 0s 95 anos embora haja dispositivos definidos com
equacOes de referéncia NHANES 111 (entre os 8 e os 80 anos de idade) e ECSC/CECA (entre
0s 18 e 0s 70 anos de idade).®®

Quando se realiza uma espirometria, € o melhor valor que o doente obtém que se utiliza
para o célculo da percentagem relativamente ao valor de referéncia teorico. ldealmente, a
interpretacdo da espirometria deveria ter como base o LLN. Contudo, os espirbmetros mais
antigos ainda ndo disponibilizam o LLN dai que seja utilizada a percentagem fixa do valor
tedrico, abaixo da qual se considera alterado (80% do valor tedrico para FEV1 e FVC).8131518
Alids, o documento GOLD simplifica um critério de diagndstico de doenga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) substituindo o LLN pela dete¢do de uma razdo FEV1/FVC < 70% (presenca
de limitagao persistente de fluxo aéreo) apds a realizacio de um teste com broncodilatacio. E

importante alertar para o facto de este parametro depender da idade, altura e género dai que



possa existir um sobrediagndstico nos individuos mais idosos e um subdiagnostico nos
individuos mais jovens.*

Determinado pelo técnico o melhor teste realizado pelo doente, o clinico deve proceder
a interpretacdo do exame. Esta interpretacdo ¢ uma agdo integrada dos valores obtidos nos
parametros espirométricos e configuragdo da curva que perfazem um padrdo ventilatorio (vide
Anexo 1) juntamente com a avaliagdo da sua gravidade e a clinica apresentada pelo doente.?®

No que diz respeito a avaliacdo da gravidade, o documento GOLD volta a ser util na
estratificacdo desta analise no caso da obstrucdo brénquica (vide Anexo 1), baseando-se nos
valores de FEV1 ap0s a broncodilatacdo. Este facto corrobora a importancia e objetividade da
espirometria.®

Ainda acerca da técnica da espirometria interessa explorar quem deve executar tal
procedimento. E consensual que, para o exame ser valido e cumpridor de critérios de qualidade,
deve ser efetuado por profissionais credenciados com formacdo recente e treino nesta
area.#12182021 Em Portugal, a Direcdo-Geral da Salde determina que a espirometria deva ser
efetuada por Técnicos de Cardiopneumologia e validada por Médicos Especialistas do
hospital de referéncia.®

Conhecida a técnica de espirometria, € importante identificar-se o dispositivo que
permite a sua realizacdo — o espirémetro. Foi na Inglaterra do século XIX, no auge da
Revolucdo Industrial, que o0 médico Thomas Beddoes, o engenheiro James Watt e o cientista
Humphry Davy foram os pioneiros no estudo dos volumes pulmonares, no Pneumatic Institute.
No entanto, os seus trabalhos ndo foram aplicados ao estudo diagnostico. Todavia, em 1844,
Hutchinson finalmente utiliza o espirometro para medir a capacidade vital, servindo-se desta
medida para o diagnostico de patologia pulmonar, aplicando assim a espirometria como técnica
de avaliag&o clinica. Mais tarde, em 1866, Salter adiciona o quimdgrafo ao espirometro com o

intuito de registar o volume obtido em funcdo do tempo, enfatizando a objetividade da técnica.



Ainda assim, a espirometria ndo seria utilizada como prética clinica regular ao longo de um
século. Apenas nas décadas de 1940-50, com os estudos de Gaensler relacionados com a
cronometragem da FVC, se conseguiu que o espirdbmetro saisse dos laboratérios cientificos e
integrasse os laboratdrios clinicos.>??

Consideram-se duas classes de espirdmetros: os espirometros de circuito fechado e os
espirdmetros de circuito aberto. Os espirémetros de circuito fechado incluem os espirometros
hamidos e os espirdmetros secos. Os espirdmetros de circuito fechado, de funcionamento
mecanico, foram os primeiros a surgir e cairam progressivamente em desuso, dando lugar aos
espirémetros de circuito aberto. Com o circuito fechado, o individuo respira sempre dentro de
um circuito onde se adicionam concentra¢fes de O através de um fluxémetro, sendo o CO>
eliminado por intermédio de um absorvedor. Com o circuito aberto, o individuo inspira
exteriormente ao sistema e expira para 0 seu interior ou entdo, inspira e expira através do
equipamento.?*°

De interesse historico, importa referir dois tipos de espirémetros de circuito fechado —
0 espirémetro de campénula (himido) e o vitalografo ou espirdmetro de fole (seco). O
espirémetro de campanula consiste num sistema hermético selado com dgua composto por duas
campanulas cujo movimento de uma delas permite o registo dos volumes. Ja o vitalégrafo é
composto por uma camara pneumatica que permite o registo das variagdes de volume. Ambos
os tipos de espirémetros de circuito fechado apresentam como vantagem a maior fiabilidade
uma vez que sdo exatos e precisos com a medicdo direta dos volumes. No entanto, tém como
inconvenientes 0 seu maior volume, a maior inércia, erros por defeito por dificuldade em
manter o sistema estanque, o custo mais elevado e a dificuldade de limpeza e esterilizagdo dos
aparelhos uma vez que a inspiracao e a expiracdo sao realizadas diretamente para o interior do

mecanismo.*23



Atualmente, os espirometros mais utilizados sdo os de circuito aberto, os quais medem
primariamente os deébitos que sdo depois eletronicamente integrados em volumes. Existem
diferentes espirometros de circuito aberto, mas o mais conhecido diz respeito ao
pneumotacografo de Fleisch. Com este dispositivo, mede-se direta e primariamente a
velocidade da corrente aérea que consiste numa funcdo da variacdo de pressdo entre ambos 0s
lados de uma resisténcia tubular intercalar. Outro pneumotacdgrafo designado de universal
(utilizado pela empresa Jaeger® a qual pertence o espirometro do Laboratdrio de Fisiopatologia
Respiratoria do Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra (CHUC) utilizado no presente
trabalho) serve-se de uma resisténcia em que os tubos foram substituidos por uma fina rede
metalica. Outros exemplos de espirometros de circuito aberto que utilizam outros principios
sdo os espirometros de turbina, térmicos e de ultrassons. No espirometro de turbina (principio
utilizado pelo Air Smart Spirometer® - estudado neste trabalho), a velocidade de rotacdo da
turbina, registada mediante sensores épticos, € proporcional ao fluxo que passa através do
dispositivo. #2324

Vantagens dos espirometros de circuito aberto incluem a féacil higienizagdo e baixo
risco de contaminacdo, a precisdo e exatiddo bem como a rapidez no fornecimento de
resultados. Alguns autores consideram como inconveniente a necessidade de calibracdo do
sistema.*>%3

Como ja foi referido, no presente trabalho utilizam-se dois espirdbmetros de circuito
aberto: pneumotacografo universal (MasterScreen Body Jaeger®) e espirdbmetro de turbina (Air
Smart Spirometer®), ilustrados na Fig. 1 (A e B, respetivamente) na pagina seguinte.

O principal objetivo deste trabalho é comparar as capacidades deste novo dispositivo
(Air Smart Spirometer®) com o espirometro utilizado no Laboratério de Fisiopatologia
Respiratéria do CHUC (MasterScreen Body Jaeger®), analisando a concordancia entre 0s

resultados dos parametros espirométricos obtidos em ambos os instrumentos.



Figura 1. A: Pletismografo MasterScreen Body Jaeger®. Fonte: Pagina eletrénica Vyaire Medical™.% B: Air Smart
Spirometer® com turbina FlowMir®, conectado a um smartphone. Fonte: Pagina eletrénica Nuvoair®.?®

O espirometro incluido no MasterScreen Body Jaeger® integra um pletismdgrafo
completo com capacidade para realizar provas da funcao pulmonar (espirometria, determinagéo
de volumes pulmonares, resisténcia das vias aéreas e capacidade de difusdo) através do software
JLAB.? E um sistema que estd em conformidade com os regulamentos nacionais e
internacionais, que necessita de calibracdo e que é capaz de fornecer graficos em tempo real e
alertas acerca da aceitabilidade e repetibilidade dos resultados, durante a realizacdo de
procedimentos.® Ja o Air Smart Spirometer® consiste num dispositivo médico portatil que,
conectado a um smartphone, com o auxilio de bocais e turbinas descartaveis FlowMir® e apds
a transferéncia gratuita de uma aplicacdo, permite a rdpida obtencdo dos pardmetros
espirométricos FVC, FEVi, PEF e FEV1/FVC, por intermédio da manobra forcada da
espirometria, ndo permitindo a visualizacdo grafica em tempo real. A pertinéncia e a
justificacdo deste trabalho advém do facto de se pretender conhecer melhor o Air Smart
Spirometer®, uma vez que se trata de um dispositivo portatil e de facil utilizacdo criado
recentemente por uma equipa multidisciplinar da Pond Healthcare Innovation AB (Estocolmo,

Suécia), em 2015, em colaboragdo com a Novartis Pharma, e que apresenta objetivos
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promissores.?*2® Numa época em que se enaltece a avaliagio espirométrica, inclusivamente em
contexto de Cuidados de Salde Primérios, é imperativo o melhor conhecimento de um
dispositivo médico que surge recentemente e cujo estudo pode apresentar-se vantajoso,
inclusivamente nesta area.’22’- Trata-se de um dispositivo concebido originalmente para que
as suas simples medicOes sejam utilizadas para a detecdo, avaliagdo e monitorizagdo de
patologias pulmonares. O dispositivo deve ser utilizado por profissionais de satde formados
para efetuar testes de espirometria nos doentes, ou por adultos formados por profissionais de
salde ou por autoaprendizagem que compreendam a realizacdo de uma espirometria de alta
qualidade. O Air Smart Spirometer® integra uma bateria concebida para funcionar ao longo de
dois anos ou 1000 testes individuais, ndo requer manutencgéo profissional, nem calibragéo.

Como ja foi referido, o dispositivo funciona com o auxilio dos bocais e turbinas
descartaveis FlowMir®, de utilizador Unico, e assim enquanto espirometro de turbina, quando
o individuo expira para a turbina, o fluxo de ar gerado aciona um rotor giratério, cuja velocidade
de rotacdo é registada e transferida para o smartphone, onde sdo apresentados os valores dos
pardmetros espirométricos. E ainda importante reportar que o Air Smart Spirometer® esta
certificado em conformidade com as Normas de Seguranca Europeias EN 60601-1 garantindo
0s Requisitos EMC dentro dos limites determinados na Norma Europeia EN 60601-1-2 e est
classificado como dispositivo médico de classe lla. A sua producdo é constantemente
controlada, encontrando-se de acordo com os requisitos essenciais definidos pela Diretiva do
Conselho 93/42/CEE para dispositivos médicos.?*?5

E da maior relevancia referir o estudo que permitiu a validacio do desempenho do
Air Smart Spirometer® e que constitui um modelo para a concretiza¢do do presente trabalho.
De acordo com os autores, conectou-se o dispositivo Air Smart Spirometer® em paralelo ao
MiniSpir® (espirometro ERS/ATS aprovado). Desta forma, ambos os dispositivos receberam

o0 mesmo fluxo de ar, simultaneamente. A avaliagdo gréfica e a obtencdo do coeficiente de



correlagéo (r) para o FEV1 e FVC foi excelente, com valores de r = 0,999 (FEV1) e r = 0,991
(FVC). De outro modo, com o presente estudo efetua-se uma comparagéo nao simultanea, mas
em paralelo e com outro dispositivo (MasterScreen Body Jaeger®, de utilizagdo hospitalar).
Importa realgar que o Air Smart Spirometer® ¢é apontado como um instrumento de avaliagao
da funcdo respiratoria a ser utilizado num consultério medico, em ambiente hospitalar ou
domicilio.?*2
Assim, conhecido o objetivo principal do estudo e através da utilizacdo do Air Smart
Spirometer® e do MasterScreen Body Jaeger® num mesmo grupo de doentes do servigo de
Pneumologia A do CHUC, pretende-se, especificamente, testar as seguintes hipoteses:
= Verificar a existéncia de concordancia entre os resultados dos parametros
espirométricos obtidos em ambos os dispositivos;
= Identificar diferentes padrfes espirométricos concordantes entre ambos os dispositivos;
= Identificar os beneficios e as limitacbes de ambos os dispositivos na realizagdo da
espirometria;
= Identificar o dispositivo preferido pelo doente para a realizagdo da manobra

espirométrica e apontar as razdes de preferéncia.
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2. Material e Métodos

Este trabalho de investigacdo apresenta um desenho de estudo do tipo observacional
transversal. Trata-se de um estudo de concordéncia entre os resultados obtidos nos parametros
espirométricos de um pletismégrafo pertencente ao Laboratdrio de Fisiopatologia Respiratoria
do CHUC - MasterScreen Body Jaeger® - e o dispositivo Air Smart Spirometer®.

