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Introducao: Os pacientes com fibrose cistica apresentam uma quantidade e qualidade
anormais das secrecdes pulmonares, facilitando a obstru¢do das vias aéreas. Por este
motivo, a fisioterapia respiratéria € parte importante do tratamento desses pacientes, pois

ajuda na limpeza das vias aéreas, prevenindo o actimulo de secre¢do pulmonar.

Objetivos: Comparar a eficicia dos aparelhos Flutter VRP,® e Shaker® em relacdo a
quantidade de secrecdo pulmonar expectorada medida em gramas (g), freqiiéncia cardiaca
(FC) medida em batimentos por minuto (bpm) e saturag¢do transcutanea de oxigénio (SaO,)

medida em porcentagem (%).

Métodos: Foi realizado um estudo randomizado do tipo intervengdo. Foram selecionados
pacientes estdveis, com fibrose cistica. Na primeira sessdo realizaram a terapia com o
Flutter® ou Shaker®, a FC e SaO, foram monitoradas durante toda terapia e apés uma hora
do término da sess@o. A secrecdo foi colhida durante a sessdao e apds 15 e 60 minutos do
término da sessdo, determinando o peso umido, em seguida a secrecdo era levada para
secagem em estufa a 80° C. Na segunda sessdo, apds sete dias, realizavam a terapia com o
aparelho que ndo tivesse utilizado na primeira terapia e era seguida a mesma seqiiéncia e os

grupos foram comparados.
A andlise estatistica foi realizada por meio do teste de Wilcoxon para amostras pareadas.

Resultados: Foram estudados 16 pacientes com idades entre 7 e 21 anos, dois apresentaram
somente manifestacdes respiratorias e 14 apresentaram manifestacdes respiratéria e

digestiva.

Na avaliagdo do escore clinico de Schwachman, 7 pacientes apresentaram escore
moderado. Seis pacientes apresentaram comprometimento grave, enquanto os 3 pacientes

restantes apresentaram escore leve.

Para FC e Sa0O,, ndo houve diferencas estatisticamente significativas entre os

equipamentos.

Em relacio ao peso imido da secre¢do pulmonar a diferenca entre o Flutter VRP,® e o
Shaker® o valor de p foi de 0,719. Para o peso seco o valor de p foi de 0,589, ndo houve

diferenca estatisticamente significativa entre os equipamentos.

Conclusiio: O uso do Shaker® foi tdo eficaz quanto o do Flutter VRP,® para estes

pacientes.

Resumo

XV



ABSTRACT

i}



Introduction: Cystic fibrosis patients have an abnormal pulmonary secretions quantity that
cause airway obstruction. The chest physiotherapy is an important part of the patients’ care

because help airway clearance and prevent pulmonary secretion accumulation.

Objective: To compare the Flutter VRP,® and Shaker® devices with respect wet and dry

sputum weight, pulse and pulse oximetry in patients with cystic fibrosis.

Methods: This study design was a randomized crossover. Clinically stable patients with
cystic fibrosis (mean age, 12,6 years). Two treatments regiments were used: in the first
session Flutter® or Shaker®, and after seven days, in the second session Shaker® or Flutter®.
Sputum was collected during , 15 and 60 minutes after each session, the wet sputum weight
was measured and transfered to a drying oven. Cardiac frequency and pulse oximetry was

performed during and 1 hour after the treatment.

Results: Sixteen patients were studied, 2 patients presented respiratory symptoms only and
14 patients presented respiratory and digestive symptoms. Schwachman score was good

and excell in 3 patients, fair in 6 patients and moderate /severe in 7 patients.

The mean differences between Flutter® and Shaker® in wet sputum weight were 0,37g, not
significantly different (p=0,719), for dry sputum weigth were -0,01g, either not
significantly different (p = 0,589).

There were no significant changes in pulse or pulse oximetry before or after treatment

between devices.

Conclusions: The use of Shaker® device was as effective as Flutter VRP1® in these

patients.

Abstract
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A fibrose cistica € a mais comum e letal desordem hereditaria autossdomica
recessiva na populacido caucasiana (MITCHELL et al., 2000), sendo que sua incidéncia
varia de acordo com as etnias. A estimativa da doenca pode variar de 1 em cada 2000 a
5000 nascidos vivos, em paises da Europa, Estados Unidos e Canad4, no mundo todo a

doenca acomete aproximadamente 60.000 individuos (GIBSON et al., 2003).

No Brasil, a incidéncia na regido sul assemelha-se a populacio caucasiana do
centro da Europa, porém em outras regides do pais diminui para 1 em cada 10.000 nascidos

vivos (RIBEIRO et al., 2002).

A doencga pulmonar € caracteristica marcante em grande parte dos pacientes
com fibrose cistica, levando ao acimulo de secrecdo pulmonar e infec¢des recorrentes.
Devido a isso a fisioterapia respiratoria faz parte da rotina didria de tratamento desses

pacientes.

De acordo com RIBEIRO er al. (2002), a fibrose cistica é uma desordem
generalizada das glandulas exdcrinas, sendo que o diagndstico deveria ser realizado por
ordem de especificidade, 1° pelo achado de duas mutagdes no gene fibrose cistica, ou 2° por
dois testes do suor alterados [intermedidrio ou duvidoso de 40 a 60 meq/l (miliequivalentes
por litro) - e positivo ou anormal > (maior) 60 meq/l, os testes necessitam ser repetidos em
pelo menos duas ocasides diferentes, e a amostra precisa ter o minimo de 100 mg
(miligramas) de suor], ou 3° pela presenca de pelo menos uma das seguintes manifestacoes

clinicas:

- doenga pulmonar obstrutiva/ supurativa ou sinusal cronica;

- insuficiéncia pancredtica exdcrina cronica;

- histéria familiar de fibrose cistica;

- triagem neonatal pelo método de tripsina imunorreativa, que estd sendo
implantado em nosso meio, ou da medida da diferenca de potencial na

mucosa nasal, método pouco difundido na rotina diagndstica.

Introdugdo
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O teste de suor anormal, a doenga pulmonar e a doenga pancredtica constituem
a triade cléssica para fibrose cistica, apesar da doenca pulmonar ou da doenca pancredtica
ou ambas serem clinicamente pouco aparentes no inicio da vida destes pacientes
(DAVIS et al.,1996). Sua manifestacdo clinica difere entre os pacientes, com variacdo no

grau de comprometimento pulmonar e gastrointestinal.

De acordo com SANTOS et al. (2004), a variabilidade clinica da fibrose cistica
determinou o desenvolvimento de sistemas de escores de avaliagdo da sua gravidade, os
quais contribuem para a caracterizagdo e avaliacdo do curso da doenca, e retratam seu
histérico, além das peculiaridades fenotipicas das diferentes populacdes. Com isso,
surgiram o Escore Clinico de Schwachman, em 1958, modificado em 1964 e o Escore
Tomografico de Bhalla, em 1991. Estes escores de gravidade da fibrose cistica sdo usados
ha décadas para avaliar a extensdo da lesdo pulmonar, comparar a gravidade clinica dos
pacientes, avaliar os efeitos das intervencdes terapéuticas e estimar o progndstico. No

entanto, nao ha consenso com relagdo ao escore ideal.

Desde que o gene responsavel pela fibrose cistica foi isolado em 1986, muitos
avangos ocorreram no que se refere ao entendimento da fisiopatologia desta doenca, o gene
da fibrose cistica estd localizado no braco longo do cromossomo 7q31, com cerca de
250 Kb de DNA genomico, o DNA codifica um RNAm de 6,4 Kb, que € transcrito em uma
proteina de 1480 aminodcidos denominada CFTR (Cystic Ffibrosis Transmembrane
Condutance Regulator), mais de 1000 mutacdes no gene da fibrose cistica foram
identificadas e estas resultam no mau funcionamento desta proteina (WAGENER e

HEADLEY, 2003).

Normalmente, a CFTR € expressa na superficie das células epiteliais das vias
aéreas, pancreas, glandulas salivares e sudoriparas, intestino e aparelho reprodutor. A
auséncia de atividade do canal de cloro (Cl) (CFTR) na superficie epitelial € uma
caracteristica do diagndstico da fibrose cistica. Em condi¢cdes normais, existe um fluxo
continuo de sédio (Na) do liquido de superficie das vias aéreas em direcdo ao meio
intracelular e, posteriormente, para o espaco intersticial. Simultaneamente a entrada de Na,
ocorre o influxo de Cl e potéssio (K) do intersticio para o meio intracelular, pela acdo da

ATPase (cAMP). O acimulo de Cl no ambiente intracelular provoca um gradiente

Introdugdo
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eletroquimico, proporcionando a saida do ion, através dos canais de Cl, para o liquido de
superficie das vias aéreas. O fluxo da &4gua transepitelial acompanha o balanco do

transporte dos fons (Mc AULEY et al., 2000, J AFFE et al., 2001 e BARTH, 2004).

A auséncia de atividade ou funcionamento parcial da CFTR provocada pela
presenca de dois alelos com mutag¢des no gene da fibrose cistica, causa reducao na excrecao
do Cl e aumento da eletronegatividade intracelular, resultando em maior fluxo de Na para
preservar o equilibrio eletroquimico e, secundariamente, de dgua para a cé€lula por acdo
osmotica. Devido a este processo, ocorre a desidratacdo das secrecoes mucosas € 0 aumento
da viscosidade, favorecendo a obstru¢do dos ductos acompanhada de reac@o inflamatéria e

posterior processo de fibrose (ENG et al., 1996, RIBEIRO et al., 2002).

O muco € normalmente encontrado em todo o trato respiratorio, desde as vias
aéreas superiores até as vias aéreas inferiores. A limpeza normal das vias aéreas € realizada
por dois mecanismos, o clearance mucociliar e a tosse eficaz (HARDY, 1994). O clearance
mucociliar € um mecanismo de defesa primdria das vias aéreas (HILL et al., 1999) e
encontra-se diminuido na fibrose cistica pela desidratacdo das secrecOes respiratorias e pelo
aumento da viscosidade. Normalmente, o clearance demora em torno de 6 horas para fazer
a retirada completa do material particulado das vias aéreas. Na fibrose cistica, o clearance
mucociliar prolongado possibilita a inativagao de peptideos e defensinas (conhecidos por
sua atividade bactericida), favorecendo o aparecimento das infec¢des endobrOnquicas
(BARTH, 2004). Mesmo o paciente conseguindo tossir, ele se cansa e ndo consegue

expectorar e, por isso, a secrecao fica aderida na arvore bronquica.

A doenca pulmonar supurativa é o fator que contribui com o maior nimero de

morbidade e mortalidade associadas com a doenca (PRASAD et al., 1998).

A sobrevida dos pacientes com fibrose cistica aumentou bastante nos ultimos
40 anos, passando de 5 anos de idade na década de 60 para 40 anos de idade na década de

90 (CHENG et al. 2000).

Nos altimos 40 anos, as técnicas de limpeza de secrecdes purulentas das vias
aéreas tém sido um componente importante no tratamento da fibrose cistica. Com isso,
muitos estudos demonstraram os beneficios da fisioterapia respiratéria no manejo desta

doenga, tais como: facilitacdo na remocao de secrecdo pulmonar (ROSSMAN et al., 1982,
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HARDY, 1994), melhora da fun¢do pulmonar (CEGLA et al, 1993 e
GIRARD et al., 1994). Os tipos de técnicas fisioterdpicas que favorecem o clearance das
vias aéreas t€ém aumentado rapidamente e, neste contexto, foram divididas em técnicas

convencionais e modernas (DAVIS et al., 1996, HARDY, 1994).

As décadas de oitenta e de noventa, do inicio ao fim, foram muito importantes
para o surgimento de varias técnicas de fisioterapia respiratdria para higiene bronquica,
embora os Estados Unidos utilizem algumas técnicas pouco utilizadas na Europa e vice
versa. EID er al.(1991), PRASAD er al. (1998) e PRASAD et al..(2000), fizeram um
trabalho de revisdo bibliografica sobre quais as técnicas mais efetivas para a limpeza das

vias aéreas.

As técnicas convencionais, segundo DAVIS er al. (1996), PRASAD et al.
(1998) e novamente PRASAD er al. (2000) sdo: Tosse, Drenagem Postural (DP), a
Tapotagem ou Percussdo e Vibracdo Manual ou Mecénica. J4 as técnicas modernas sdo:
Drenagem Autégena (DA), Técnica do Ciclo Ativo da Respiracdo (TCAR), Mdscara de
Pressdo Expiratdria Positiva nas Vias Aéreas (EPAP), Aparelho de Compressao Toracica
de Alta Freqiiéncia (VEST), Aparelho de Ventilacdo Percussiva Intrapulmonar (VPI),

Aparelho Flutter VRP,® (Varioraw product 1), Aparelho Cornet® e exercicios fisicos.

A Oscilagao Oral de Alta Freqiiéncia (OOAF) € utilizada como técnica
fisioterdpica para a desobstru¢do bronquica e vem sendo estudada desde a década de 80.
Pode ser definida como a aplicacdo terapéutica periddica ou intermitente de resistor de
limiar pressorico do tipo gravitacional a fase expiratéria do paciente. A aplicacdo deste
resistor permite a frenagem do fluxo expiratério pela producdo de curtas e sucessivas
interrupgdes a passagem deste, permitindo, assim, uma repercussdo oscilatéria de alta
freqiiéncia, a qual € transmitida a regido traqueal e a arvore bronquica, fazendo que com
isto ocorra o descolamento e o deslocamento das secre¢des traqueobrdonquicas

(AZEREDO e BEZERRA, 2002).

O equipamento de VPI foi desenvolvido em 1993 e tem como objetivo
favorecer o clearance mucociliar. Consiste de um dispositivo pneumdtico para liberar uma

série de miniliberacdes de gds pressurizado em freqiiéncias de 100 a 225 ciclos por minuto
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(1,6 a 3,75Hz) ao trato respiratdrio, usualmente através de um bocal. A duragdo de cada
ciclo percussivo € controlada manualmente pelo paciente ou terapeuta, utilizando-se um
botdo para o polegar. Durante o ciclo percussivo, € mantida uma pressao positiva constante
nas vias aéreas e o dispositivo também incorpora um nebulizador pneumdtico para a
liberacdo de aerossol neutro ou medicamentoso, o tempo recomendado € de 20 minutos
(DAVIS et al, 1996, PRASAD et al, 1998 e PRASAD Er al., 2000,
SCANLAN et al., 2000).

O aparelho Flutter VRP,® foi desenvolvido no final da década de 80 na Suica
pela Variowraw S.A. para ser utilizado como um adjunto no tratamento de doencas
respiratérias. E um aparelho de oscilagio oral de alta freqiiéncia, com o objetivo de
melhorar o clearance mucociliar e a funcdo pulmonar dos pacientes, tornando-os mais

independentes.

Desde 1989, foram realizados virios estudos com o aparelho Flutter VRP,®.
comparando-o com outras terapias para higiene bronquica para quantificar a eficicia do
mesmo no tratamento das doengas pulmonares obstrutivas, analisando prova de fungdo

pulmonar, SaO,, peso imido e seco de secrecdo pulmonar.

CEGLA et al. (1993) observaram em um estudo multicéntrico realizado em
pacientes com enfisema ou bronquiectasia, uma melhora significativa em CV, VEF; e
fluxo expiratério forcado (FEF) depois de 14 dias de tratamento com o Flutter VRP,®
combinado com a sua terapia medicamentosa usual. A melhora do FEF foi progressiva em

todo o periodo do estudo.

GIRARD et al. (1994) mostraram que o uso do Flutter VRP,® no tratamento de
pacientes asmaticos com hipersecre¢do pulmonar tem sido benéfico. O VEF,, a CV e FEF

melhoraram significativamente.

KONSTAN et al. (1994) compararam as técnicas de drenagem postural,
tapotagem e vibracio com o Flutter VRP,® em 18 pacientes com fibrose cistica e
analisaram a quantidade de secrecdo expectorada pelos pacientes (peso imido e peso seco).
A conclusdo foi que o Flutter VRP,® é mais efetivo no clearance mucociliar que as outras

técnicas.
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NEWHOUSE et al. (1998) compararam o Flutter VRP,® ¢ 0 VPI com a
Fisioterapia Respiratéria Manual (TCAR, vibragdo e tosse) em 8 pacientes com fibrose
cistica, analisando prova de fun¢cdo pulmonar, SaO, e peso imido de secrecdo pulmonar.
Quanto ao peso umido da secrecdo niao houve diferenca entre os trés métodos, a SaO,
diminuiu com a Fisioterapia Respiratéria Manual e na prova de funcdo pulmonar, as

diferencas ndo foram significativas.

PIRES et al. (2004) fizeram o relato de caso de um paciente com bronquiectasia
comparando o Flutter VRP® ¢ a tapotagem. Foram analisadas a transportabilidade e a
viscoelasticidade do muco bronquico deste paciente, utilizando uma técnica e depois a
outra. A viscoelasticidade foi medida utilizando viscosimetro duplo-capilar e a
transportabilidade pela velocidade relativa no palato de ra e deslocamento na maquina
estimuladora da tosse. Os resultados mostraram que o muco expectorado apds a tapotagem
obteve maiores valores de viscosidade no decorrer das sessdes e menores valores de
transportabilidade do muco, tanto no palato quanto na maquina simuladora da tosse, do que
o muco removido apds Flutter VRP,®. Neste estudo pode-se concluir que, para este
paciente, o Flutter VRP;® fluidificou as amostras de muco, melhorando a transportabilidade

da mesma.

Os resultados desses estudos mostraram que o aparelho Flutter VRP1®, quando
comparado as outras técnicas de fisioterapia respiratoria, facilita a limpeza das vias aéreas,
melhora a prova de funcdo pulmonar quanto ao VEF1 e CVF. Porém, ainda sdo necessarios

estudos mais em longo prazo para comprovar a sua eficicia.

O aparelho Cornet® foi baseado no principio fisiolégico do Flutter VRP,®. E
composto por um bocal, uma mangueira interna e um tubo curvo. Ao expirar através do
aparelho, produz uma pressdo expiratdria positiva oscilatdria, favorecendo o deslocamento

da secrecdo (PRASAD et al., 2000).

Os exercicios fisicos praticados regularmente sao um importante adjunto para a
fisioterapia, com eles ocorre aumento na producio de secre¢do pulmonar e alguns pacientes
usam uma sessdo de exercicio como substituicdo da fisioterapia respiratoria para higiene

bronquica (ELBORN, 1998).
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Devido a eficacia terapéutica do aparelho Flutter VRP1®, foi desenvolvido um
protétipo nacional do mesmo, o aparelho Shaker, lancado em setembro de 2002, também €
um equipamento de oscilagdo oral de alta freqiiéncia, tendo como objetivo favorecer o
clearance mucociliar da mesma forma que o Flutter VPR;®, porém por um custo mais

acessivel.

Foram encontrados dois trabalhos comparando o aparelho Flutter VRP,® com o
Shaker®. MARTINS ez al. (2002) compararam os aparelho Flutter VRP,® e 0 Shaker® em
14 pacientes portadores de doencas pulmonares com média de idade de 67 anos (* 5 anos),
divididos aleatoriamente em dois grupos: Grupo 1 (Flutter®) e Grupo 2 (Shaker®), todos
foram submetidos ao procedimento experimental que constou de 1 a 5 sessdes consecutivas
de nebulizacido, seguida de 5 séries de 10 repeticoes de exercicios respiratdrios no
equipamento. Foram analisados os seguintes aspectos: Sa0,, Pico de Fluxo, Freqiiéncia
Cardiaca (FC), Freqiiéncia Respiratoria (FR), Pressdo Arterial (PA) e Escala de Borg (EB).
Os resultados mostraram que os pacientes nao apresentaram diferencas significativas
quanto aos efeitos estudados e concluiram que os efeitos hemodindmicos e pulmonares sao

semelhantes entre os equipamentos Flutter VRP,® e o Shaker®.