Os participantes que integram o estudo sdo todos os doentes que, ap6s consentimento
informado (de acordo com a Declaracdo de Helsinquia, Convencdo de Oviedo e a horma n°
015/2013 da Direcéo Geral da Saude - vide Anexo Il) realizaram espirometria, por requisicao
médica, no pletismdgrafo MasterScreen Body Jaeger® do Laboratério de Fisiopatologia
Respiratoria do Servi¢o de Pneumologia A do CHUC, no periodo util compreendido entre os
dias 9 e 20 de Outubro de 2017, tendo sido incluidos os doentes que cumpriam as indicaces
para a realizagdo de espirometria de acordo com os “Critérios da Qualidade para a Realizacao
de Espirometrias em Adultos” pertencentes ao Programa Nacional para as Doengas
Respiratorias, 3* Edigdo (26/09/2016) e de acordo com as diretrizes “ATS/ERS Task Force:
Standardisation of Lung Function Tests: Standardisation of Spirometry (2005)” (vide Anexo
111).38 Foram excluidos do estudo os doentes com dificuldades de colaboragdo na manobra
espirométrica, os doentes com patologia neuromuscular (atendendo as dificuldades de
colaboracéo), os doentes com fibrose quistica (atendendo aos cuidados de eviccao de possivel
contaminacdo infecciosa) e os doentes que incluem as contraindica¢fes que constam nos
“Critérios da Qualidade para a Realizacdo de Espirometrias em Adultos” ja supracitados (vide
Anexo 1V).2 A selecdo e processo de recrutamento dos doentes foi abrangente, dentro do
periodo de tempo ja indicado, sem exclusdo de faixas etarias ou patologia respiratdria a exce¢ao
das referidas previamente, uma vez que se pretende a realizacdo de um estudo de concordancia
entre resultados, independentemente do estado de saude respiratdria. Apés a concretizacdo da

recolha de dados objetivou-se uma amostra composta por 121 participantes dos quais se
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excluiram 8 por dificuldades de colaboracdo, perfazendo-se um ndmero final de 113
participantes.

As variaveis estudadas agrupam-se do seguinte modo: caracteristicas clinicas (sexo,
idade, massa corporal, altura, raca, servi¢co hospitalar que requisita a espirometria, habitos
tabagicos, profissdo, exposi¢do ocupacional/ambiental e terapéutica respiratdria); parametros
espirométricos (FVC (capacidade vital forgada), FEV1 (volume expiratério méximo no 1°
segundo), FEV1/FVC, PEF (débito expiratério maximo absoluto), FEF2s%, FEFs0ws, FEF75%,
FEF2s5.750 (débitos expiratorios méaximos) e padrdo espirométrico (por observacdo da curva
débito-volume e avaliacdo do padrdo ventilatorio)), técnica preferida pelo doente e sua
justificacdo.

Quanto a metodologia e instrumentos de recolha de dados, as caracteristicas clinicas
obtiveram-se recorrendo a um breve questionério (vide Anexo V) que antecede a realiza¢do do
teste espirométrico. Os parametros espirométricos obtiveram-se recorrendo a técnica de
espirometria através do pletismdgrafo MasterScreen Body Jaeger® do Laboratério de
Fisiopatologia Respiratéria do CHUC e de seguida através do Air Smart Spirometer® (46
participantes) ou vice-versa (67 participantes), no sentido de minimizar o viés dos resultados.
Os resultados espirométricos sdo registados em valor absoluto (volume ou débito de ar exalado)
e em valor percentual (% do valor teérico). Atendendo & logistica do Laboratério de
Fisiopatologia Respiratéria do CHUC, a espirometria realizada no pletismdgrafo MasterScreen
Body Jaeger® é sempre executada pelo Cardiopneumologista do servico de Pneumologia A e
a espirometria conseguida pelo Air Smart Spirometer® é efetuada pelo investigador (com
formagéo em Cardiopneumologia). Finalmente, a contribuicdo do participante (com duragéo
aproximada de 20 minutos) termina com uma questdo acerca do método preferencial para a
realizacdo da espirometria e sua justificagdo. Os consumiveis necessarios para a realizagdo da

espirometria no pletismografo MasterScreen Body Jaeger® (equipado com o software JLAB)
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sdo o0s bocais descartaveis e filtros antimicrobianos descartaveis. Os consumiveis necessarios
para a realizacdo da espirometria pelo Air Smart Spirometer® s&o um smartphone (tendo sido
utilizado um Samsung Galaxy J3 (6) no presente trabalho) com a aplicagdo Air Smart
Spirometer® configurada, o dispositivo de espirometria da mesma marca conectado ao
smartphone e bocais com turbina FlowMir®. Para a realizacdo da espirometria em ambos os
dispositivos sdo ainda necessérias pingas nasais, uma balanca e um estadiometro (instrumentos
fundamentais para a obtencdo da massa corporal e altura — variaveis utilizadas pelo software de
cada dispositivo para o célculo dos valores tedricos dos parametros espirométricos dos
participantes (de acordo com as equagdes da European Community of Steel and Coal
(ECSC/CECA, 1993) para o MasterScreen Body Jaeger® e de acordo com as equacdes da
National Health and Nutritional Examination Survey Il (NHANES 111, 1999) para o Air Smart
Spirometer®). Atendendo as diferencas de equacgfes utilizadas no software de cada um dos
dispositivos e para maior precisdo analitica, sdo utilizados na apresentacdo dos resultados e na
analise estatistica os valores absolutos dos parametros espirométricos.

A manobra de espirometria adotada é a manobra de expiracdo forgada também dita
de FEV:1 e FVC, cumprindo-se as orientagdes descritas em “ATS/ERS Task Force:
Standardisation of Lung Function Tests: Standardisation of Spirometry (2005)” ¢ nos “Critérios
da Qualidade para a Realizagdo de Espirometrias em Adultos” pertencentes ao Programa
Nacional para as Doencas Respiratdrias, 32 Edigdo (26/09/2016).%8 A manobra consiste numa
inspiracdo maxima ateé a capacidade pulmonar total (TLC) seguida de uma expiracéao rapida e
forcada até ao nivel do volume residual (RV). A execucdo dos procedimentos técnicos bem
como o controlo de qualidade dos procedimentos e do pletismografo do laboratério e a
interpretacdo dos resultados espirométricos baseia-se nas duas fontes bibliograficas de

diretrizes ja enunciadas e que se apresentam no Anexo |, para analise detalhada.
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A metodologia estatistica para anélise de dados tem como base 0s programas
informéaticos Microsoft Excel 2013® e IBM SPSS Statistics Base 24®. Inicialmente, elaborou-
se uma analise descritiva e respetivas constru¢des graficas para as varidveis que integram a
caracterizagdo da amostra (sexo, idade, massa corporal, altura, indice de massa corporal, raca,
servico de proveniéncia do doente, habitos tabagicos, ocupacdo profissional, exposicdo
ocupacional/ambiental e terapéutica de patologia respiratéria). De seguida, realizou-se
igualmente a andlise descritiva dos parametros espirométricos. No sentido de responder ao
objetivo primordial do trabalho, realizou-se o estudo de concordancia com recurso ao método
de Bland Altman, para cada um dos quatro pardmetros que sdo comuns entre ambos 0s
dispositivos (FVC, FEV1, FEV1/FVC, PEF). O método de Bland Altman permite a comparacao
dos resultados obtidos entre duas técnicas que executam a mesma medicdo, verificando se 0s
valores obtidos em cada dispositivo testado sdo 0s mesmos, ou seja, se sdo concordantes. Esta
analise é conseguida com a construcdo de um grafico de dispersdo que relaciona a diferenca de
duas variaveis (a-b) com a média das duas variaveis ((a+b)/2), permitindo a observacgdo de Viés,
erro e tendéncias. Devem ainda ser determinados os limites de concordancia bem como a sua
interpretacdo do ponto de vista clinico, sendo que o limite de concordancia = diferenca media
+ (1,96 x desvio padrdo das diferencas). E importante notar que, de acordo com os autores J.
Martin Bland e Douglas G. Altman, o estudo comparativo entre dois métodos que medem o
mesmo parametro sao realizados erroneamente com recurso ao coeficiente de correlacdo [que
mede associacao (forca de relagdo entre duas variaveis) e ndo concordancia]. Pode obter-se uma
elevada correlagio sem que os dois métodos concordem.3 Assim, apenas com o proposito de
se corroborar a tese proposta pelos autores Bland e Altman e para comparar os resultados
obtidos com o Unico estudo comparativo existente até a data para o Air Smart Spirometer® (um
estudo de correlacdo (que de acordo com as premissas de Bland e Altman deveria ser substituido

por um estudo de concordancia)) também se apresenta nesta investigacdo, o coeficiente de

14



correlacdo de Pearson (r) para cada pardmetro espirométrico entre ambos o0s dispositivos
estudados.® Para além deste resultado, apresenta-se também o ICC (Coeficiente de
Correlagdo Intraclasse ou Intraclass Correlation Coefficient, em inglés) que constitui uma
opcéo superior ao coeficiente de correlacdo de Pearson, dado que a varidvel é centrada e
escalada de acordo com a sua média e desvio-padrdo, objetivando uma proporcdo da
variabilidade total atribuida as medicdes efetuadas por ambos os instrumentos. Finalmente,
apresenta-se a Regressao Linear e respetivo gréafico de disperséo para uma melhor visualizagdo
e compreensdo da associacdo existente entre as medicBes efetuadas pelos espirometros
MasterScreen Body Jaeger® e Air Smart Spirometer®. Estes Gltimos métodos auxiliam a
comparacdo entre as medidas conseguidas por ambos os instrumentos e complementam a
analise de concordancia de Bland Altman.®®*" Finalmente, analisaram-se os padrdes
ventilatorios obtidos e a preferéncia do doente quanto aos dois dispositivos utilizados.
Cumprindo as normas éticas e deontoldgicas inerentes a um trabalho de investigacdo
numa unidade hospitalar, realizou-se, inicialmente, uma apresentacdo clara dos objetivos do
estudo & Comisséo de Etica do CHUC solicitando-se e tendo-se obtido o parecer favoravel para
a recolha dos dados necessarios a prossecucao do projeto (vide Anexo VI). O Conselho de
Administragdo da mesma unidade hospitalar concedeu autorizagdo (vide Anexo VII). O
anonimato de todos os individuos participantes e a confidencialidade dos dados recolhidos
foram garantidos. Este trabalho de investigacdo apresenta unicamente interesses curriculares e

académicos, nao apresentando quaisquer interesses financeiros ou econémicos.
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3. Resultados