AZEREDO e BEZERRA (2002) compararam o aparelho Flutter VRP,® ¢ o
aparelho Shaker® utilizando-os simultaneamente em angulacdes de 0, 30 e acima de 30
graus. Nao foram utilizados individuos no experimento, apenas dois sistemas capazes de
gerar fluxo continuo (BIPAP com IPAP: 20 cm H,O e EPAP: 20 cmH,0). Ambos estavam
conectados por meio de 2 traquéias de plastico flexivel ligados uma a outra através de uma
peca em forma de Y e desta através de outra traquéia semelhante as anteriores eram
conectados ao sensor do aparelho de mecanica ventilatoria. Os aparelhos Shaker® e Flutter®
foram fixados nas angulacOes anteriormente mencionadas com o auxilio de um torno
mecanico. Foi observado que em ambos os equipamentos as oscilagcdes produzidas durante
o experimento foram lineares e estaveis. Dessa forma, foi possivel concluir que o aparelho
Shaker® quando comparado ao Flutter VRP,® demonstrou ser capaz de gerar oscilacOes
equivalentes e suficientes para produzir oscilacdes orais, podendo servir como importante

coadjuvante no tratamento de doengas pulmonares.
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Nas ultimas décadas, novas pesquisas que analisam peso umido e peso seco de
secrecdo pulmonar comparando técnicas e equipamentos fisioterdpicos para higiene

bronquica, vém sendo realizadas.

EID et al. (1991) relataram, em uma revisdo sobre fisioterapia respiratéria, que
o volume de secrecdo expectorada por pacientes com fibrose cistica vem sendo estudado
desde 1962, data na qual Denton enfatizou que a tapotagem aumenta a expectoracido de
secrecdo quando realizada em conjunto com a DP e a tosse. Na mesma revisao, foi relatado
que em 1971, Lorin e Denning estudaram 17 pacientes com fibrose cistica, analisando o
volume de secrecao expectorada, comparando a drenagem postural, a tapotagem, a vibragao
e a tosse (chamado regime de fisioterapia respiratéria), com um periodo semelhante de
tosse ndo acompanhado de fisioterapia respiratéria. Neste estudo, foi encontrado um
aumento significativo do volume de secrecdo expectorada durante a fisioterapia

respiratdria.

SUTTON et al.(1985) analisaram o peso Uimido e o peso seco da secrecdo
expectorada por 8 pacientes, sendo 5 com diagndstico de bronquiectasia, 2 com bronquite
cronica e 1 com fibrose cistica, com média de idade de 48 anos (+11anos) e compararam,
uma sessdo controle, uma sessdo com vibra¢do, em outra a tapotagem com inspiracao
maxima e na ultima, realizaram a tapotagem durante respiragdo normal (inspirando e
expirando sem forgar), com intervalo de 1 a 4 dias entre elas. Foi observado um aumento
significativo no peso Umido na utilizacdo da vibracdo e da tapotagem com inspiragdo
méxima, mas ndo na tapotagem com respira¢do normal quando comparados com a sessdo
controle. J4 no peso seco, houve aumento significativo nas trés sessdes quando comparadas

com o grupo controle.

Em 1994, NATALE et al., realizaram um estudo piloto, comparando o VPl e a
fisioterapia respiratdria convencional (tapotagem e drenagem postural) em 9 pacientes com
diagnostico de fibrose cistica, analisando o volume de secrecdo expectorada,
viscoelasticidade da mesma e prova de func@o pulmonar. Seus resultados mostraram que
ndo houve diferenca significativa nas caracteristicas viscoelasticas da secre¢do expectorada
em cada tratamento e também na quantidade de secrecdo expectorada. Com isso,

concluiram que o VPI € tdo eficaz quanto a aerosolterapia e a fisioterapia convencional na
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melhora em curto prazo da prova de funcdo pulmonar e no aumento da secrecdo

expectorada.

VAREKOIJIS et al. (2003) estudaram 24 pacientes com fibrose cistica e
compararam a eficdcia de trés métodos de fisioterapia respiratdria para higiene bronquica, a
DP e a tapotagem, o VPI e o VEST. Os pacientes foram hospitalizados e tinham idade
superior a 12 anos. Foram avaliados o peso umido e o peso seco da secre¢do pulmonar
obtidos em cada método. Cada paciente recebeu dois dias consecutivos de cada terapia,
distribuidos em 3 vezes didrias de 30 minutos. O peso seco da secrecdo expectorada com o
VPI foi estatisticamente maior que o peso seco da secre¢ao expectorada com o VEST, ja na

média de peso imido ndo houve diferenca significativa.

Diante dos dados expostos, podemos dizer que a fisioterapia respiratoria tem
sido parte integral do tratamento respiratdrio de pacientes com fibrose cistica, sendo que ha
uma énfase geral em determinadas técnicas fisioterdpicas. Inicialmente, o tratamento era
baseado mais em justificagdes intuitivas do que em evidéncias cientificas. Atualmente, esse
conceito estd sendo modificado para uma visdo mais ampla e eficaz. Porém, € importante
ressaltar que ainda sdo necessdrios estudos para que se consiga obter a melhor técnica

cientificamente comprovada.

Com base nos dados mais atuais, podemos dizer que as terapias para higiene
bronquica deveriam ser atividades rotineiras para todos os pacientes com fibrose cistica, a
partir do diagndstico. Nao € necessdrio esperar as manifestacdes pulmonares para iniciar a
fisioterapia, mas utilizd-la como forma preventiva para aqueles que ainda ndo apresentaram

a primeira pneumonia ou tosse com expectoracdo didria (WAGENER e HEADLEY, 2003).
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2- JUSTIFICATIVA
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A fisioterapia € parte fundamental no tratamento clinico da fibrose cistica.

Na literatura avaliada existem dois trabalhos comparando o Flutter VRP1® €0
Shaker®, mas nenhum analisando o peso tmido e peso seco da secrecio expectorada em

pacientes com fibrose cistica.

Diante deste contexto, sentimos a necessidade do presente estudo, no qual
comparamos os dois aparelhos de fisioterapia respiratoria (Flutter VRP,® ¢ o Shaker®),
analisando o peso umido e peso seco da secre¢do pulmonar expectorada pelos pacientes

com fibrose cistica.

Vale ressaltar que o Shaker® é um equipamento nacional e por isso, 0 preco
dele é bem inferior, aproximadamente cinco vezes mais barato que o Flutter VRP1®. Com
os resultados comprovados, os pacientes com fibrose cistica se beneficiariam com um

equipamento que € tdo eficaz quanto o Flutter VRP,® por um preco mais acessivel.
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3.1- Objetivo geral

Comparar a eficicia dos aparelhos Flutter VRP,® e Shaker® em relagdo a

quantidade de secre¢do pulmonar eliminada, em pacientes com Fibrose Cistica.

3.2- Objetivo especifico

L ® ® ~
Comparar a eficicia dos aparelhos Flutter VRP;~ e Shaker  em relacao
Freqiiéncia Cardiaca, em pacientes com Fibrose Cistica, considerando o equipamento com

o qual iniciou o estudo.

Comparar a eficicia dos aparelhos Flutter VRP,® e Shaker® em relacio
Freqiiéncia Cardiaca, em pacientes com Fibrose Cistica, independente do equipamento com

o qual iniciou o estudo.

Comparar a eficdcia dos aparelhos Flutter VRP,® e Shaker® 2 Saturacao
Trancutanea Arterial de Oxigé€nio, em pacientes com Fibrose Cistica, considerando o

equipamento com o qual iniciou o estudo.

Comparar a eficicia dos aparelhos Flutter VRP,® e Shaker® em relagdo a
Saturacdo Trancutinea Arterial de Oxigénio, em pacientes com Fibrose Cistica,

independente do equipamento com o qual iniciou o estudo.

Comparar a eficdcia dos aparelhos Flutter VRP,® e Shaker® em relacio 2
quantidade de secrecao pulmonar umida expectorada, em pacientes com Fibrose Cistica,

considerando o equipamento com o qual iniciou o estudo.

Comparar a eficdcia dos aparelhos Flutter VRP,;® e Shaker® em relacio 2
quantidade de secrecao pulmonar imida expectorada, em pacientes com Fibrose Cistica,

independente do equipamento com o qual iniciou o estudo.
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Comparar a eficdcia dos aparelhos Flutter VRP,® e Shaker® em relacio 2
quantidade de secre¢do pulmonar seca expectorada, em pacientes com Fibrose Cistica,

considerando o equipamento com o equipamento iniciou o estudo.

Comparar a eficdcia dos aparelhos Flutter VRP;® e Shaker® em relacio 2
quantidade de secre¢do pulmonar seca expectorada, em pacientes com Fibrose Cistica,

independente do equipamento com o equipamento iniciou o estudo.
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4.1- Desenho do estudo

Este estudo foi randomizado do tipo interveng¢do, com amostras pareadas,
utilizando-se a aplicagdo de dois equipamentos de fisioterapia respiratdria para higiene

bronquica, o Flutter® e o Shaker®, em pacientes com fibrose cistica.
O estudo foi dividido em duas etapas, como demonstrado a seguir.

Na 1* etapa, foi realizada uma primeira avaliagdo dos pacientes (anexo 1). Em
seguida os pacientes realizavam a sessdo de terapia respiratéria com o Flutter® ou Shaker®,
que constava de 5 séries de 10 repeticdes (McCILWAINE e al. 2001), ou seja, os pacientes
inspiravam pelo nariz e expiravam através de um bocal posicionado entre seus dentes por
10 vezes (uma série), com intervalo de 1 minuto entre uma série e outra até completarem
5 séries. Era solicitado para que eles expectorassem a secrecdo (tossindo ou quando
sentissem vontade) em um recipiente de aluminio ao final de cada série, 15 minutos apds o
término da sessdo e uma hora ap6s o término da sessdo. Em seguida, a secrecdo era pesada
e levada para a secagem. Apds o intervalo de 7 dias, inicidvamos a 2* Etapa, com uma
segunda avaliacdo (anexo 1), em seguida os pacientes realizavam a sessdo de terapia
respiratéria com o Shaker® ou Flutter® (dependendo do aparelho em que iniciou o estudo),

seguindo exatamente a mesma seqiiéncia da 1* etapa.

O estudo genético foi obtido por meio dos registros nos prontudrios dos
pacientes. O Escore de Schwachman e o Escore de Bhalla foram obtidos apds consulta na

base de dados da tese de doutorado de Leo Barth (BARTH, 2004).

4.2- Local do estudo

A avaliacdo dos pacientes e a coleta do material foram realizadas no
ambulatério do Centro de Investigacdo em Pediatria (CIPED) da Universidade Estadual de
Campinas (UNICAMP). O procedimento de secagem da secrecdo foi realizado no
Laboratério de Gastroenterologia Pedidtrica e a pesagem da secrecdo foi realizada no

Laboratério de Imunologia, ambos localizados no Ciped.

Casuistica e Métodos

34



4.3- Critérios de inclusao

Fizeram parte deste estudo pacientes com diagndstico de fibrose cistica, com
teste de suor positivo (pelo menos 2 dosagens de Na (S6dio) e Cl (Cloro) no suor
> 60 mEq/1) e ou estudo genético para mais de duas mutacdes e doenca pulmonar (avaliada
por meio do Score de Schwachman e Score de Bhalla), com idades entre 7 e 21 anos,
acompanhados no Ambulatério de Fibrose Cistica do Hospital de Clinicas (HC), da
Faculdade de Ciéncias Médicas (FCM) da Unicamp e que assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (anexo 2).

4.4- Critérios de exclusao

Foram excluidos do estudo, os pacientes com idade inferior a 7 anos (por ndo
terem fluxo aéreo suficiente para a realizacdo correta dos aparelhos), que apresentaram
pneumotérax hd menos de um ano do estudo (pois estariam susceptiveis a outro
pneumotérax devido a pressdo positiva exercida pelos aparelhos e também nas
especificacdes dos aparelhos existe estd contra indicado para pacientes com pneumotorax),
aqueles que ndo conseguiram realizar a terapia com qualquer um dos equipamentos e

aqueles que ndo quiseram participar do estudo.

4.5- Metodologia das técnicas empregadas

Os pacientes chegavam ao CIPED e eram submetidos a uma avaliagio
(anexo 1), na qual eram identificados, medidos, pesados, e questionados sobre medicacdes,
exacerbagdes do quadro (aumento da secrecdo pulmonar, febre, modificacdes do quadro
clinico, ausculta pulmonar) e em seguida realizavam a fisioterapia respiratdria que consistia
de 5 séries de 10 repeti¢cdes, onde os pacientes inspiravam pelo nariz e expiravam através

do Flutter® VRP; ou do Shaker®.

Todos os pacientes realizaram sessdes de terapia respiratéria com os dois
equipamentos para higiene bronquica (o aparelho Flutter® e o aparelho Shaker®), com
intervalo de uma semana entre as terapias. Os pacientes ndo mudaram sua rotina de

tratamento da fibrose cistica e usaram suas medica¢des normalmente.
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A primeira sessdo de terapia respiratéria com um ou outro aparelho foi aleatéria
para o primeiro paciente, o qual fez a 1* Etapa com o Flutter® e a 2° Etapa com o Shaker®,

entdo seqiiencialmente foi-se intercalando o inicio com o Shaker®.

O aparelho Flutter® (Figura 1) é um pequeno aparelho portitil de fisioterapia
respiratoria, formado por um bocal, um cone, uma bola de 4cido inoxidavel e uma tampa
perfurada. Antes da expiragdo, a bola obstrui o canal do cone. Durante a expiracdo, a
posicdo instantanea da bola resulta de um estado de equilibrio entre a sua propria forca de
gravidade, o 4ngulo do cone e a pressdo do ar expirado. E controlado por um sistema
vibratério, o qual produz uma pressao expiratéria positiva de 20 a 25 cmH,0
(NEWHOUSE et al. 1998) e oscilagdo ciclica das vias aéreas durante a expiracdo, com
freqiiéncias de 8 a 26 Hz, com o objetivo de melhorar a depuracdo mucociliar e a fungdo
pulmonar (WILLIANS et al., 1994, KONSTAN et al., 1994, HOMNICK et al., 1998,
PRASAD et al., 2000).

Figura 1- Flutter® montado e desmontado.

Os pacientes realizaram a terapia com o Flutter na posicdo sentada, com os
cotovelos apoiados na maca, inspirou pelo nariz e expirou através de um bocal posicionado
entre os dentes do paciente e o mesmo realizou 5 séries de 10 repeticdes, com 1 minuto de
descanso entre cada série, foi solicitado aos pacientes para que eles tossissem e
expectorassem a secre¢do a cada série ou quando estivessem com vontade de tossir

(Figura 2).
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Figura 2- Paciente utilizando o Flutter®

O aparelho Shaker® também é um aparelho portétil composto por um bocal, um
cone, uma bola de aco inoxidavel e uma tampa perfurada (Figura 3) e estd indicado para
doencas que apresentem acimulo de secrecdo, é um protétipo nacional do Flutter® e tem o
mesmo principio, hd producdo de frenagem do fluxo respiratorio por produzir curtas e
sucessivas interrupcdes a passagem do fluxo com pressdo expiratdria positiva de
10 a 18 cmH,0, permitindo uma repercussio oscilatéria produzida pelo resistor do aparelho
com freqiiéncia de 9 a 18 Hz , que ¢é transmitida a 4rvore bronquica

(AZEREDO e BEZERRA 2002).

Figura 3- Shaker® montado e desmontado.
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Os pacientes realizaram a terapia com o Shaker® na posicdo sentada, com os
cotovelos apoiados na maca, inspirou pelo nariz e expirou através do aparelho Shaker®,
onde o bocal foi posicionado entre os dentes do paciente. Os pacientes realizaram 5 séries
de 10 repeti¢cdes, com 1 minuto de descanso entre cada série, foi solicitado aos pacientes
para que eles tossissem e expectorassem a secrecao a cada série ou quando estivessem com

vontade de tossir (Figura 4).

Figura 4- Paciente utilizando o Shaker®

Em ambas terapias os pacientes foram monitorados por um oximetro de pulso
(marca Oxiplus) (Figura 5), onde verificamos a saturac@o transcutanea arterial de oxigénio
(Sa0,) e a FC, durante todo o tempo da terapia e apds 1 hora do término. Caso o paciente
ndo expectorasse com um ou com o outro aparelho, consideramos que o aparelho nio fez
efeito para aquele paciente, ja que comparamos os dois equipamentos, sendo determinado o

peso timido e o peso seco igual a zero.

Figura 5- Oximetro de Pulso
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A secrecdo expectorada foi colhida em um recipiente de aluminio (Figura 6),
durante a sessdo de fisioterapia, apds 15 minutos da sessd@o e 1 hora apds o término da
sessdo (VAREKOIJIS er al. 2003 e PHILLIPS et al. 2004), totalizando o peso timido de

secrecdo expectorada (Figura 7).

Figura 6- Recipiente para coleta do material

Figura 7- Secrecio Umida

A secrecdo colhida durante a terapia respiratoria era mantida coberta com papel
aluminio para evitar evaporacdo durante todo o tempo da coleta, sendo pesada em balanca
analitica (marca Sartorius LLA220S) (Figura 8) devidamente tarada, ao final de cada
periodo, término da sessdo, 15 minutos apds o término da sessdo e 1 hora apds o término da
sessdo, quando era obtido o peso total da secrecio umida (PU) em gramas (g).
Imediatamente apds a obtencdo do PU total, as amostras eram levadas para uma estufa
(marca DelLeo & Cia Ltda) (figura 9) a 80°C até a estabilizacdo da perda de peso,
evidenciada pela manuten¢do do mesmo valor de pesagem até a terceira casa decimal, em

trés determinagdes sucessivas, com intervalos de 2 horas, 1 hora, 1 hora, 30 minutos,
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15 minutos, 15 minutos e 15 minutos, fixando assim o peso da secre¢do seca (PS) em g
(Figura 10) (SUTTON et al., 1985, VAREKOIIS et al., 2003 e MARKS et al., 2004). Este

procedimento foi realizado no mesmo dia da coleta do material, sempre pelo mesmo

profissional.

Figura 8- Balanca Analitica.

Figura 9- Estufa para Secagem.

Figura 10- Secrecio Seca
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Na 2* Etapa os pacientes foram submetidos aos mesmos procedimentos da
1* Etapa com a diferenca de usar o outro aparelho teste. Ao final da 2% Etapa os pacientes
foram questionados quanto sua preferéncia na utilizagdo de um ou outro aparelho teste ou

se era indiferente a utilizacdo de um ou de outro (Anexo 3).

4.6- Variaveis
Foram consideradas as seguintes variaveis:

» [dade: em anos completos de vida desde o nascimento até o primeiro dia da

coleta.
» Sexo: masculino e feminino.
= Raga: branco e ndo branco.
» Manifestacoes clinicas: 1. "digestiva", 2. "respiratéria” e 3. "ambas".

* Peso imido da secre¢do pulmonar em gramas (g): secre¢do expectorada pelo
paciente no recipiente durante a realizacdo da técnica e apds uma hora do

término da terapia.

» Peso seco da secrecdo pulmonar em g: secrecdo expectorada pelo paciente,

apds secagem na estufa, com trés pesos iguais.

*» Freqiiéncia Cardiaca em batimentos por minuto (bpm): avaliada antes e depois

da terapia.

» Saturacdo de Oxigénio (Sa0;) em porcentagem (%): avaliada antes e depois

da terapia.

» Estudo Genético: 1 "Delta F508 heterozigoto", 2 "Delta F5S08 homozigoto", 3
"G542X heterozigoto"", 4 "Delta F508 + N1303K heterozigoto" e 5 "outras

mutacoes".
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» Escore de Schwachman (SS): este escore foi utilizado para avaliar a gravidade
do quadro clinico dos pacientes com FC (SCHWACHMAN e KULCZYCK]I,
1958), ele foi graduado de 0 a 100, conforme a gravidade (excelente:100-86;
bom:85-71; médio:70-56; moderado:55-41; grave: < 40). Cada item da
pontuacdo tem, no maximo, 25 pontos € no minimo 5 pontos. Quanto maior o
escore, menor a gravidade do quadro. Neste estudo, a classificacdo do escore
de Schwachman foi modificada. Os escores originais, excelente e bom
tornaram-se grau leve (1), o escore médio passou a ser grau moderado (2) e os

escores moderado e grave foram definidos como grave (3) (BARTH, 2004).