3.1. Caracterizacdo da Amostra

A amostra do estudo foi constituida por 113 individuos, sendo a maioria do sexo
masculino (65,5%, n=74). A média de idades dos participantes que integraram o estudo foi
54,3 anos (idade minima de 7 anos e maxima de 90 anos). A massa corporal média dos
participantes foi de 73,6Kg (minima de 33,0Kg e maxima de 125,0Kg). A altura média
encontrada foi de 162,1cm (sendo a altura minima de 130,0cm e a méxima de 186,0cm). O
célculo do IMC (indice de Massa Corporal) para cada um dos participantes resultou num
IMC médio de 27,8 (minimo de 18,4 e m&ximo de 40,8) sendo a classe pré-obesidade/excesso

de peso a mais encontrada na amostra como revela a Fig.2 (34,5%, n=39).38

40,0%
0,
35,0% 32,7% 34,5%
30,0%
0,
25,0% 20,4%
20,0%
0,
15,0% 10,6%
10,0%
5,0% 0,9% I 0,9%
0,0% — —
Magreza Normal Excesso Peso  Obesidade Obesidade Obesidade

grau | grau Il grau 11

Figura 2. Distribuicfo do Indice de Massa Corporal da amostra estudada. Magreza: IMC<18,5; Peso Normal: IMC entre 18,5
e 24,9; Pré-obesidade/Excesso de Peso: IMC entre 25 e 29,9; Obesidade grau I: IMC entre 30 e 34,9; Obesidade grau IlI:
IMC entre 35 e 39,9; Obesidade grau I11: IMC>40.%8

Apenas um participante era de raca negra correspondendo a 0,9% do total da amostra
(sendo todos os outros de raca caucasiana). Os servi¢os hospitalares de proveniéncia mais
representativos foram o Servico de Pneumologia (31,9%; n=36) seguido do Servigo de

Imunoalergologia (22,1%; n=25).
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Uma percentagem de 54,9% (n=62) dos individuos era ndo fumador enquanto 45,1%
(n=51) apresentou em algum momento da sua vida habitos tabagicos mantidos (passados ou

presentes), como se observa na Fig. 3.

60,0% 54,9%
50,0%
40,0%
30,0% 22,1% 23,0%
20,0%
10,0%

0,0%

Fumador Ativo Ex-fumador Nao Fumador

Figura 3. Habitos tabagicos dos participantes.

A carga tabagica média dos individuos com habitos tabagicos (passados ou presentes)
foi de 19,1 UMA (minima de 0,10 e maxima de 67,5). De acordo com a classificacdo de
Graffar, no que diz respeito a profissédo dos participantes, a maior percentagem (28,3%; n=32)
diz respeito a classe 5 (trabalhadores manuais ou operarios ndo especializados (ex. jornaleiros,
ajudantes de cozinha, limpeza, etc.)) e a menor percentagem (7,1%; n=8) diz respeito a classe
3 (ajudantes técnicos, desenhadores, encarregados, capatazes e mestres-de-obra), tal como
ilustrado na Fig.4.3° Mais de metade da amostra (63,7%; n=72) admitiu ser alvo de exposi¢do
ambiental/ocupacional (nomeadamente a poeiras e/ou gases toxicos) e 47,8% (n=54) revelou

ser alvo de terapéutica para patologia do foro respiratorio.
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Figura 4. Atividade profissional/ocupacional dos participantes de acordo com a Classificacdo de Graffar. 1: Diretores de

bancos, diretores técnicos de empresas, licenciados, engenheiros, profissionais com titulos universitarios ou de escolas especiais

e militares de alta patente; 2: Chefes de sec¢des administrativas ou de negécios de grandes empresas, subdiretores de bancos,

peritos, técnicos e comerciantes; 3:Ajudantes técnicos, desenhadores, caixeiros, contramestres, oficiais de primeira,

encarregados, capatazes e mestres-de-obra; 4: Operarios especializados com ensino primario completo (ex. motoristas, policias,

cozinheiros, etc.); 5: Trabalhadores manuais ou operarios nao especializados (ex. jornaleiros, mandaretes, ajudantes de cozinha,

limpeza, etc.).®®

3.2. Anélise Descritiva dos Parametros Espirométricos

Na Tabela 1 apresentam-se os dados relativos a analise descritiva dos parametros

espirométricos obtidos por ambos os dispositivos utilizados no estudo (MasterScreen Body

Jaeger® e Air Smart Spirometer®).

Tabela 1. Anélise descritiva dos pardmetros espirométricos.

Minimo
Percentil
25
Mediana
Percentil
75
Méximo
Média
Desvio

Padrao

FVC
(MJ)

1,22

2,41

3,35

4,155

6,25

3,356

1,183

1,234

4,9

2,576

1,05

FEV1
(AS)

3,325

4,8

2,557

1,057

FEVi/FVC
(MJ)

0,39

0,695

0,77

0,83

0,94

0,7509

0,1116

FEVi/FVC
(AS)

o
~

0,68

0,7372

0,1084

PEF
(MJ)

1,92

4,83

6,21

8,185

13,56

6,531

2,382

PEF
(AS)

1,84

4,52

8,245

115

6,386

2,428

FEF 25%
(MJ)

0,59

3,16

4,97

6,72

11,07

5,066

2,505

(MJ)
FEF 75%

FEF 50%

o
N
w

1,535

2,733

1,763

(MJ)

0,8805

0,9506

FEF25-
75% (MJ)

o
[N
o

0,925

3,155

7,87

2,112

1,483

MJ: MasterScreen Body Jaeger®; AS: Air Smart Spirometer®. FVC (L); FEV1 (L); PEF (L/s); FEF 25% (L/s); FEF 50%
(L/s); FEF 75% (L/s); FEF 25-75% (L/s).
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3.3. Estudo da Concordéancia pelo método de Bland Altman entre MasterScreen Body
Jaeger® e Air Smart Spirometer® para 0s parametros espirométricos
Utilizou-se o0 método de Bland Altman para avaliar a concordancia entre os resultados
dos parametros espirométricos obtidos através do MasterScreen Body Jaeger® e os obtidos
através do Air Smart Spirometer®. Iniciou-se este método para os parametros espirométricos
FEV1, FVC, FEV1/FVC e PEF uma vez que sdo os quatro parametros analisados em comum
pelo MasterScreen Body Jaeger® e pelo Air Smart Spirometer®.
Na Tabela 2 apresenta-se a analise das diferencas entre 0 MasterScreen Body Jaeger®
e 0 Air Smart Spirometer® para os resultados dos parametros espirométricos, efetuada através
do teste t de student para uma amostra. Verifica-se que ndo existem diferencgas
estatisticamente significativas entre ambos os espirdbmetros para os resultados do FEV:
(p>0.05), o que permite a avaliagdo da concordancia entre os dois dispositivos na medicgdo deste
parametro. O mesmo ndo acontece para 0s restantes parametros espirométricos analisados uma
vez que existem diferencas estatisticamente significativas (p<0,05) nos valores medidos de

FVC, FEV1/FVC e PEF por ambos 0s espirometros na sua medicéo.

Tabela 2. Anélise das diferencas entre 0 MasterScreen Body Jaeger® e o Air Smart Spirometer® para os resultados dos
parametros espirométricos.

. . Média das 95% Intervalo de Confianca da Diferenga
t Sig. (bilateral) . : :
Diferengas Inferior Superior
FEV;, 1,016 0,312 0,01894 -0,0180 0,0559
FVC -2,540 0,012 -0,05389 -0,0959 -0,0118
FEV./ EVC 3,443 0,001 0,01372 0,0058 0,0216
PEF 2,571 0,011 0,14504 0,0333 0,2568

Perante estes resultados, apresenta-se na Fig. 5 a analise de Bland Altman das
diferengas entre os espirometros para o FEV1i. Esta analise so deve ser realizada quando

estatisticamente ndo se observam diferencas entre as médias dos valores medidos pelos dois
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métodos, testada pelo teste t de student de diferenca entre médias. Constata-se que a
variabilidade das diferencas entre o MasterScreen Body Jaeger® e o Air Smart Spirometer®
estd compreendida, aproximadamente, entre 0,41 L e -0,37 L (intervalo de confianca de 95%)

para o valor do FEV1, sendo a média das diferengas 0,01894 L3134
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Média do FEV1 (L) de ambos os espirometros

Figura 5. Anadlise de Bland Altman que compara os resultados do FEV1 obtidos por ambos os espirémetros estudados.
MJ: MasterScreen Body Jaeger®; AS: Air Smart Spirometer®.

3.4. Estudo da Correlacédo de Pearson entre MasterScreen Body Jaeger® e Air Smart
Spirometer® para 0s parametros espirométricos
Apresenta-se na Tabela 3 os coeficientes de correlacdo de Pearson (r) entre ambos os
instrumentos estudados, para cada um dos parametros espirométricos. Observa-se a existéncia
de significancia estatistica para cada um deles dado que p<0,05. Para todos os pardmetros
espirométricos existe uma forte correlacéo entre ambos os dispositivos nas medicdes efetuadas

dado que o valor de r € muito préximo da unidade.®
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Tabela 3. Coeficiente de Correlagdo de Pearson (r) para cada um dos pardmetros espirométricos medidos em ambos 0s
dispositivos.

r Sig. (bilateral)
FEV:1 0,982 0,000
FvC 0,983 0,000
FEV1/FVC 0,926 0,000
PEF 0,969 0,000

3.5. Coeficiente de Correlagdo Intraclasse (ICC) entre MasterScreen Body Jaeger® e
Air Smart Spirometer® para 0s parametros espirométricos

Na Tabela 4 encontram-se os Coeficientes de Correlacdo Intraclasse (ICC) entre

ambos os instrumentos estudados, para cada um dos parametros espirométricos. Observa-se a

existéncia de significancia estatistica para cada um deles dado que p<0,05. Para todos os

pardmetros espirométricos existe forte correlacdo intraclasse entre ambos os dispositivos uma

vez que o valor de ICC é muito préximo da unidade.®®=’

Tabela 4.Coeficiente de Correlagdo Intraclasse (ICC) para cada um dos parametros espirométricos medidos em ambos 0s
dispositivos.

ICC Sig. (bilateral)
FEV:1 0,982 0,000
FvC 0,982 0,000
FEVJ/FVC 0,919 0,000
PEF 0,967 0,000

3.6. Estudo da Regressdo Linear entre MasterScreen Body Jaeger® e Air Smart
Spirometer® para 0s parametros espirométricos

AFig. 6 ilustra os diagramas de dispersao para cada um dos parametros espirométricos

estudados e as respetivas equacdes de regressao linear que corroboram a tendéncia de relacdo

linear entre as medicGes efetuadas por ambos os dispositivos em estudo. Repare-se que 0s

valores correspondentes aos declives das retas, resultantes das equagdes definidas, aproximam-
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se da unidade, isto é, aproximam-se da associacao perfeita entre os resultados obtidos por ambos

0s instrumentos.*°
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Figura 6. Diagramas de dispersdo e respetivas equacdes de regressao linear para os parametros espirométricos estudados por
ambos os instrumentos. A-FVC; B-FEV1; C-FEV1/FVC; D-PEF. MJ - MasterScreen Body Jaeger®; AS - Air Smart
Spirometer®; L-litros; L/Litros por segundo.