» Escore Tomografico de Bhalla: sua pontuagdo € feita através de 9 categorias,
com valor de 3 pontos cada, e a pontuacdo mixima € sindnimo de gravidade.
O resultado final do escore deve ser subtraido de 25, e quanto menor o
resultado, mais grave o paciente, os critérios utilizados foram os seguintes:
espessamento peribronquico (leve, moderado e grave), extensdao dos pluggs
de secrecOes (numero de segmentos bronco-pulmonares comprometidos),
geracdes de divisdes bronquicas envolvidas (4%, 5% e 6 geracdes), extensdao
das bronquiectasias (ndmero de segmentos bronco-pulmonares envolvidos),
gravidade das bronquiectasias (leve, moderado e grave), saculagdes ou
abcessos (n° de segmentos bronco-pulmonares envolvidos), bolhas (unilateral
e bilateral), enfisema (nimero de segmentos bronco-pulmonares envolvidos)
e consolidagdes/atelectasias (subsegmentar e segmentar/lobar)

(BARTH, 2004).

» Questiondrio de Satisfacdo: no segundo dia de terapia, o paciente escolhia

qual dos dois equipamentos gostou mais de utilizar ou se foi indiferente.

4.7- Coleta e processamento dos dados

A ficha de coleta de dados encontra-se no anexo 1 e foi preparada pela
pesquisadora e utilizada nas duas sessoes de fisioterapia, com intervalo de 7 dias entre cada

sessdo, para a coleta dos dados.
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A andlise dos mesmos foi descritiva através de medidas de posi¢ao e dispersao

para varidveis continuas e tabelas de freqiiéncias para varidveis categoricas.

Para comparacdo de medidas continuas entre 2 grupos independentes foi
aplicado o teste de Mann-Whitney. Para comparacdo de medidas continuas avaliadas em
2 momentos na mesma unidade amostral foi aplicado o teste de Wilcoxon para amostras

pareadas (CONOVER, 1971).

O nivel de significancia adotado para os testes estatisticos foi de 5%.

4.8- Aspectos éticos

Por se tratar de uma pesquisa clinica, este estudo seguiu os principios éticos
enunciados na declaracdo de Helsinque, emendada em Hong Kong em 1989. Também
foram obedecidas as diretrizes € normas da Resolu¢do 196/96 do Conselho Nacional de
Satde (Brasil 1996). A pesquisa foi aprovada sem restricdes pelo Comité de Etica em

Pesquisa da FCM da Unicamp.

As criancas e seus responsdveis foram informados a respeito da natureza do
trabalho e seus possiveis beneficios, como a eficicia de ambos os equipamentos na

expectoracdo da secre¢do pulmonar dessas criangas.

Os pacientes s6 participaram do estudo apds os pais ou responsaveis terem dado
consentimento a pesquisadora. Cada pai ou responsavel leu (ou lhe foi lido) e esclareceu
suas duvidas a respeito do TCLE (Anexo 2). Entdo concordaram e assinaram o TCLE antes

da primeira sessdo e receberam uma cépia do mesmo (anexo 4).
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Foram estudados 16 pacientes com diagndstico de fibrose cistica acompanhados
no Ambulatério de Fibrose Cistica do Departamento de Pediatria da FCM Unicamp. Deste
total 9 eram do sexo feminino (F) e 7 do sexo masculino (M) e todos os pacientes eram de
raca branca. Destes 16 pacientes, dois apresentaram somente manifestacdes respiratorias

(12,5%) e 14 apresentaram manifesta¢oes respiratdria e digestiva (87,5%).

Tabela 1- Caracterizacdo inicial dos 16 pacientes.

Paciente Idade (anos) Sexo Altura (m) Peso (Kg) Sa0, (%)
1 20 M 1,70 54,0 95
2 21 F 1,58 45,1 97
3 15 F 1,50 36,3 93
4 11 M 1,53 37,3 99
5 14 F 1,49 36,7 96
6 15 F 1,55 37,1 94
7 7 F 1,14 19,6 98
8 13 M 1,52 34,2 97
9 15 M 1,71 53,5 98
10 11 M 1,34 30,7 94
11 8 M 1,18 20,5 95
12 11 M 1,56 51,3 97
13 9 F 1,24 19,4 96
14 8 F 1,17 18,6 97
15 9 F 1,35 242 96
16 14 F 1,60 48,0 93

No estudo genético destes pacientes, a mutacdo AF508 heterozigoto foi
encontrada em 7 pacientes (43,75%), a mutacdo AF508 homozigoto foi encontrada em
3 pacientes (18,75%), a mutacdo G542X heterozigoto foi encontrada em 2 pacientes
(12,5%), em 1 paciente (6,25%) foi encontrado um alelo N1303K heterozigoto e o outro
alelo AF508 heterozigoto e 3 pacientes (18,75%) nao apresentavam nenhuma das mutacgoes

estudadas pelos métodos empregados (Tabela 2).
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Tabela 2- Prevaléncia das mutagdes genéticas em 32 cromossomos avaliados.

Mutacées Genéticas Freqiiéncia Porcentagem
AF508 heterozigoto 7 43,75%
AF508 homozigoto 3 18,75%
G542X heterozigoto 2 12,50%
N1303K heterozigoto e AF508 heterozigoto 1 6,25%
Outras Mutacdes 3 18,75%

Na avaliagdo do escore clinico de Schwachman, 7 pacientes (43,75%)
apresentaram escore moderado (médio). Em 37,5% dos pacientes apresentaram
comprometimento grave (moderado/grave), enquanto os 3 pacientes restantes (18,75%)

apresentaram escore leve (excelente ou bom) (figura 11).

Leve

Grave

[
[ —
Moderado —

Escore de Schwachman

% de Pacientes

Figura 11- Distribuicdo dos 16 pacientes com fibrose cistica segundo o Escore de

Schwachman.
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O Escore Tomografico de Bhalla foi avaliado em 15 pacientes, o0 maior escore
foi 19 pontos, encontrados em dois pacientes com poucas alteragdes tomograficas
importantes. O menor escore foi de 8 pontos, encontrado em um paciente, com alteragdes
tomogréficas importantes. A média do escore de Bhalla foi de 14,2 pontos e a mediana foi

de 14 pontos.

De acordo com os achados tomograficos, o espessamento peribronquico foi
encontrado em todos os pacientes. Os Pluggs de secre¢des foram encontrados em
14 pacientes, enquanto as bronquiectasias ocorreram em 13 pacientes. As consolidacdes
e/ou atelectasias foram encontradas em 10 pacientes, j4 as saculacOes apareceram em
2 pacientes. A perfusdo em mosaico, que nao faz parte dos critérios de Bhalla apareceu em

9 pacientes (tabela 3).

Tabela 3- Distribuicao dos 15 pacientes segundo alteracdes tomogréficas.

Alteracoes Tomograficas N %
Espessamento bronquico 15 100
Pluggs de secrecdo 14 93,33
Bronquiectasias 13 86,66
Consolidagdes/Atelectasias 10 66,66
Perfusdo em Mosaico 9 60
Saculacdes 2 13,33

A idade dos 16 pacientes nos dias em que realizaram o procedimento variou de

7 anos até 21 anos, com média de 12 anos e 6 meses € mediana de 12 anos.

O inicio da terapia com o Flutter VRP1® ou com o Shaker® foi aleatorio,
9 pacientes realizaram a primeira terapia com o Flutter® e a segunda com o Shaker® e

7 pacientes realizaram a primeira terapia com o Shaker® e a segunda com o Flutter® VRP, .

Foram comparados os parametros iniciais de FC e SaO,, entre o equipamento
com o qual iniciou o estudo. A FCi dos pacientes que iniciaram o estudo com o Flutter®
variou de 73 bpm até 118 bpm, com média de 95 bpm e mediana de 92 bpm. Aqueles que

iniciaram o estudo com o Shaker® a FCi variou de 82 bpm até 120 bpm, com média de
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99,7 bpm e mediana de 97 bpm, ndao houve diferenca estatisticamente significativa
(p = 0,587 pelo teste de Mann-Whitney) (tabela 1). A SaO,i dos pacientes que iniciaram o
estudo com o Flutter® variou de 93% até 99%, com média de 95,9% e mediana de 96% e
aqueles que iniciaram o estudo com o Shaker® a SaO, variou de 94% até 98%, com média
de 96,3% e mediana de 96%, também nao houve diferenca estatisticamente significativa

(p = 0,741 pelo teste de Mann-Whitney).

Analisando a FCi dos 16 pacientes entre os equipamentos independente do
inicio, com o Flutter® variou de 72 bpm até 123 bpm, com média de 97,125 bpm e mediana
de 99 bpm, com o Shaker® variou de 81 bpm até 120 bpm, com média de 96,938 bpm e
mediana de 96 bpm, a diferenca entre a FCi (DFCi) do Flutter® e do Shaker® (FCiF - FCiS)
variou de — 18 bpm até 18 bpm, com média de 0,188 bpm e mediana de 1 bpm, ndo houve

diferenca entre os dois (p = 0,989 pelo teste de Wilcoxon para amostras pareadas).

Em relacdo a FCf dos 16 pacientes entre os equipamentos independente do
inicio, o Flutter® variou de 75 bpm até 118 bpm, com média de 97,750 bpm e mediana de
98,5 bpm, com o Shaker® variou de 76 bpm até 118 bpm, com média de 95,688 bpm e
mediana de 95,5 bpm e a diferenca entre a FCf (DFCf) do Flutter® e do Shaker®
(FCfF — FC{S) variou de — 9 bpm até 17 bpm, com média de 2,063 bpm e mediana de 0
bpm, ndo havendo diferenca entre os dois (p = 0,424 pelo teste de Wilcoxon para amostras

pareadas).

Comparando a FCi e FCf para o Flutter® dos 16 pacientes a diferenca entre a
FCf e FCi variou de — 16 bpm até 16 bpm, com média de 0,625 bpm e mediana de
1,5 bpm, ndo houve diferenca entre elas (p = 0,751 pelo teste de Wilcoxon para amostras
pareadas). E comparando a FCi e FCf para o Shaker® dos 16 pacientes, a diferenca entre a
FCf e FCi variou de — 14 bpm até 9 bpm, com média de — 1,250 bpm e mediana de —2
bpm, nao houve diferenca entre elas (p = 0,514 pelo teste de Wilcoxon para amostras

pareadas).

Em relagdo a SaO,i dos 16 pacientes entre os equipamentos independente do
inicio, com o Flutter® variou de 93% até 99%, com média de 96,125% e mediana de 96,5%,

com o Shaker® variou de 93% até 99%,com média de 95,875% e com mediana de 96%, a
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diferenca entre a Sa0,1 (DSa0,i = Sa0,iF — Sa0,iS) variou de — 2% até 3%, com média de
0,250% e mediana de 0%, ndo houve diferenca entre os dois (p = 0,591 pelo teste de

Wilcoxon para amostras pareadas) (Tabela 4).

Tabela 4- Comparagdo entre os equipamentos em relacdo a saturacdo de oxigénio inicial

independente do aparelho com qual iniciou o estudo.

Sa0,i (%) N Média Minimo Mediana Maximo p-valor
Flutter® 16 96,125 93,000 96,500 99,000

Shaker® 16 95,875 93,000 96,000 99,000

DSa0,i’ 16 0,250 -2,000 0,000 3,000 0,591

* Diferenca da Saturacdo de Oxigénio inicial

A SaO,f dos 16 pacientes entre os equipamentos, independente do inicio, com o
Flutter® variou de 93% até 100%, com média de 96,438% e mediana de 96,5%, com o
Shaker® variou de 93% até 99%, com média de 95,938% e com mediana de 96%, a
diferenca entre a SaO,f (DSaO,f = SaO2fF — SaO,fS) variou de — 2% até 5%, com média
de 0,5% e mediana de 0%, também nao houve diferenca entre os dois (p = 0,460 pelo teste

de Wilcoxon para amostras pareadas) (Tabela 5).

Tabela 5- Comparacio entre os equipamentos em relacdo a saturagdo de oxigénio final

independente do aparelho com qual iniciou o estudo.

Sa0,f (%) N Média  Minimo Mediana Maximo p-valor
Flutter® 16 96,438 93,000 96,500 100,000

Shaker® 16 95,938 93,000 96,000 99,000

DSa0,f" 16 0,500 -2,000 0,000 5,000 0,460

* Diferenca da saturag@o de oxigénio final
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Comparando a SaO,i e SaO,f para o Flutter® dos 16 pacientes a diferenca entre
a Sa0,f e Sa0,i variou de — 2% até 2%, com média de 0.313% e mediana de 0%, nao
houve diferenca entre elas (p = 0,371 pelo teste de Wilcoxon para amostras pareadas). E
comparando a SaO,i e SaO,f para o Shaker® dos 16 pacientes, a diferenca entre a SaO.f e
Sa0,i variou de — 2% até 2%, com média de 0,063% e  mediana de 0%, ndo houve

diferenca entre elas (p = 0,875 pelo teste de Wilcoxon para amostras pareadas).

Comparando o Flutter® F)eo Shaker® (S) para o peso umido (PU) de secrecdo
expectorada pelos 16 pacientes, a diferenca entre o PUF e o PUS variou de — 2,741g até
10,756g, com média de 0,376g e mediana de — 0,381g, ndo houve diferenca entre os

equipamentos (p = 0,719 pelo teste de Wilcoxon para amostras pareadas) (Tabela 6).

Tabela 6- Comparagdo entre os equipamentos em relagdo ao peso imido de secrecio

expectorada.
Peso Umido (g) N Média  Minimo Mediana Maximo p-valor
Flutter® 16 3,207 0,000 2,040 14,275
Shaker® 16 2,831 0,000 2,475 10,148
DPU" 16 0,376 -2,741 - 0,381 10,756 0,719

* Diferenca peso imido

A diferenca entre o peso seco (PS) da secrecdo expectorada pelos 16 pacientes,
ou seja, PSF — PSS variou de — 0,287g até 0,350g, com média de — 0,011g e mediana
de — 0,002g, nao houve diferenga entre os dois (p = 0,589 pelo teste de Wilcoxon para

amostras pareadas) (Tabela 7).

Tabela 7- Comparacdo entre os equipamentos em relacdo ao peso seco de secrecdo

expectorada.
Peso Seco (g) N Média  Minimo Mediana Maximo p-valor
Flutter® 16 0,140 0,000 0,090 0,483
Shaker® 16 0,151 0,000 0,099 0,654
DPS” 16 -0,011 -0,287 -0,002 0,350 0,589

* Diferenca peso seco
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Considerando o equipamento com o qual iniciou o estudo, foi comparado o PU
e o PS da secre¢do expectorada entre os equipamentos. Para aqueles que iniciaram a terapia
com o Flutter® o PU variou de 0,0g até 14,3g, com média de 4,5g e mediana de 3g, com o
Shaker® o PU variou de 0,0g até 4,0g, com média de 1,9¢ e mediana de 1,2g, ndo houve
diferenca entre os dois (p = 0,147 pelo teste de Mann-Whitney) (Tabela 8). Do mesmo
modo o PS para aqueles que iniciaram a terapia com o Flutter® variou de 0,0g até 0,5g, com
média de 0,2g e mediana de 0,2g, o PS com o Shaker® variou de 0,0g até 0,2g, com média
de 0,1g e mediana de 0,0g, ndo houve diferenca entre eles (p = 0,094 pelo teste de
Mann-Whitney) (Tabela 9).
Tabela 8- Comparacdo entre os equipamentos em relagdo ao peso umido de secrecdo

expectorada considerando o equipamento com o qual iniciou o estudo.

Peso Umido (g) N Média  Minimo Mediana Maximo p-valor
Flutter® 9 4,5 0,0 3,0 14,3
Shaker® 7 1,9 0,0 1,2 4,0 0,147

Tabela 9- Comparacdo entre os equipamentos em relacdo ao peso seco de secrecdo

expectorada considerando o equipamento com o qual iniciou o estudo.

Peso Seco (g) N Média  Minimo Mediana Maximo p-valor
Flutter” 9 0,2 0,0 0,2 0,5
Shaker® 7 0.1 0,0 0,0 0,2 0,094

No ultimo dia do estudo, os pacientes responderam a um questiondrio de
satisfacdo, quanto a preferéncia de um ou outro equipamento ou se era indiferente,

5 preferiram o Flutter®, 7 preferiram o Shaker® e para 4 foi indiferente (Tabela 10).

Tabela 10- Questiondrio de Satisfacdo quanto a preferéncia na utilizacdo dos

equipamentos.
Aparelho Freqiiéncia %
Flutter® 5 31,25
Shaker® 7 43,75
Indiferente 4 25,0
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Apesar do nimero de pacientes estudados ser relativamente pequeno em relacao
a0 nosso universo, pois temos 140 pacientes acompanhados no ambulatério de fibrose
cistica, 60 deles t€ém idade entre 7 e 21 anos, destes somente 30 eram de Campinas e regiao
e destes 30, apenas 16 colaboraram com a pesquisa. Encontramos na literatura avaliada,

poucos trabalhos com nimeros maiores que esses.

Os primeiros estudos em fisioterapia respiratoria com pacientes com fibrose
cistica como os citados por EID et al. (1991), mostram que LORIN e DONNING em 1971
compararam a drenagem postural, a percussdo toricica, a vibracdo e a tosse (regime de
fisioterapia respiratéria) com um periodo equivalente de tosse sem a fisioterapia
respiratoria em 17 pacientes com fibrose cistica e notaram aumento significativo do volume

de secrecao pulmonar expectorado durante o regime de fisioterapia respiratoria.

Eles citam também DESMOND et al. que em 1983 estudaram 8 pacientes com
fibrose cistica, os quais foram divididos em dois grupos. O primeiro grupo que ndo fez
fisioterapia respiratoria durante trés semanas e o segundo grupo, o qual fez a fisioterapia
respiratéria por trés semanas, verificaram no grupo que ndo realizou a fisioterapia uma

diminui¢do nos valores de CVF, VEF, e FEF;s 754, da prova de funcao pulmonar.

NATALE et al.(1994) compararam a VPI com a percussio e a drenagem
postural (fisioterapia tordcica) em relacdo a prova de fun¢do pulmonar e as propriedades
fisicas da secre¢do expectorada em 9 pacientes com fibrose cistica e concluiram que o VPI
€ tdo eficaz quanto a fisioterapia tordcica na melhora da funcdo pulmonar e na expectoragao

da secrecao.

Em 1998 NEWHOUSE e al. compararam o VPI e o Flutter® com a fisioterapia
respiratdria padrao (TCAR, tosse, vibracdo e vibrocompressao) em relacdo ao peso umido
da secrecdo expectorada, a prova de fun¢do pulmonar e SaO, em 10 pacientes com fibrose

cistica e ndo verificaram diferenca entre as técnicas.

Estudos mais recentes como o realizado por VAREKOIIS et al. (2003), no qual
conseguiram recrutar 24 pacientes, compararam a eficicia terapéutica da DP e percussao

com o VPI e o VEST em relagdo ao peso timido e peso seco da secre¢do pulmonar e foram
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questionados quanto ao conforto, conveniéncia, eficicia e facilidade de uso dos
equipamentos e concluiram que o VEST e o VPI sdo tdo eficazes quanto a drenagem

postural e a percussao durante a exacerbacio do quadro clinico da fibrose cistica.