3.7. Padrdes Ventilatérios e Preferéncia de Espirémetro
Observando a Fig. 7 constata-se que ambos os dispositivos detetaram, de forma
aproximada, os mesmos padrdes ventilatorios/espirométricos, sendo que o MasterScreen
Body Jaeger® detetou mais obstrucdes de pequenas e médias vias (37,2%; n=42) do que o Air
Smart Spirometer® (32,7%; n=37). Por outro lado, o Air Smart Spirometer® revelou mais
padrdes mistos e restritivos (13,3%; n=15 e 5,3%; n=6 respetivamente) comparativamente com
0 MasterScreen Body Jaeger® (11,5%; n=13 e 2,6%; n=3 respetivamente). Ambos 0s

dispositivos detetaram 0 mesmo namero de padrdes normais e padrdes ventilatorios obstrutivos
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(43,4%; n=49 e 5,3%; n=6, respetivamente). Uma andlise detalhada sobre estas diferencas
revela que num caso em que o MasterScreen Body Jaeger® detetou um padrdo ventilatorio
obstrutivo, o Air Smart Spirometer® revelou um padréo misto. Cinco casos que correspondem
a obstrucdes de pequenas e médias vias de acordo com o MasterScreen Body Jaeger® sdo
apresentados como trés padrdes ventilatorios restritivos, um padrdo ventilatdrio obstrutivo e um

padréo misto pelo Air Smart Spirometer®.
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Figura 7. Padrdes ventilatorios detetados por ambos 0s espirdmetros estudados.

Questionados sobre qual o dispositivo que preferiam para executar a manobra forgada
de espirometria, 75,2% (n=85) dos inquiridos admitiu que era indiferente, 19,5% (n=22)

preferiu o Air Smart Spirometer® e 5,3% (n=6) preferiu 0 MasterScreen Body Jaeger®.
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4. Discussao e Conclusoes

Uma analise critica sobre os resultados obtidos na caraterizagdo da amostra do
presente estudo alerta-nos para diversas questdes que merecem uma reflexdo atenta no sentido
da sua compreenséo e pesquisa de respostas adequadas. Repare-se que, apesar da amostra ser
composta por apenas 113 individuos, a maioria (65,5%) é composta por individuos do sexo
masculino, o que nos leva a tentar compreender por que motivo sdo prescritos mais estudos
funcionais respiratorios para o0 sexo masculino. Respostas para tal questdo prendem-se com o
maior acometimento do sexo masculino por patologias respiratdrias decorrentes de fatores
ambientais (tabagismo e exposicao ocupacional, por exemplo), fatores genéticos bem como da
sua interacdo. Estes factos sdo corroborados por dados estatisticos da Unido Europeia que
documentam a existéncia de uma maior propor¢do de homens, comparativamente com
mulheres, a morrer devido a doencas do sistema respiratdrio (8,3% comparado com 7,2%) de
acordo com os dados da Eurostat, em 2014. Este padréo repete-se na maioria dos estados
membros da Unido Europeia.*! Outro dado que desperta a nossa atengdo diz respeito aos
elevados indices de massa corporal (IMC) obtidos (Fig. 2). Repare-se que a maioria dos
participantes do estudo apresenta excesso de peso ou algum grau de obesidade, perfazendo uma
percentagem total de 66,4%. Este resultado elevado alerta-nos para a necessidade dos clinicos,
quer integrem Cuidados de Saude Primarios, quer integrem outras areas de especialidade da
Medicina, sublinharem e enaltecerem junto dos seus doentes a extraordinaria importancia dos
cuidados nutricionais do dia-a-dia que se repercutem ndo apenas nas patologias do foro
respiratorio mas também na generalidade da sua satde. Ainda que num resultado minoritario,
importa alertar também a sinalizacdo de casos de magreza e reforcar as medidas dietéticas
saudaveis em individuos com IMC normal.*? Apesar da maioria dos participantes ser
proveniente dos servicos hospitalares de Pneumologia e Imunoalergologia, ao longo da

realizacdo do estudo verificou-se que muitos outros participantes provenientes de outras
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especialidades médicas apresentavam indicacdo para a realizacdo de estudo funcional
respiratorio, nomeadamente a Cirurgia Cardiotorécica, a Medicina Interna, a Cardiologia ou a
Reumatologia. E inegavel também a importancia crescente da espirometria nos Cuidados de
Saude Primérios. Estes factos enfatizam o estudo funcional respiratorio, e concretamente a
espirometria, como teste fisiologico que transcende o ambito da Pneumologia, com utilidades
tdo vastas como a estimativa de deterioracdo cognitiva ou até mesmo de mortalidade de causa
cardiovascular. De facto, a espirometria apresenta imensas aplicagcdes que ultrapassam a sua
inequivoca utilidade no diagndstico e monitorizagio das patologias respiratorias.>* A
semelhanca do aconselhamento dietético, € de extrema relevancia o reforco das medidas
antitabagicas visto que na amostra estudada apresentaram-se 51 individuos (45,1%) com
habitos tabagicos mantidos (passados ou presentes e com cargas tabagicas variadas) e que, em
certa medida, poderdo justificar a etiologia das doencas respiratérias de que padecem ou 0
estudo de alguma patologia por testes de funcdo respiratoria (Fig. 3). Assim, a consulta de
cessacdo tabagica e todas as medidas de controlo e prevencdo do tabagismo revelam-se armas
fundamentais na promocdo da salde que, de modo semelhante a espirometria, também
transcendem a Pneumologia, assumindo um papel de destaque nos Cuidados de Saude
Primarios e nas politicas de salde adotadas.*® Ainda no que concerne a caracterizagio da
amostra, importa realcar que, de acordo com a Classificacdo de Graffar, as profissdes mais
representadas neste estudo sdo as das classes 4 e 5 representando 54,8% da amostra (Fig. 4).
Estas profissbes dizem respeito, de forma global, a trabalhadores ndo qualificados e a
trabalhadores qualificados da area agricola, comercial e industrial. Comparativamente com
outras profissdes, nas das classes 4 e 5 os profissionais sdo mais sujeitos a exposicao
ocupacional a gases tdxicos, fumos e poeiras. Este facto ajuda-nos a compreender também a
expressiva percentagem de participantes (63,7%) que admite essa exposi¢ao

ocupacional/ambiental. Repare-se que este ultimo dado estatistico ultrapassa o valor
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percentual das profissdes mais sujeitas a referida exposicao ocupacional dado que a exposi¢do
ambiental (para além do local de trabalho) é referida por muitos individuos que integram o
estudo (mesmo das classes 1, 2 e 3 da classificagdo de Graffar). Estas constatagdes realcam a
necessidade do permanente aconselhamento acerca de medidas de protecdo e seguranca
individual e de grupo que integram e ultrapassam a exposi¢ao aos gases, fumos e poeiras. As
medidas a adotar devem envolver equipas multidisciplinares para regulamentacdo de medidas
a tomar, ndo apenas nos espacos laborais mas também no espaco publico (poluicdo ambiental).
Finalmente, um dado relevante que caracteriza os participantes do estudo diz respeito ao valor
percentual de 47,8% da amostra que é medicada para patologia do foro respiratorio. Este
dado, em investigagdes futuras pode ser descrito de forma mais detalhada, executando-se um
levantamento da terapéutica prescrita para que possa existir um melhor conhecimento quer da
patologia subjacente quer do efeito da terapéutica sobre o estudo espirométrico, se possivel
comparagdo com resultados precedentes.

Apos realcgar os aspetos importantes que a caracterizacdo da amostra levantou, importa,
de modo sistematico, ir ao encontro das respostas as hipoteses de estudo levantadas que
correspondem aos objetivos do presente trabalho. Assim, perante o primeiro objetivo que visa
verificar a existéncia de concordancia entre os resultados dos parametros espirométricos
obtidos em ambos os dispositivos estudados importa, inicialmente, observar atentamente a
Tabela 1 na seccdo “Resultados” que trata a andlise descritiva dos parametros
espirométricos conseguidos pelos dois instrumentos. Constata-se que os valores obtidos para
0s pardmetros espirométricos FVC, FEV1, FEV1/FVC e PEF (analisados em comum por ambos
os dispositivos) adquirem resultados muito semelhantes em relacdo & média, mediana, valor
minimo, valor maximo e percentis 25 e 75. Esta aprecia¢do geral é um possivel indicio da
aproximacgdo dos resultados obtidos por ambos os espirometros (Air Smart Spirometer® e

MasterScreen Body Jaeger®). De seguida, uma analise mais detalhada e gréfica segundo a
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metodologia de andlise de concordancia de Bland Altman permite objetivar melhor esta
possibilidade. Iniciada pelo teste t de student para uma amostra (Tabela 2), esta metodologia
comega por determinar que apenas para o parametro espirométrico FEV1 ndo existem diferencas
significativas (p>0,05), do ponto de vista estatistico, entre as medicGes de ambos 0s
instrumentos. As diferencas estatisticamente significativas (p<0,05) verificadas para o0s
parametros FVC, FEV1/FVC e PEF ndo permitem avangar com estudo da concordancia de
Bland Altman. Assim, progrediu-se com a investigacao para os resultados de FEV; através da
construcdo do gréfico de disperséo que relaciona a diferenca entre as medicdes de FEV1 com a
média das medicGes de FEV1 efetuadas por ambos os instrumentos em que se expde a média
das diferencas e os limites de concordéncia calculados (Fig. 5). Este grafico ilustra que a média
das diferencas entre os resultados obtidos para o FEV:i determinados pelo Air Smart
Spirometer® e pelo MasterScreen Body Jaeger® é de apenas 0,0189 L, sendo o limite de
concordancia maximo de 0,407372 L e o limite de concordancia minimo de -0,36957 L. De
acordo com os autores Bland e Altman, idealmente, a interpretacdo clinica da diferenga
aceitavel entre as medicBes efetuadas por ambos os dispositivos deve ser previamente
ponderada para que se chegue a uma conclusdo pratica acerca da semelhanca entre os dois
instrumentos de medida.3'-* De facto, de acordo com as diretrizes da Dire¢do-Geral da Satde
e da American Thoracic Society/European Respiratory Society, os critérios de repetibilidade
exigem que quando se executa uma manobra espirométrica, os dois melhores testes ndo devem
diferir mais do que 150 mL tanto na F\VC como no FEV1 e a variagdo deverd ser inferior a 100
mL, caso a FVC seja < 1 L.3%8 Com base nestes valores, verificamos que, tendo em atencio
apenas o FEV1 (parametro em que foi possivel a anélise da concordancia pelo método de Bland
Altman), a média das diferencas entre os dois dispositivos para a sua medicdo é perfeitamente
aceitavel visto que o valor de 0,0189 L ¢ inferior aos 0,150 L exigidos nas normas nacionais e

internacionais. Ainda assim, ndo pode ser desprezado o valor de concordancia maximo indicado
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no gréfico (0,407372 L). Este valor, ultrapassa largamente o limiar de repetibilidade aceitavel
entre dois testes espirométricos e deve ter-se em consideracdo na anélise de concordancia entre
0 Air Smart Spirometer® e o MasterScreen Body Jaeger®. Estes factos levantam diferentes
posicBes criticas na analise comparativa destes dois instrumentos de medida. Por um lado,
verifica-se, de acordo com a metodologia de Bland Altman, uma n&o concordancia entre os dois
dispositivos na medicgao dos parametros FVC, FEV1/FVC e PEF e por outro lado constata-se a
existéncia de concordancia na determinacdo do FEV1, ainda que com limita¢6es no que respeita
ao limite maximo de concordancia estimado. A ndo concordancia obtida entre ambos 0s
instrumentos de medida para os referidos parametros espirométricos e mesmo as limitagdes
encontradas para o FEV1 podem ter diversas explica¢Bes que se prendem com aspetos técnicos
relacionados com as caracteristicas dos dispositivos e material utilizado bem como com a
execucao da manobra espirométrica. As divergéncias obtidas podem advir do facto de se terem
comparado instrumentos com mecanismos de medicdo espirométrica distintos uma vez que,
enquanto o MasterScreen Body Jaeger® possui um pneumotacografo universal, o Air Smart
Spirometer® € um espirometro de turbina. Para além disso, ambos 0s instrumentos servem-se
de materiais distintos, nomeadamente o bocal e o prdprio instrumento recetor do fluxo aéreo.
A variabilidade interoperador também pode justificar as diferencgas obtidas, ou seja, o facto
de um técnico ter realizado a manobra espirométrica no MasterScreen Body Jaeger® e outro
técnico ter efetuado a manobra no Air Smart Spirometer®. A propria metodologia de
sequéncia de realizagdo da manobra espirométrica pode justificar a variabilidade, isto é, 0
facto de se realizar primeiro a espirometria com um dispositivo e seguidamente se efetuar no
outro (sem se realizar a mesma manobra com aquisicdo paralela e simultanea dos resultados
por ambos os dispositivos). O participante pode encontrar-se mais cansado agquando da
realizacdo do segundo teste espirométrico (podendo mesmo verificarem-se situacdes de

broncospasmo) ou pode adaptar-se melhor a um dispositivo do que a outro, justificando as
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diferencas nos resultados conseguidos nas duas espirometrias. Na tentativa de ndo se
enviesarem resultados, parte dos participantes iniciaram o estudo com o MasterScreen Body
Jaeger® (46) e outra parte com o Air Smart Spirometer® (67), mas esta medida pode néo ter
sido suficiente para impedir a ocorréncia de diferengas. O facto de se ter realizado o estudo com
doentes que fazem habitualmente estudo funcional respiratorio através do MasterScreen Body
Jaeger® no Laboratdrio de Fisiopatologia Respiratoria do Servigo de Pneumologia A do CHUC
e terem 0 seu primeiro contacto com o instrumento Air Smart Spirometer® aquando da
realizacdo deste estudo pode também ter tido influéncia nas divergéncias observadas. Se por
um lado se constataram algumas diferencas entre os dois espirdmetros, é certo que existe uma
concordancia para o parametro espirométrico FEV1 entre ambos, apesar das limitacGes
encontradas. O FEV1 é um parametro espirométrico fundamental na avaliacdo da funcéo
respiratoria dado que determina o volume méximo de ar que pode ser expirado no primeiro
segundo de uma expiracédo forcada. Entre muitas informac6es que fornece, o FEV1 constitui-se
como um parametro espirométrico crucial para a avaliacdo do padrdo ventilatério do individuo
estudado, ¢ utilizado como medida de monitorizacdo da gravidade da obstrucéo do fluxo aéreo
na DPOC (Anexo 1) e também é usado como referéncia no teste de reversibilidade bronquica
se houver um aumento de 12% e 200 mL no seu valor (Anexo 1).88° Tendo sempre em atencéo
a diferenca méaxima obtida neste estudo de concordancia que atinge 0,407372 L, mas contando
com a média das diferencas de aproximadamente 0,02 L, a ocorréncia de resultados
sobreponiveis para 0 FEV1 no estudo do Air Smart Spirometer® em compara¢do com um
dispositivo ja bastante utilizado e reconhecido como o MasterScreen Body Jaeger® podem
fazer deste dispositivo portatil uma mais-valia na monitorizacdo répida e simplificada da
gravidade da obstrucdo da vias aéreas (por exemplo num doente com DPOC num contexto da
consulta de Pneumologia ou Medicina Geral e Familiar) e pode igualmente adaptar-se a testes

de rastreio de patologia respiratéria em grandes popula¢fes no &mbito dos Cuidados de Saude
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Priméarios. Deve salvaguardar-se sempre, e de acordo com as informag6es que acompanham o
dispositivo, que o Air Smart Spirometer® deve ser utilizado por profissionais de cuidados de
salde formados para efetuar testes de espirometria em doentes (nomeadamente os Técnicos de
Cardiopneumologia) ou por adultos formados por profissionais de cuidados de satde ou por
autoaprendizagem que compreendam o teste de espirometria de alta qualidade.?® Contudo,
importa ressalvar que os resultados obtidos com a analise de concordancia de Bland Altman
demonstram que o Air Smart Spirometer® ndo pode substituir a medicdo realizada pelo
MasterScreen Body Jaeger®, ndo apenas pelas diferencas encontradas (alias, mais estudos
devem ser realizados para 0 comprovar) mas também pelas vastas potencialidades deste Gltimo
dispositivo na realizacdo de um estudo funcional respiratorio mais completo (espirometria
forcada, determinacdo de volumes pulmonares e resisténcias da via aérea) que ndo existem no
Air Smart Spirometer®.?

Ainda acerca do primeiro objetivo deste estudo que visa verificar a concordancia entre
os dois espirometros, é relevante destacar o motivo pelo qual se utilizou a metodologia de
analise estatistica da concordancia de Bland Altman para o referido efeito. De acordo com
J. Martin Bland e Douglas G. Altman, a comparacdo da medic¢do clinica (como é o caso do
presente estudo) deve basear-se nas representacdes graficas e calculos simples como os que se
apresentaram acima e por eles descritos (com recurso ao grafico de dispersdo que relaciona a
diferenca das duas medi¢cdes com a média das duas medicdes e a determinacao dos limites de
concordancia) e ndo nos resultados decorrentes do estudo de correlacdo que, segundo 0s
autores, podem ser enganadores mas que tantas vezes sdo analisados de modo inadequado em
estudos comparativos de instrumentos clinicos.®! Clarificada na secgdo “Material e Métodos” e
nos paragrafos acima a metodologia de Bland Altman, por que motivo deve esta analise
estatistica substituir o estudo de correlacdo tdo utilizado para a comparagdo de medicdes

realizadas por dois instrumentos? De facto, e de acordo com os referidos autores, a obtencéo de
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uma correlagéo elevada néo significa que dois instrumentos de medida concordem entre si, isto
é, obtenham os mesmaos resultados. O valor de r (coeficiente de correlacdo) mede a associagdo
ou a forca da relagdo entre duas variaveis e ndo a concordancia entre elas.3!® Repare-se no
seguinte exemplo: um determinado instrumento mede os valores 70, 85, 86 e 90 para uma
determinada varidvel em quatro individuos e outro instrumento mede (para 0S mesmos
individuos) 80, 95, 96 e 100, respetivamente. Neste caso a correlacdo é igual a 1 (perfeita) mas
a concordancia dos resultados é evidentemente inexistente. Por este motivo prefere-se 0 método
de Bland Altman, acima detalhado para discriminar as diferencas de concordéncia existentes.*
Contudo, como ja foi referido na secg¢do “Material e Métodos”, no sentido de se corroborar a
tese de Bland e Altman e no sentido de se estabelecer uma comparacao dos resultados obtidos
neste trabalho com os resultados do Gnico estudo ao qual se teve acesso (que utiliza o coeficiente
de correlacdo, associando os resultados do Air Smart Spirometer® a outro espirémetro
(MiniSpir®)), tomou-se a liberdade de determinar também o coeficiente de correlacdo de
Pearson (r) para os parametros espirométricos medidos pelos instrumentos estudados neste
trabalho.?:31%* O estudo investigado apresenta apenas os coeficientes de correlagdo (r) para o
FEV: e paraa FVC entre os instrumentos Air Smart Spirometer® e MiniSpir® correspondendo
a0 FEViumr=0,999 e a FVC umr =0,991. Constata-se assim, uma correlacdo excelente entre
ambos os instrumentos para os referidos parametros espirométricos. De notar que este estudo
foi utilizado para validar o desempenho do Air Smart Spirometer® conectando-se ambos 0s
instrumentos de medida em paralelo certificando-se que ambos recebiam o mesmo fluxo de ar
ao mesmo tempo.?* Os resultados obtidos entre o Air Smart Spirometer® e o MasterScreen
Body Jaeger® também apresentam excelentes valores de correlacdo, ressalvando-se o facto de,
neste estudo, os aparelhos ndo estarem conectados em paralelo e simultaneo. Para além disso,
enquanto o MasterScreen Body Jaeger® apresenta um pneumotacdgrafo universal, o

MiniSpir® é um espirometro de turbina como o Air Smart Spirometer®. No presente estudo,
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para 0 FEV1, r = 0,982 e para a FVC, r = 0,983. A semelhanca do estudo encontrado, os
coeficientes de correlagdo séo excelentes, demonstrando uma franca associagdo positiva entre
os dois espirdmetros. Na presente investigacdo calculou-se também o valor de r para o
FEV1/FVC e para o PEF. O primeiro € de 0,926 e o segundo é de 0,969, respetivamente (Tabela
3). Para todos os pardmetros os resultados sdo estatisticamente significativos (p=0,000).%°> Com
estes resultados corrobora-se, de facto, a tese de Bland e Altman, ou seja, apesar de as
correlagdes entre ambos os dispositivos, quer num estudo, quer no outro serem excelentes para
todos os parametros espirométricos (franca associacdo entre ambos), a metodologia estatistica
dos referidos autores indica apenas concordancia para o valor do FEV: (e com a limitac&o dessa
mesma concordancia). De ressalvar ainda que, apesar de elevados e muito proximos dos
coeficientes de correlacdo do estudo encontrado, os valores relativamente mais baixos obtidos
no presente estudo podem ser justificados pelas limitagdes técnicas, metodoldgicas e
interoperadores ja avancgadas.

Para além de se ter calculado o coeficiente de correlacdo de Pearson, determinou-se o
ICC (Coeficiente de Correlacdo Intraclasse), que avalia de modo superior a associacdo entre
ambas as medicOes, e os resultados foram igualmente fortes com valores de ICC de 0,982;
0,982; 0,919 e 0,967 para o FEV1, FVC, FEV1/FVC e PEF, respetivamente (Tabela 4). Para
todos os pardmetros, os resultados foram estatisticamente significativos (p=0,000).36"

Finalmente, no que diz respeito a avaliacdo da concordancia entre as medicdes efetuadas
pelo Air Smart Spirometer® e o MasterScreen Body Jaeger® efetuou-se a regressao linear
com o desenho dos graficos de dispersdo no sentido de se visualizar de modo mais simplificado
a associagdo entre ambos os instrumentos (Fig. 6). E importante referir que, na representagio
gréafica da regressao linear apenas se obtém uma relagdo concordante se se obtiver uma reta de
igualdade (y=x) enquanto a correlagao positiva perfeita exige apenas um alinhamento de pontos

ao longo de qualquer reta com declive positivo (y=ax + b). A determinagdo das equacdes que
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relacionam ambos os dispositivos para cada um dos pardmetros espirométricos revelou-se ser
uma ferramenta bastante Gtil nas possibilidades de calibracdo do Air Smart Spirometer® no
sentido dos seus resultados se poderem aproximar mais do MasterScreen Body Jaeger® - a
nossa referéncia. Em alternativa, as mesmas equacdes podem permitir a construcao de tabelas
que fagcam corresponder os valores encontrados em ambos os aparelhos e assim definir-se com
mais precisdo os resultados absolutos conseguidos pelo individuo que realiza a espirometria.*

Finda a anélise estatistica da primeira hipotese estudada, verifica-se que apesar de terem
objetivos distintos e diferirem nos seus resultados, o estudo da concordancia e o estudo da
correlagdo acabam por complementar-se.