Em 2004 MARKS et al. compararam, em um estudo piloto, um aparelho de
percussdao (PTHF) com a fisioterapia respiratoria manual em relacdo a prova de fungdo
pulmonar e ao volume de secrecdo expectorada em 9 pacientes com fibrose cistica e

concluiram que o PTHF foi tdo eficaz quanto a fisioterapia respiratéria manual.

Com base nestes estudos, o nosso numero de pacientes foi bastante satisfatorio,
dada a dificuldade dos pacientes de virem até o local da realizacdo da pesquisa por duas

semanas seguidas.

O Escore Clinico de Schwachman (ECS) € utilizado para determinar a
gravidade da fibrose cistica. Muitos autores o utilizam para classificar a gravidade da

doenca nos pacientes estudados.

Em nossa casuistica o ECS apresentou um escore moderado (médio) em 7
pacientes, 6 pacientes apresentaram escore grave (moderado/grave), enquanto 3
apresentaram escore leve (excelente ou bom), cuja média foi de 63 pontos, pois 0s

pacientes eram estdveis.

NATALE et al. (1994) utilizaram em seu estudo, o ECS para determinar a
gravidade da doenca, a média do escore nos pacientes estudados foi de 68,4 pontos,

considerado um escore moderado.

NEWHOUSE et al. (1998) também utilizaram o ECS para determinar a
gravidade da doenga e a média do escore em seus pacientes foi de 64 pontos, considerado

escore moderado.

Em um estudo mais recente MARKS ef al.(2004) utilizaram esse mesmo escore

e a média para seus pacientes foi de 75 pontos, considerado escore leve.

O Escore Tomogréfico de Bhalla também foi utilizado, em nosso estudo, como
critério de gravidade da doenga. De acordo com os achados tomogréficos, o espessamento

peribronquico foi encontrado em todos os pacientes. Os Pluggs de secre¢des foram
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encontrados em 14 pacientes, enquanto as bronquiectasias ocorreram em 13 pacientes. As
consolidacdes e/ou atelectasias foram encontradas em 10 pacientes, ja as saculacOes

apareceram em 2 pacientes.

Conforme BARTH (2004) relata em seu trabalho, BHALLA et al.(1991) no
estudo que deu origem ao escore, encontraram o espessamento peribronquico (92,9%)
como a alteracdo mais freqiiente, seguida de bronquiectasias (78,6%), bolhas (50%) e
pluggs de secrecOes (35,7%). Os achados menos freqiientes foram o colapso ou
consolidagdes (14,3%) e enfisema (7,1%).

7z

O volume de secrecdo pulmonar expectorada é uma medida comum da
fisioterapia respiratéria. Quando se iniciaram os estudos para a verificacdo da quantidade
de secrecdo pulmonar expectorada apds a fisioterapia respiratdria, somente o peso umido
era analisado, porém esse foi muito criticado como uma medida vélida devido a quantidade
de saliva presente na secre¢ao Umida (PRASAD et al. 1998). Entdo mais tarde, o peso seco
comecou a ser utilizado como medida para a verificagdo da quantidade de secrecdo

expectorada.

Em 1985 SUTTON et al. compararam trés técnicas de fisioterapia respiratdria
medindo o volume de secrecao pulmonar expectorada, eles congelavam a secrecdo timida e
depois seu peso imido macromolecular era determinado, dessa forma era avaliado o peso
umido.

MORTENSEN et al.(1991) analisaram o peso umido da secrecdo pulmonar
expectorada em 10 pacientes com fibrose cistica, como um dos parametros para a
comparacdo da drenagem postural com a mascara de PEP. A secre¢do produzida era
colhida durante o tratamento e depois pesada em uma balanca de alta precisdo para

determinar o peso exato da secrecao.

KONSTAN et al. (1994) realizaram um estudo para avaliar a eficicia do
aparelho Flutter® comparando-o com a tapotagem e a vibracdo, um dos parimetros
utilizados foi o peso da secre¢do pulmonar, entdo a secre¢do era expectorada em um
recipiente, transferida para um tubo de centrifuga e pesada. Depois da centrifugacdo, o
sobrenadante era descartado e o muco era pesado, eles utilizaram este método para evitar

uma possivel contaminagdo da secrecao por saliva.
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Em 1998 NEWHOUSE et al. utilizaram o peso umido da secre¢do pulmonar
como um dos parametros para a comparacdo do Flutter® ¢ do VPI, entdo os pacientes
realizavam a terapia e utilizavam um protetor dental de algoddo para que ao expectorar nao
houvesse a contaminagdo da secre¢do com saliva, a secrec@o era colhida até 4 horas depois

do término da terapia e entdo era pesada e desse modo determinava-se o peso umido.

Também em 1998 SCHERER et al. realizaram um estudo para verificar os
efeitos da oscilagcdo oral de alta freqii€ncia, da oscilagdo da parede tordcica e da fisioterapia
convencional (tapotagem, vibragdo, drenagem postural e tosse assistida) sobre a
expectoracdo de secrecdo pulmonar em pacientes estaveis com fibrose cistica, utilizaram o
peso imido e o peso seco como varidveis, a secre¢do era expectorada em um recipiente e
entdo pesada e determinava-se o peso umido, depois era levada para um microondas, onde
era realizada a secagem da secrecdo e o peso seco era determinado. Quando apds a secagem
ainda houvesse um pouco de saliva, essa era retirada manualmente com um par de pingas e

entdo era realizada a pesagem.

VAREKOIIS et al. (2003) utilizaram o peso imido e o peso seco da secrecao
pulmonar como parametros para a comparacao da drenagem postural e a tapotagem, com o
VPI e o VEST. O peso imido foi colhido e pesado, depois a amostra foi congelada a -20° C
até ser transferida para estufa. O peso seco foi determinado apds ter ficado 3 dias na estufa

a temperatura de 65°C.

PHILIPS et al. (2004) analisaram o peso Umido como varidvel para a
comparacdo da Técnica do Ciclo Ativo da Respiracio com o VEST, os pacientes
expectoravam em um recipiente durante toda a sessdo, apds 15 minutos do término da
sessdo e apods 24 horas do término da sessdo, essa secre¢do era pesada, assim determinavam

o peso umido da secre¢do pulmonar.

E também em 2004 MARKS et al. compararam um equipamento portatil de
percussao intrapulmonar com a fisioterapia manual tradicional e analisaram o peso umido e
0 peso seco da secrecao pulmonar expectorada. Os pacientes utilizavam um protetor dental
de algoddo para evitar a contaminagdo da secrecdo com saliva, entdo expectoravam em um
recipiente, entdo a secrecao era pesada e determinava-se o peso imido, depois essa amostra

era levada para uma estufa e determinava-se o peso seco.

Discussdo

56



Um aumento na quantidade de secrec¢io expectorada (peso imido ou peso seco)
por pacientes com fibrose cistica, mesmo que apds uma interven¢do em curto prazo €

considerada benéfica para eles (VAN DER SCHANS et al., 2002).

Nao encontramos na literatura pesquisada, estudos que comparassem oS
aparelhos Flutter VRP,® e o Shaker®, analisando o peso tmido e o peso seco da secrecio
pulmonar em pacientes com fibrose cistica. Em nosso estudo analisamos o peso timido e do
peso seco afim de compard-los e ndo encontramos diferencas entre 0s mesmos,
provavelmente por ndo haver diferenca nas oscilagdes produzidas pelos dois aparelhos,
conforme AZEREDO e BEZERRA (2002) comprovaram que, o Shaker® demonstrou ser
capaz de gerar oscilagdes equivalentes ao Flutter VRP,®, podendo servir como coadjuvante

no tratamento de doengas pulmonares.

A maioria dos trabalhos em fisioterapia respiratdria utiliza como parametros a
FC e a Sa0,, para verificar se existe alguma alteracdo importante antes e depois da

realizacdo de suas técnicas ou utiliza¢do de equipamentos e entre os mesmos.

Encontramos um trabalho, onde MARTINS et al. (2002), comparam o Flutter®
e o Shaker®, eles avaliaram 14 pacientes com doengas pulmonares e analisaram a FCi, FCf ,
Sa0,i e SaO,f, Pressdo Arterial e Escala de Borg e relataram que ndo houve diferenca

estatisticamente significativa entre os aparelhos para os parametros analisados.

Em nosso trabalho também avaliamos a FCi, FCf , SaO»i e SaO,f , comparando
os aparelhos independente com o qual o paciente iniciou o estudo, considerando o aparelho
com o qual o paciente iniciou o estudo e ndo houve diferenca estatisticamente significativa,

pois os pacientes ndo eram hipoxémicos e encontravam-se num quadro estdvel.

Com este estudo verificamos que para os parametros analisados nao houve
diferencas significativas entre o Flutter® e o Shaker®, podendo o Shaker® ser indicado aos
pacientes com fibrose cistica, pois além de ter o mesmo objetivo que o Flutter®, semelhanca
externa, também se mostrou tdo eficiente na quantidade de secrecao expectorada quanto o
Flutter® e por um preco mais acessivel, porém outros estudos serdo necessarios, com uma

amostra maior, ou com outras doengas para a comprovagao de suas semelhancas.
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A comparacio dos aparelhos Flutter® VRP; e Shaker® evidenciou que para o

grupo de pacientes estudados:

- ndo houve diferenca estatisticamente significativa na FCi e FCf dos pacientes

considerando o equipamento com o qual iniciou o estudo;

- ndo houve diferenca estatisticamente significativa da FCi e FCf dos pacientes

independente do equipamento que iniciou o estudo;

- ndo houve diferenca estatisticamente significativa na SaO,i s SaO,f dos

pacientes considerando o equipamento com o qual iniciou o estudo;

- ndo houve diferenca estatisticamente significativa na SaOsi s SaO.f dos

pacientes independente do equipamento que iniciou o estudo;

- ndo houve diferenca estatisticamente significativa no peso imido da secrecao

expectorada independente do equipamento que iniciou o estudo;

- ndo houve diferenca estatisticamente significativa no peso imido da secrecao

expectorada considerando o equipamento com o qual iniciou o estudo;

- ndo houve diferenca estatisticamente significativa no peso seco da secrecao

independente do equipamento que iniciou o estudo;

- ndo houve diferenca estatisticamente significativa no peso seco da secrecao

considerando o equipamento com o qual iniciou o estudo.
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ANEXO 1

FICHA DE AVALIACAO DE PACIENTES COM FC DO PROTOCOLO FLUTTER X SHAKER

Nome: HC:

Data de Nascimento: Idade:

Peso: Altura: Teste do suor:
Flutter VRP, Data:

Peso do recipiente (g)=

SatO,i= FCi=

Sinais Vitais 1% 2% 3% 4% 5%

SatO, (%)

FC (bpm)

Flutter VRP, Durante a sessio Apos 15° Apos 60° Total

P.U. (g)

Flutter / 2 horas 1 hora 1 hora 30° 15° 15° 15°
AT

P.S. (2)

SatO,f= FCf=

Anotacgoes:
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FICHA DE AVALIACAO DE PACIENTES COM FC DO PROTOCOLO FLUTTER X SHAKER

Nome: HC:

Data de Nascimento: Idade:

Peso: Altura: Teste do suor:
Shaker Data:

Peso do recipiente (g)=

SatO,i= FCi=

Sinais Vitais 1% 2% 3% 4% 5%

Sat0, (%)

FC (bpm)

Shaker Durante a sessao Apos 15° Apos 60° Total

P.U. (2)

Shaker/ 2 horas 1 hora 1 hora 30° 15° 15° 15°
AT

P.S. ()

SatO,f= FCf=

Anotacoes:
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ANEXO 2
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: Andlise do peso seco de secrecdo pulmonar de pacientes com fibrose
cistica a partir de 7 anos de idade comparando dois equipamentos de fisioterapia
respiratoria para higiene bronquica, o Flutter VRP; e o Shaker

Pesquisadora: Ana Beatriz Biagioli Manoel Suzan

Orientador: Prof. Dr Antdnio Fernando Ribeiro

Nome do paciente:
Idade: DN: RG:
Endereco:
Prontuério n®:

Nome dos pais ou responsaveis:

A pesquisa referida acima visa analisar a quantidade da por¢do sélida do muco
bronquico expectorada durante a utilizacdo dos equipamentos Flutter VRP; e Shaker, 15
minutos apds o término da sessdo e 1 hora apds o término da sessdo, em dois dias distintos,
possibilitando verificar posteriormente se existe ou ndo diferenga entre os dois aparelhos
quanto a quantidade de porcdo sélida do muco expectorada em pacientes com fibrose
cistica.

Havendo a participacdo do seu filho (a) nesse estudo, os pesquisadores fardo
perguntas a respeito de antecedentes pessoais, submetendo - o a avaliacdo fisioterapéutica e
detalhes quanto ao diagndstico da fibrose cistica no paciente.

A vantagem direta para o paciente, serd esclarecimentos quanto ao equipamento
mais indicado para favorecer a higiene bronquica, ajudando outros pacientes.

Os resultados encontrados serdo comunicados aos senhores, retribuindo-lhes em
parte, a colaboragdo que estdo prestando.

Toda informagdo obtida decorrente desse projeto de pesquisafard parte do seu
prontudrio e serd submetida aos regulamentos do HC-UNICAMP referentes ao sigilo de
informacao.

Durante o seguimento do trabalho podera haver documentacio fotografica ou em
forma de filmagem. Se os resultados ou informacdes formnecidas forem utilizados para fins

de publicacao cientifica, nenhum nome ser4 utilizado.

Estou de acordo com a participacao de meu filho (a) na pesquisa.
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FORNECIMENTO DE INFORMACAO ADICIONAL.

Informagdes adicionais relativas ao estudo poderdo ser requisitadas a qualquer
momento. O Prof. Dr. Antonio Fernando Ribeiro tel. (19) 3788-7193 e a pesquisadora Ana
Beatriz Biagioli Manoel Suzan, fisioterapeuta, tel. (11) 9802-7693 estardo disponiveis para
responder suas questdes e preocupacdes. Em caso de recurso, dividas ou reclamagdes
contactar a secretaria da comissao de ética da FCM-UNICAMP, tel. (19) 3788-8936.

Eu, , confirmo que o Prof. Dr.
Antonio Fernando Ribeiro ou a Fisioterapeuta Ana Beatriz Biagioli Manoel Suzan
explicaram o objetivo do estudo, os procedimentos aos quais meu filho(a) serd
submetido(a), os riscos e possiveis vantagens advindas desse projeto de pesquisa. Eu li e
compreendi esse formuldrio de consentimento e estou de pleno acor que meu filho(a)
participe desse estudo.

Assinatura dos pais ou responsavel data

RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR:

Eu, expliquei a o objetivo do estudo,
os procedimentos requeridos e os possiveis riscos e vantagens que poderdo advir do estudo,
usando o melhor do meu conhecimento. Eu me comprometo a fornecer uma cdépia desse
formulario de consentimento ao responsavel.

Ana Beatriz Biagioli Manoel Suzan
Fisioterapeuta - CREFITO 22832-F

Prof. Dr. Anténio Fernando Ribeiro
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ANEXO 3

Questiondrio de satisfacdo

Qual dos dois equipamentos voc€ mais gostou de utilizar na terapia?

() Aparelho Flutter

() Aparelho Shaker

() Indiferente
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ANEXO 4

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

(4 Caixa Postal 6111

13083-970 Campinas, SP

® (0__19) 3788-8936

fax (0__19) 3788-8925

2 cep@head.fcm.unicamp.br

CEP, 15/07/03
(Grupo III)

PARECER PROJETO: N° 195/2003

I-IDENTIFICACAO:

PROJETO: “ANALISE DO PESO SECO DE SECRECAO PULMONAR DE
PACIENTES COM FIBROSE CiSTICA COMPARANDO DOIS EQUIPAMENTOS
DE FISIOTERAPIA RESPIRATORIA PARA HIGIENE BRONQUICA, O
FLUTTER VRP 1 E O SHAKER”

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Ana Beatriz Biagioli Manoel

INSTITUICAQ: Ambulatério de Fibrose Cistica/HC/UNICAMP

APRESENTACAO AO CEP: 12/05/2003

APRESENTAR RELATORIO EM: 15/07/04

I1 - OBJETIVOS

Comparar dois equipamentos de fisioterapia respiratoria para higiene bronquica (0
aparelho Flutter VRPI1 e o aparelho Shaker), para verificar se existem diferengas entre os
dois equipamentos no tratamento de pacientes com fibrose cistica, através da analise do
peso seco de secre¢do pulmonar.

III - SUMARIO

O projeto esclarece o importante papel das praticas fisioterapéuticas no manejo da
disfungdo respiratoria que se observa nos pacientes com fibrose cistica, destacando-se
(para os fins da pesquisa) a técnica conhecida como Oscilagdo Oral de Alta Freqiiéncia
(OOAF), para a qual foi desenvolvido, na década de 80, na Suiga, o aparelho Flutter
VRPI, e devido a sua eficacia terapéutica, produziu-se um prototipo nacional, langado em
2002: o aparelho Shaker. O estudo que se pretende soma-se a dois outros anteriores, de
outros pesquisadores, que buscam avaliar a eficacia comparativa dos dois aparelhos como
adjuntos no tratamento de doengas respiratorias. Se ndo forem constatadas diferengas, 0
similar nacional, economicamente mais acessivel, podera ser indicado para os casos em
analise. Pacientes que colaborardo na pesquisa (de ambos os sexos, a partir de 5 anos de
idade) serdo selecionados entre aqueles com fibrose cistica que sdo acompanhados pelo
ambulatorio especifico do HC-Unicamp.
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IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

Trata-se de projeto bem delineado, com hipoéteses explicitas claras e objetivo bem
definido e de facil aferi¢do, com um planejamento de execugdo adequado. Ha interesse do
fabricante do aparelho Shaker, nacional, em pesquisas como essa que devem confirmar as
qualidades equivalentes dos aparelhos. Isso explica o patrocinio da empresa para a
pesquisa contar com os aparelhos Shaker (enquanto os aparelhos Flutter VRP1 ja estdo
disponiveis, seja pertencente a pesquisadora, seja pertencentes aos proprios pacientes).
Afirma-se que os aparelhos Shaker "provavelmente serdo doados aos pacientes que
fizerem parte do estudo" (p. 14) e, de fato, essa questdo ndo se coloca no Termo de
Consentimento; se de antemio ela fosse colocada, imagina-se que poderia ter influéncia
sobre a imparcialidade dos resultados, a0 menos no que toca a avaliagdo subjetiva dos
pacientes. Sugere-se que o Termo de Consentimento possa ter sua redagdo um pouco
simplificada e em linguagem mais simples em seus paragrafos iniciais, € que em lugar das
palavras "comissio de ética", em minusculas, na parte inferior da primeira pagina do
Termo, se empregue "Comité de Ftica em Pesquisa".

V - PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP,
apos acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente
caso e atendendo todos os dispositivos das Resolugdes 196/96 e complementares, bem
como ter aprovado o Termo do Consentimento Livre e Esclarecido, assim como todos os
anexos incluidos na Pesquisa, resolve aprovar sem restrigdes o Protocolo de Pesquisa
supracitado.

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao
seu cuidado (Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e deve receber uma copia do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item IV.2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo
aprovado e descontinuar o estudo somente apos analise das razdes da descontinuidade pelo
CEP que o aprovou (Res. CNS Item III.1.z), exceto quando perceber risco ou dano ndo
previsto ao sujeito participante ou quando constatar a superioridade do regime oferecido a
um dos grupos de pesquisa (Item V.3.).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que
alterem o curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4.). E papel do pesquisador assegurar
medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha
sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP
de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas
justificativas. Em caso de projeto do Grupo I ou II apresentados anteriormente a ANVISA,
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o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma junto com o parecer
aprovatorio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, Item II1.2.e)

Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com os prazos
estabelecidos na Resolugdo CNS-MS 196/96.

VII - DATA DA REUNIAO

Homologado na VII Reunido Ordinaria do CEP/FCM, em 15 de julho de 2003.

(0
Profa. Dra. Carmen Silvia Bertuzzo

PRESIDENTE DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
FCM / UNICAMP
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