Com o0 segundo objetivo de estudo pretendia-se identificar diferentes padrdes
espirométricos concordantes entre ambos os dispositivos. De acordo com os resultados
obtidos, verificou-se que ambos os dispositivos detetaram os mesmos padrfes ventilatorios a
excecdo de seis casos, como especificado na secgdo “Resultados” (Fig. 7). Considerando o
MasterScreen Body Jaeger® a referéncia do estudo, este facto corrobora mais uma vez a
importancia do Air Smart Spirometer® como um instrumento que pode assumir um papel
fundamental (apesar das suas limitacdes de discordancia de parametros espirométricos e de
padrdo ventilatorio) nos testes de rastreio de patologia respiratéria em grandes popula¢des no
ambito dos Cuidados de Saude Primarios, como ja foi referido. Este papel é reforcado pelas
caracteristicas da facil portabilidade do dispositivo e do menor custo comparativamente com o
MasterScreen Body Jaeger®. Mais uma vez, a semelhanca da justificacdo dada para se
encontrarem discrepancias nos valores dos pardmetros espirométricos entre ambos 0s
instrumentos, a discordancia entre padrdes ventilatorios podera resultar das limitagGes técnicas,
metodoldgicas e interoperador ja supracitadas. Contudo, na maioria dos participantes, ambos
os dispositivos detetaram o mesmo padrédo ventilatério, tendo sido detetados todos os padrdes

ventilatorios possiveis de determinar por espirometria tanto pelo MasterScreen Body Jaeger®
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como pelo Air Smart Spirometer® (normal, obstrutivo, restritivo, misto e obstrugdo das
pequenas e médias vias). E importante referir que os padrdes ventilatorios normal, obstrutivo,
restritivo e misto sdo possiveis de determinar em ambos os dispositivos com recurso aos
parametros espirométricos e curva débito-volume. No que diz respeito a obstrugdo das pequenas
e médias vias, 0 MasterScreen Body Jaeger® permite a sua analise com base na conjugacao
dos pardmetros espirométricos (homeadamente FEF 25%, FEF 50%, FEF 75% e FEF 25-75%)
com a curva debito-volume enquanto o Air Smart Spirometer® permite apenas esta inferéncia
pela visualizagdo da curva (concavidade mais terminal) dado que ndo determina os débitos
expiratérios para além do PEF (limitacdo deste instrumento e que pode justificar menor detecéo
desta alterago por este aparelho).32425

O terceiro objetivo do trabalho pretendia identificar os beneficios/vantagens e as
limitacbes de ambos os dispositivos na realizagdo da espirometria. Este objetivo foi
alcancado, sobretudo, com a experiéncia dos investigadores na utilizacdo dos dois instrumentos
durante a execucdo do projeto. Comecando a analise deste objetivo com a referéncia utilizada
neste estudo - MasterScreen Body Jaeger® - apontam-se as seguintes vantagens,
comparativamente com o Air Smart Spirometer®: permite a realizacdo de um estudo funcional
respiratério mais completo (espirometria forcada, determinacdo de volumes pulmonares e
resisténcias da via aérea); € possivel a esterilizacdo de material utilizado (nomeadamente o
bocal); permite o encaixe de diferentes bocais (homeadamente silicone ou plastico) adaptando-
se melhor a anatomia e as caracteristicas da boca do utilizador; permite a visualizagdo das
curvas débito-volume e volume-tempo em tempo real auxiliando a execucéo técnica (qualidade
da manobra e dete¢do de artefactos); possibilita a utilizagdo de gréficos animados que melhoram
e auxiliam a colaboracdo dos utentes (nomeadamente, em contexto pediatrico); possibilidade
de respirar a volume corrente através do instrumento e seu registo adequado dado que o

mecanismo de pneumotacdgrafo universal difere daquele do espirémetro de turbina que assume
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imediatamente o registo da primeira expiracdo para a construcdo da curva débito-volume da
manobra forcada; finalmente, uma vez que é um instrumento ja bastante utilizado
(nomeadamente em ambiente hospitalar) ja é largamente conhecido pelos doentes que s&o
estudados frequentemente por provas funcionais respiratorias. Por outro lado, alguns
inconvenientes do MasterScreen Body Jaeger® passam pelo elevado custo do aparelho que
impede o seu facil acesso por todos 0s utentes; o aspeto volumoso e aparatoso do dispositivo
que pode intimidar alguns utentes (nomeadamente de idade pediatrica) e interferir na sua
colaboracéo; necessidade de calibracdo e a frequéncia de concretizacdo dos testes de controlo
de qualidade.®

Os beneficios encontrados na utilizacdo do Air Smart Spirometer® sdo 0s seguintes: a
portabilidade do dispositivo e a facilidade de utilizacdo com recurso a um smartphone
permitindo a sua integracdo em avaliacGes simples e répidas em estudos de rastreio,
consultérios ou no domicilio; ndo requer manutencao profissional (calibracdo ou controlo de
qualidade); a semelhanca dos dispositivos de espirometria utilizados em consultério ou
ambiente hospitalar, o Air Smart Spirometer® permite a monitorizacdo de padrdes ventilatorios
de doentes com patologia pulmonar; o0 menor aparato e a portabilidade do dispositivo podem
facilitar a adesdo e colaboracdo dos utentes a realizacdo do estudo espirométrico no Air Smart
Spirometer® (nomeadamente populacdo pediatrica); menor custo de aquisicdo do Air Smart
Spirometer® comparativamente com o0 MasterScreen Body Jaeger®; facilidade de
higienizacdo; permite a realizacdo de bases de dados com os testes realizados (com auxilio de
endereco eletronico ou recurso a plataformas de telemedicina) e com isto permite a
monitorizacdo e avaliacdo da funcdo respiratoria dos utentes; permite a utilizacdo de bocais
com turbina descartaveis; o software do dispositivo realga a melhor manobra espirométrica
realizada; a escala gréfica adapta-se automaticamente aos débitos e volumes alcancados pelo

utente, permitindo o ajuste da curva ao ecrd do smartphone; fornece mensagens de alerta
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quando sdo cometidos erros na execugdo da manobra espirométrica. Com a realizacdo do
estudo, encontraram-se igualmente diversos inconvenientes na utilizagdo do Air Smart
Spirometer® como sejam: o valor monetario dos bocais com turbina bem como a
impossibilidade de encaixe de outro tipo de bocal ao dispositivo Air Smart Spirometer®,
condicionando a adaptacdo de alguns utentes ao dispositivo; o facto de ser um instrumento
espirométrico recente implica uma primeira adaptagdo do utente ao dispositivo; se por um lado,
o0 facto de ndo se realizar a calibracdo poder constituir uma vantagem, a sua nao realizagao
podera ser um inconveniente dado ndo se determinar o controlo de qualidade do desempenho
do instrumento; sensibilidade do instrumento e interferéncia na manobra espirométrica aquando
da sua exposicao a correntes de ar, fontes de calor ou frio, raios solares ou outras fontes de
energia, poeiras e outras substancias quimicas; necessidade de reavaliar o estado da bateria do
dispositivo que permite apenas a realizagdo de 1000 testes individuais ou 2 anos de validade;
ndo realiza a curva débito-volume em tempo real e ndo mostra a curva volume-tempo (n&o
permitindo avaliar em tempo real os critérios de aceitabilidade e repetibilidade); ndo apresenta
a curva inspiratéria da manobra espirométrica que pode revelar a sua importancia na avaliacdo
da obstrucdo das vias aéreas altas; ndo fornece os parametros espirométricos FEF 25%, FEF
50%, FEF 75% e FEF 25-75% dificultando a avaliacdo das pequenas e médias vias aéreas;
limita um teste individual a realizacdo de 5 curvas débito-volume ndo guardando os seus
resultados se se iniciar a sexta manobra espirométrica; o facto de se servir de um bocal com
turbina, ndo permite a respiragdo a volume corrente antes do inicio da espirometria forcada uma
vez que o dispositivo assume a primeira expiracdo como a expiracdo maxima forcada
(acarretando com dificuldade de colaboracdo em alguns utentes, nomeadamente na
coordenacgdo entre a inspiracdo e a manobra expiratoria forcada); durante a realizacdo da
espirometria com o Air Smart Spirometer®, se 0 técnico nao ativar o monitor do smartphone,

a aplicacéo reinicia perdendo-se os dados do exame que se efetuava; finalmente, o facto do

36



dispositivo ndo ser fixo (ao contrario do MasterScreen Body Jaeger®) e de alguns utentes
apresentarem dificuldade em manipular o instrumento leva a que o técnico deva prestar este
auxilio acarretando com algumas dificuldades na manutencdo da postura, quer do utente, quer
do técnico.?*2

O quarto objetivo do trabalho centrou-se em identificar o dispositivo preferido pelo
doente para a realizacdo da manobra espirométrica e apontar as razdes de preferéncia.
Verificou-se que a maioria dos participantes (75,2%) admitiu ser indiferente o instrumento
utilizado para a realizacdo da espirometria. Os 19,5% dos participantes que preferiram o Air
Smart Spirometer® apontam, sobretudo, as seguintes razGes para a sua escolha: a portabilidade
do aparelho; o menor aparato e volume do dispositivo quando comparado com o MasterScreen
Body Jaeger®; a possibilidade de se associar um instrumento de interesse clinico a um
smartphone — dispositivo de utilizacdo universal de relativo facil acesso. Ainda que com menor
representatividade, 5,3% dos participantes preferiu realizar a espirometria no MasterScreen
Body Jaeger® argumentando que este instrumento permite um estudo mais detalhado da sua
funcdo respiratoria atraves de outros testes ventilatorios, para além da espirometria; permite a
adaptacdo de outras pecas bocais que podem facilitar mais a sua colaboracéo; € um dispositivo
que conhecem melhor de outras avaliacdes respiratorias precedentes.

Para além das respostas apresentadas aos objetivos inicialmente propostos e das
limitacBes que foram descritas a medida que se executava o projeto, € importante ainda salientar
como limitacao deste estudo, o facto de os padrdes ventilatorios determinados se terem baseado
nos valores percentuais e ndo no LLN como se tem vindo a preconizar presentemente. Importa
igualmente salientar que os dois instrumentos de medida que foram comparados utilizam
equacdes de referéncia distintas (dai também se terem comparado sempre os valores absolutos
dos participantes) o que desperta a importancia da uniformizacéo das equacdes utilizadas pelos

dispositivos, sendo que estas devem revelar a realidade da populacdo em estudo.
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Reconhecendo as limitacdes desta investigacdo, apresentam-se as seguintes sugestdes
para estudos futuros com objetivos semelhantes: aumentar o tamanho da amostra em estudos
futuros para proporcionar avaliagdes mais precisas dos limites de concordancia com intervalos
de confianca mais estreitos e igualmente aumentar a validade dos resultados; a semelhanca do
estudo encontrado entre o Air Smart Spirometer® e o MiniSpir® sugere-se a repeticdo do
mesmo estudo de concordancia entre o Air Smart Spirometer® e o MasterScreen Body Jaeger®
conectados simultaneamente e em paralelo, ultrapassando as limitacbes metodolégicas do
presente trabalho; realizar o estudo de concordancia entre o Air Smart Spirometer® e o
MiniSpir® e ndo apenas a avaliacdo da correlacdo (como se documentou) no sentido de se
comparar com 0s resultados desta investigacdo; realizar estudos de concordancia entre o Air
Smart Spirometer® e outros espirébmetros que ndo o MiniSpir® ou o MasterScreen Body
Jaeger® para melhor validacdo do novo instrumento; se a avaliagdo espirométrica com ambos
os dispositivos for concretizada sequencialmente (primeiro um e depois o outro, sem conexao
simultanea e paralela) ou mesmo em simultaneo, sugere-se a participacdo de um sé técnico para
eliminar a variabilidade interoperador que pode ter justificado algumas limitacGes do presente
trabalho.

Concluindo, o estudo de concordancia entre o Air Smart Spirometer® e o MasterScreen
Body Jaeger® revela a proximidade dos resultados atingidos para o parametro espirométrico
FEV1 (ainda que com limitagdes), o que, atendendo a importancia deste valor na avaliagdo
diagndstica e monitorizacdo de patologias respiratorias, faz do Air Smart Spirometer® um
dispositivo promissor em rastreios de grandes populagfes e monitorizacdo de doentes com
patologia respiratdria conhecida. Os estudos complementares deste trabalho revelam a
possibilidade de comparacdo dos resultados obtidos no Air Smart Spirometer® com
instrumentos conhecidos ja utilizados com larga experiéncia em Laboratorios de Fisiopatologia

Respiratoria, ressalvando-se que este novo dispositivo ndo substitui a medi¢do da fungéo
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respiratdria obtida de modo mais completo e ja validada pelo MasterScreen Body Jaeger® ou
outros equipamentos equiparaveis (que apresentam grande utilidade diagndstica).
Secundariamente, revelam-se os beneficios e as limitacfes apontados pelos autores, ndo
esquecendo as sugestbes de estudos futuros que possam contribuir para o continuo
aprimoramento deste tipo de dispositivo médico, sempre tendo em vista 0 superior interesse

para o doente.
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Anexo |

Especificaces Técnicas para a realizacdo de uma Espirometria

1. Controlo da qualidade do espirometro

= O controlo da qualidade do espirémetro envolve a verificacdo diaria da calibragdo, o controlo
biolégico e a analise periddica dos dados, conforme as recomendacdes da ATS/ERS.

= No que diz respeito a verificacdo da calibracdo, antes de se utilizar o equipamento, recomenda-
se que diariamente seja efetuada uma verificacdo da calibragdo ou verificacdes adicionais se
necessario, de acordo com as especificagbes do fabricante, com registo do procedimento.

= A calibracdo integra a validagdo do volume através da utilizacdo de uma seringa calibrada de 3
litros (L), segundo as instrucOes do fabricante. A margem de erro aceitavel é de + 3%. A seringa
utilizada na verificagdo da calibragdo também deve ser alvo de calibrag&o anual.

= Caso se utilizem filtros antimicrobianos, a verificagdo da calibragdo deve realizar-se com 0s
respetivos filtros conectados, entre o espirdmetro e a seringa de 3 L.

= A linearidade do equipamento relativamente ao volume e ao débito deve ser verificada
periodicamente de acordo com as especificacdes, sendo admissivel uma variagdo de + 3,5%.

= Deve avaliar-se a eventual existéncia de fugas, diariamente.

= O controlo biolégico da funcao pulmonar (FEV1, FVC) deve efetuar-se num individuo saudavel
ndo fumador, para avaliagcdo da variabilidade (a medicdo ndo deve variar mais do que 5% ou
100 mL).

= Devera ocorrer de forma automatica ou manual a conversdo das condi¢des de temperatura e
pressdo ambientais (ATPS) para as condi¢des de temperatura e pressao corporais (BTPS) uma
vez que estas sdo distintas (0 volume de um gas varia com 0 seu volume e temperatura) € 0
espirdbmetro mede os pardmetros ventilatorios em condi¢Ges ATPS.

= Os registos que comprovam o controlo diério da qualidade, da manutencdo e da calibra¢do anual

realizada pelo fabricante deve ser arquivado.

2. Pre-requisitos para a realizacdo de uma espirometria
= Na&o fumar nas 24 horas antes do exame;
= N&o fazer uma refeigcdo copiosa antes do exame;
= Nao efetuar exercicio vigoroso antes do exame;
= Usar roupa confortavel no dia do exame;
= Respeitar o intervalo de suspens&o dos broncodilatadores:
= Agonistas (3, de curta agéo: 4 horas;
= Anticolinérgicos de curta acdo: 6 horas;

= Anticolinérgicos de longa acdo: 12 a 36 horas;
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= Agonistas . de longa agéo: 12 a 24 horas.

Execucéao do procedimento técnico

Assegurar que o doente ndo apresenta pecas de vestuario que restrinjam 0s movimentos
respiratorios;

Assegurar a posicao correta do utente, sentado com extensdo do tronco e ligeira hiperextenséo
do pescogo, com os pés bem assentes no chao;

Manter as préteses dentérias, a ndo ser que estas prejudiquem o desempenho da prova;

Colocar o bocal e o filtro antimicrobiano na presenca do utente, respeitando as normas de
higiene e seguranga;

Dar indicacdo ao utente para ndo obstruir o bocal com a lingua ou os dentes;

Explicar corretamente os procedimentos do exame adequando a linguagem a contextos
socioculturais diferentes;

Exemplificar a manobra, apds a explicacdo, com recurso a expressdes simples e gestos que
auxiliem o utente a compreender o tipo de esforco que deve realizar;

Utilizar a pinga nasal;

Assegurar que a inspiragdo prévia as manobras de expiracdo forgada ocorre até a capacidade
pulmonar total (TLC);

Solicitar uma expira¢do com esforgo méaximo, sem hesitacdo e sem demorar mais do que 1
segundo em TLC;

Ordenar de forma enfatica de modo que o sopro seja forte e rapido;

Acompanhar as manobras de expiragdo com expressdes que ajudem o utente a manter o esforco;
Assegurar que a expiragdo acontece até se atingir o volume residual (RV) mantendo-se uma
postura correta;

Estar atento a possiveis movimentos paradoxais da caixa toracica;

Identificar eventuais erros ou artefactos da manobra;

Reforcar adequadamente as explicacBes e demonstrar, sempre que necessario, apés cada
explicagdo;

Motivar o utente para uma colaboragdo otimizada;

Estar atento ao esforco do utente e interroga-lo para a necessidade de descanso entre as
manobras;

Realizar pelo menos uma capacidade vital forcada inspiratdria, bem colaborada, para despistar
uma eventual obstrucéo alta variavel extratorécica;

Realizar um ndmero adequado de testes (maximo de oito) que cumpram as normas de

aceitabilidade e repetibilidade.
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5.

Controlo da qualidade da espirometria

Baseia-se no cumprimento de critérios de aceitabilidade e critérios de repetibilidade, no sentido

de se selecionar o melhor teste executado.

Critérios de aceitabilidade:

o

A curva débito-volume ndo deve apresentar artefactos como por exemplo: tosse durante
0 primeiro segundo de expiracdo, encerramento da glote, término abrupto, fugas de ar
por ma adaptacédo ao bocal, bocal obstruido.

A curva deve ter um inicio correto, rapido e abrupto, sem hesitagdo e com um volume
de extrapolacdo inferior a 5% da FVVC ou 150mL.

O tempo que demora a alcancar o débito expiratério maximo absoluto (PEF) deve ser
inferior a 120 milissegundos (ms).

A expiracdo deve ser satisfatoria, com uma duragdo minima de 6 segundos (em
individuos com mais de 10 anos) e com uma duragcdo minima de 3 segundos (em
individuos com idade inferior a 10 anos). Deve visualizar-se um plateau na curva
volume-tempo que se interpreta como uma auséncia de variacdo de volume (<0.025 L)
durante 1 segundo. O teste deve ser terminado se o utente ndo quiser ou ndo puder
continuar (méaximo de oito manobras). Nestes casos, se se tiver obtido um valor de
FEV, este deve ser relatado.

Apos a obtengdo de um minimo de 3 testes aceitaveis passa-se a aplicar os critérios de

repetibilidade.

Critérios de repetibilidade:

o

No sentido de se selecionarem os testes aceitaveis que apresentem os maiores valores
de FVC e FEV,, deve constatar-se as seguintes regras de repetibilidade: os dois
melhores testes ndo devem diferir mais do que 150 mL tanto na F\VC como no FEV1; a

variagdo devera ser inferior a 100 mL, caso a FVCseja<1 L.

Selecdo do melhor teste:

o

Depois de se verificarem os critérios de aceitabilidade e de repetibilidade seleciona-se
o melhor teste tendo em conta as seguintes normas: o melhor teste deve apresentar o
maior valor de FVC e FEV1; se ndo se constatar esta premissa podem escolher-se 0s

valores mais elevados de FVC e FEV1, mesmo que ndo pertengam ao mesmo teste.

Interpretacdo dos resultados e avaliacdo do padréo ventilatorio

Apos ser selecionado o melhor teste interpreta-se 0 exame com a respetiva identificacdo do

padrdo ventilatorio. A interpretacdo da espirometria inclui a comparacéo dos valores medidos

com os valores de referéncia baseados na idade, sexo, altura e etnia. Esta comparagdo permite

identificar se cada pardmetro espiromeétrico se encontra acima ou abaixo do limite da
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normalidade. A selecdo das equacBes de referéncia é fundamental na interpretacdo da
espirometria. Atualmente os valores de referéncia devem basear-se nas equacdes de Quanjer
(para idades entre os 3 e 0s 95 anos, de acordo com Global Lung Function Initiative (GLI, 2012)
ou no caso de espirémetros de aquisicao anterior nas equacgdes previstas pela NHANES 111 ou
ECSC/CECA.
Atualmente esta amplamente generalizado que se utiliza a percentagem de 80% do valor
previsto como limite de normalidade para a FVC e FEV1. No entanto, este método apresenta
limitagdes, sendo preferivel usar-se o limite inferior do normal (LLN) que corresponde ao 5°
percentil da populacdo de referéncia. Sempre que possivel a interpretacdo dos parametros
espirométricos deve basear-se no LLN, cujos valores abaixo correspondem a resultados
patoldgicos. Assim, nos dispositivos de aquisi¢ao recente este valor (LLN) ja é disponibilizado.
Contudo considera-se a seguinte avaliacdo de padrbes ventilatérios segundo as seguintes
normas:
= Normal: FEV/FVC> 0.70; FEV1>80% tedrico ou >LLN; FVC>80% tedrico ou >LLN.
= Obstrutivo: FEV1/FVC< 0.70; morfologia da ansa expiratoria da curva débito-volume,
com concavidade dirigida para cima.
= Restritivo: FEV/FVC> 0.70; FVC<80% teorico ou <LLN; morfologia convexa da
ansa expiratoria da curva débito-volume.
= Misto: FVC<80% tedrico ou <LLN; FEV1/FVC< 0.70.
= Considera-se ainda a obstrucdo das pequenas e médias vias aéreas tendo em conta o
valor do parametro FEF2s.7s0 < 60% que permite avaliar o estado das vias aéreas de

menor calibre.

Avaliacdo da gravidade da obstrucgdo brénquica
A avaliacdo da gravidade da obstrugdo brénquica na DPOC (Doen¢a Pulmonar Obstrutiva
Cronica) baseia-se no valor percentual do FEV: previsto, apds a administracdo de
broncodilatador, em doentes com relagdo FEV1/FVC< 0.70 (segundo a GOLD):

= Ligeiro (GOLD 1): FEV1 > 80% previsto;

= Moderado (GOLD 2): 50% < FEV: < 80% previsto;

= Grave (GOLD 3): 30% < FEV1 < 50% previsto;

s Muito Grave (GOLD 4): FEV1 < 30% previsto.

Avaliacéo da reversibilidade bronquica

O teste de broncodilata¢do ou de reversibilidade brénquica é considerado positivo se houver um

aumento (no FEV; ou na FVC) > 12% e uma variagdo > 200mL.
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Nota: Diretrizes adaptadas de Miller MR, Hankinson J, Brusasco V, Burgos F, Casaburi R, Coates A,
et al. Standardisation of spirometry. Eur Respir J. 2005;26(2):319-38 e Direcdo Geral da Saude.
EspecificacOes técnicas para a realizacdo de espirometrias com gqualidade em adultos, nos Cuidados

de Saude Primarios. Lisboa; 2016.
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Anexo |1

Consentimento Informado, Esclarecido e Livre para Participacéo em

Estudos de Investigacdo e para Atos/Intervencdes de Saude

(de acordo com a Declaragdo de Helsinquia, Convencédo de Oviedo e a norma n° 015/2013 da Diregéo Geral da Saude)

= Titulo do estudo: Air Smart Spirometer® vs MasterScreen Body Jaeger® - estudo de

concordancia

= Enquadramento: O Estudo de Investigacdo decorre no Laboratorio de Fisiopatologia
Respiratoria do Servigo de Pneumologia do Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra
(CHUC) e na Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra (FMUC). Apresenta como
ambito académico a integracdo na unidade curricular de Trabalho Final do Mestrado Integrado
em Medicina, realizada pelo estudante Jodo Pedro da Costa Oliveira sob orientacdo do Prof.
Doutor Carlos Manuel Silva Robalo Cordeiro e do Prof. Doutor Anténio Jorge Correia de
Gouveia Ferreira (médicos do CHUC e docentes da FMUC).

= Explicacéo do estudo: Pretende-se realizar um estudo que apresente a concordancia existente
entre os resultados espirométricos obtidos através do pletismdgrafo MasterScreen Body
Jaeger® do Laboratdrio de Fisiopatologia Respiratoria e os resultados obtidos no Air Smart
Spirometer®. Para levar a cabo este estudo sera efetuada ao participante uma espirometria no
MasterScreen Body Jaeger® seguida de uma espirometria no Air Smart Spirometer® ou vice-
versa, no servico de Pneumologia A do CHUC. Efetuar-se-4 ainda um breve questionario
relacionado com a salde respiratoria do participante e com o método espirométrico preferencial.

Seré solicitada uma Unica participacdo com uma duracéo aproximada de 20 minutos.

= Objetivos do Estudo: Com esta investigagdo pretende-se:

= Verificar a existéncia de concordancia entre os resultados dos parametros
espirométricos obtidos em ambos os dispositivos;

= ldentificar diferentes padrdes espirométricos concordantes com as diferentes patologias
respiratorias na amostra selecionada, por ambos os dispositivos.

= Identificar os beneficios e as limitacbes de ambos os dispositivos na realizacdo da
espirometria;

= Identificar o dispositivo preferido pelo doente para a realizagio da manobra

espirométrica e apontar as razdes de preferéncia;
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Confidencialidade e anonimato: E garantida a confidencialidade e o uso exclusivo dos dados
recolhidos para o presente estudo. E garantido, igualmente, o anonimato, isto , 0 ndo registo

de dados de identificacao.

Agradecimento e identificacdo do investigador: Eu, Jodo Pedro da Costa Oliveira, estudante
do Mestrado Integrado em Medicina da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra,
agradeco a sua colaboragdo neste estudo de investigacdo. Em caso de duvida ou algum
esclarecimento adicional pode contactar o nimero de telemdvel: 933 046 331 ou o endereco de
correio eletrénico: joaol8oliveira_cpl@hotmail.com.

Se concorda com a proposta que Ihe foi efetuada, queira assinar este documento.

Confirmo que expliquei & pessoa abaixo indicada, de forma adequada e inteligivel, os
procedimentos necessarios ao ato referido neste documento. Respondi a todas as questdes que
me foram colocadas e assegurei-me de que houve um periodo de reflexdo suficiente para a
tomada da decisdo. Também garanti que, em caso de recusa, serdo assegurados os melhores

cuidados possiveis nesse contexto, no respeito pelos seus direitos, sem qualquer penalizag&o.

Assinatura do Investigador:

Declaro ter lido e compreendido este documento, bem como as informagdes verbais que me
foram fornecidas pela pessoa que acima assina. Foi-me garantida a possibilidade de, em
qualquer altura, recusar participar neste estudo sem qualquer tipo de consequéncias. Desta
forma, aceito participar neste estudo e permito a utilizacdo dos dados que de forma voluntaria
forneco, confiando em que apenas serdo utilizados para esta investigacdo e nas garantias de

confidencialidade e anonimato que me s&o dadas pelo investigador.

Nome:

Assinatura: Data: / /

Este documento é composto de 2 paginas e feito em duplicado: uma via para o investigador,

outra para a pessoa que consente.
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Anexo 111

Indicag0es para a realizacdo de uma Espirometria

» Objetivo diagndstico

= Avaliar sintomas, sinais ou testes laboratoriais anormais.

= Medir o efeito da patologia na fun¢do pulmonar (nomeadamente em caso de Asma ou
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica).

= Rastrear individuos com risco de desenvolver patologia respiratoria.

= Avaliar o risco de procedimentos cirirgicos (risco pré-operatorio).

= Estimar a gravidade e o prognoéstico de patologias respiratorias ou de outros 6rgdos que
afetem a funcéo respiratoria.

= Avaliar o estado de salde antes do inicio de programas de atividade fisica intensa.

= Objetivo de monitorizacao
= Avaliar o efeito de intervencfes terapéuticas (nomeadamente farmacoldgicas e de
reabilitagdo pulmonar).
= Avaliar a evolugdo de patologias que afetam a funcdo respiratoria.
= Monitorizar individuos com exposicdo a agentes nocivos para 0 pulmao (tabaco,
particulas e gases).

= Vigiar reacdes adversas de farmacos com toxicidade pulmonar conhecida.

= Objetivo de avaliacao de incapacidade/deficiéncia
= Avaliar a funcdo respiratdria no contexto de programas de reabilitacdo.
= Avaliar a incapacidade para efeitos de célculo de seguro.

= Avaliar a incapacidade fisica (doenga respiratoria ocupacional).

= Objetivos em Saude Publica
= Realizar estudos epidemioldgicos.
= Determinar equac6es de referéncia.

= Investir na investigacao clinica.

Nota: Diretrizes adaptadas de Miller MR, Hankinson J, Brusasco V, Burgos F, Casaburi R, Coates A,
et al. Standardisation of spirometry. Eur Respir J. 2005;26(2):319-38 e Direcdo Geral da Saude.
EspecificacOes técnicas para a realizacao de espirometrias com qualidade em adultos, nos Cuidados

de Saude Primarios. Lishoa; 2016.
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Anexo 1V

Contraindicac0Oes para a realizacdo de uma Espirometria

= Contraindicacg0es absolutas
= Tuberculose pulmonar ativa (com menos de duas semanas de tratamento).
= Condicdes que podem ser agravadas por aumento das pressdes intratoracica, abdominal
e intracraniana:
= Dissec¢do da aorta;
= Enfarte agudo do miocardio hd menos de um més;
= Angina instavel;
= Arritmia instavel;
= Aneurismas instaveis da aorta;
= Acidente vascular cerebral hemorragico recente;
= Pneumotédrax (recente e ndo drenado);
= Status pods-cirurgias recentes toracicas, abdominais, oftalmolégicas e
neurolégicas (hd menos de um més);

=  Tromboembolia pulmonar;

= Descolamento da retina.

= Contraindicac0es relativas
= Dor toracica ou abdominal que impeca a realizagao das manobras ventilatérias forcadas;
= Sintomas como vomitos, diarreia ou hemoptises;
= Perturbac@es do foro cognitivo/psiquiatrico/neuroldgico ou problemas de comunicagdo
que sejam impeditivas de garantir um grau de colaboracéo eficaz;
= Incapacidade de utilizacdo adequada de peca bocal devido a dor ou paralisia facial;
= Suspeita ou confirmacédo de infeg&o respiratoria;
= Incontinéncia de esforco;

s Gravidez.

Nota: Diretrizes adaptadas de Direcdo Geral da Saude. Especificacdes técnicas para a realizacédo de

espirometrias com qualidade em adultos, nos Cuidados de Satde Primarios. Lisboa; 2016.
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Anexo V

Air Smart Spirometer® vs MasterScreen Body Jaeger® - estudo de

concordancia

Numero de Participante:

Sexo: F|M

Idade: anos

Massa corporal: Kg
Altura: cm

Ragca:

Servigo hospitalar:

Habitos Tabéagicos: UMA
o (n°anos que fumou:_ )
o (n°magos/cigarros dia:___ )
Profissao:

Exposicdo ocupacional/ambiental:

Medicacao atual:

Resultados espirométricos “MasterScreen

Body Jaeger®”

FvC

FEV:
FEVJ/FVC
PEF
FEF250
FEFs0%
FEF759
FEF 25750

Tempo

Padrao Curva

Técnica preferida: Justificag&o:

Spirometer®”

Resultados espirométricos “Air Smart

FVvC

FEV,

FEV1/FVC

PEF

Tempo

Padrao Curva
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Anexo VI

REPUBLICA smvnoo NACIONAL CHUC
porrucuesa () | SNS S
SAUDE
Comissdo de Efica para o Satde
Aot 40 Exmo. Senhor
Tay Dr. Francisco Parente
(TR “sco p, i irector Clinico d
L Vi __LA’PO c"'“ Digm?® Direcior Clinico do CHUC
to
SUA ACFORNC LA SUA COMIMCACAO OF WOSEA REFERENG (A DALA
ne D1 47/CES 08.09-2017

= oo w CHUC-061-17

ASSUNTO: Esfudo Observacional ‘Espirdmetro de Loboraldrio de Fisiopalalogia Respiratdnio vs
Al Smart Spirometer® - Estudo de Corelogdo.” - Jodo Pedro ga Costoc Olvero,
olura do Mestrado Integraco em Medicing do Foculdode de Medicing do
Universdode de Colmbra (mtuds o wer teatndo no Servico da Preumcoga & do CHUC),
[Entrode da proceisa oo CES o 14062017

Cumpre informar Vossa Ex® de que a Comisséo de Etica para a Salde do
Cenfro Hospitalar € Universitario de Coimbra, reunida em 25 de Agosto de 2017,
com a presenga do maiario dos seus membros, apts andlise do projecto
mencionado em epigrofe @ ouvido o refator, emitiv parecer favoravel @ sua
realizagdo. Parecer aprovado por unanimidade.

Conltudo, chama-se a atengdo pora o eventual intervengdo involunidria do
CHUC, como promotor deste especifico disposifivo diagndstico.

Mals se informa que a CES do CHUC deve ser semeshaimente actualizada
em relogds ao desenvolvimento dos estudos favoraveimente ancisodos e
informada da data da conclusdo dos mesmes, que deverd ser acompanhada de

relatérdo final.
Com os melhores cumprimenios.
A COMISSAQ DE ETICA PARA A SAUDE

DO CHUC.EPE

fjud Oy

Dv. Mério Braonco

we-Presidente do CES go CHUC

races

A CES co O Pl Dodar Keh soagunn boua R ol® Dshrn Wosy M
Woco Mescee Aot Doutor Conce Aens Fomes RO Ao Xuh M Aorse
Porcedo Wl ews O o AN Fenera Do O Sanis In Aauio Frgaesmin,

Conro Haspitalar o Dnivercicirie de Colmbea
Proces Prel Mote Preo, 3300 - 075 Colmisra, PORTUGAL
WL« 351 209400 408 - FAX + 355 259 406605 -« EMAN wostcaooemin snsde ot - wivie chucamin ssude pt

"

57



Anexo VII

gioll,tu"rgg%w 0 ‘ SN S s NACIONAL @CL%C
T DE SAUDE ="

SAUDt

UNIRDADE DE INOVACANO | DESENVOLNIMENTO

Exmo Senhor
/ﬁ X Prof, Doutor Fernando Regateiro
Presidente do  Conselho  de
Administragio

7
f)( Centro Hospitalar e Universitirio de
ﬁ\: e ,»\ Coimbra, EPE

(\c\ Prof. Doutor Fernando J. Regateiro

e "b‘ 1 0 | S — e —
SUA REFPERENCIA ’1 SUA COMUNICACAO DE NOSSA REFERENCIA DATA

CHUC-061-17 20-09-2017

ASSUNTO: Aprovagio do Projeto de investigacso CHUC-061-17
AMI“&MM&MMMU&UMMWM*WM*W
m)md-maﬁpﬂomwmuumranOummmmw
mmm-mumc‘o’.wwmmwﬁmsmsme
u-wmndewam'emlmwmdammoamamn«mw.
mformmv.w.qwmpmnuwmmmmgoﬁmcdmadidondpuaomuc

Solicita-se assim a autorizagio do Conselho de Administrag3o para este Projecto.

Com 0s mais respeitosos cumprimentos, CAUE N < Cmabe by Admsilingis

Lo
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Praceta Prol Meta P, S600 975 Cotrmbew,
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