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A doencga do refluxo gastroesofagico (DRGE) € considerada a doenca esofdgica mais
comum no periodo neonatal, prolongando o tempo de internacdo de recém-nascidos (RN)
nas unidades de tratamento intensivo neonatal. Apresenta-se frequentemente associada a
todo tipo de manifestacdo respiratéria, tanto em via aérea superior como no trato
respiratdrio inferior. O efeito da fisioterapia respiratdria sobre os episddios de refluxo, bem
como a DRGE, € ainda um assunto ndo investigado em RNPT, e controverso nas demais
faixas etdrias. O objetivo do estudo foi determinar a associacdo da fisioterapia respiratoria
Aumento de Fluxo Expiratorio (AFE) com episddios de refluxo 4dcido em prematuros com
displasia broncopulmonar internados no Servigo de Neonatologia do CAISM. Os episddios
de refluxo foram avaliados através da monitorizacdo prolongada do pH esofdgico e o
diagnéstico de DRGE foi estabelecido pelas manifestacdes clinicas e pelo indice de refluxo
> 10%. Foram estudados os parametros da monitorizacdo do pH antes e durante o
procedimento da AFE em dectbito dorsal horizontal, na segunda e terceira horas de pos-
prandial. Foram incluidos dezoito sujeitos randomizados em grupos de estudo, que
receberam duas sessoes de fisioterapia em dois momentos de pés-prandial Grupo 1 (n=9)-
inicio do estudo pela segunda hora pés-prandial, Grupo 2 (n=9)- terceira hora de pds-
prandial). O estudo foi experimental do tipo crossover. Para comparar as varidveis
categdricas e as varidveis continuas, entre os periodos (2* e 3* hora), foram utilizados,
respectivamente, o teste exato de Fisher e o teste de U de Mann-Whitney. Para a
comparagdo das varidveis numéricas entre os 2 periodos e entre as 2 avaliagdes (antes e
durante a fisioterapia), foi utilizada a andlise de varidncia (ANOVA) para medidas
repetidas, seguida do teste de comparacdo multipla de Tukey para comparar os grupos em

cada momento, e o teste de perfil por contrastes para analisar a evolugdo entre avaliacdes,
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em cada periodo. O nivel de significincia adotado para os testes estatisticos foi de 5%. No
grupo 1, na 2* hora de pds-prandial, ocorreu reducdo significativa dos parametros da
monitorizagdo do pH durante a fisioterapia comparando-se com os 20 minutos prévios. No
grupo 2 nio houve diferenca significativa entre os parametros da monitorizacio do pH
antes e durante a fisioterapia, em nenhum dos periodos de pds-prandial analisados. A AFE,
em decubito dorsal horizontal, em prematuros com displasia broncopulmonar, com e sem
DRGE, nido determina aumento significativo do nimero e duragdo dos episddios de refluxo

acido, na segunda e terceira horas apds a alimentacao.

Palavras-chave:  refluxo  gastroesofdgico,  fisioterapia  respiratéria,  displasia

broncopulmonar, prematuridade.
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The gastroesophageal reflux disease (GERD) is considered the most common esophageal
disease in the neonatal period, extending the period of hospitalization of newborns (NB) in
the neonatal intensive care units. GERD often appears associated with all sorts of
respiratory manifestation, both in the upper airway and lower respiratory tract. The effect of
physiotherapy on the episodes of reflux and GERD is still an issue not investigated in
preterm infants, and controversial in the other age groups. The aim of this study was to
determine the association of respiratory therapy Increased Expiratory Flow (IEF) with
episodes of acid reflux in premature infants with Bronchopulmonary Dysplasia hospitalized
in the Neonatology Service of CAISM. Reflux episodes were evaluated by the esophageal
pH monitoring and diagnosis of GERD was established by clinical symptoms and the reflux
index > 10%. The study also evaluated and compared the parameters of pH monitoring
before and during the procedure of IEF, performed in supine position, in the second and
third hour post-prandial. Eighteen subjects were randomized to receive either two sessions
of physiotherapy at two post-prandial moments (Group 1-initiated study by the second
postprandial hour, Group 2 — by the third hour post-prandial). The study was experimental
crossover. To compare categorical variables and continuous variables between the periods
(2nd and 3rd hour) it was used, respectively, the Fisher exact test and the U test of Mann-
Whitney. For the comparison of numerical variables between the two periods and between
the two assessments (before and during physical therapy) it was used the analysis of
variance (ANOVA) for repeated measures followed by multiple comparison test of Tukey
for the groups inside each moment, and the profile test by contrasts to examine the
evolution of ratings for each period. The level of significance for statistical tests was 5%. In

group 1, by the 2nd hour post-prandial, there was a significant reduction of the parameters
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of pH monitoring during therapy compared to the 20 minutes prior period. In group 2 no
significant difference between the parameters of pH monitoring before and during therapy
in any of the postprandial periods was observed. The AFE, in the supine position in preterm
infants with bronchopulmonary dysplasia, with and without GERD, does not cause
significant increase in the number and duration of acid reflux episodes in the second and

third hour after feeding.

Keywords: gastroesophageal reflux, chest physical therapy, bronchopulmonary dysplasia
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1.1- Consideracoes Gerais

O refluxo gastroesofagico (RGE) € definido como o fluxo retrégrado e involuntario
do conteddo géstrico para o esdfago, e é na maior parte das vezes um evento fisiologico.
Quando o RGE determina uma enfermidade, e ou complicagdes, recebe a denominacdo de
doenca do refluxo gastroesofdgico (DRGE) (1). Essa entidade pode cursar com vOomitos,
regurgitacdes ou sintomas respiratdrios persistentes tais como apnéia, esofagite, mudancas
comportamentais € comprometimento do ganho pdndero-estatural (1,2).

A prevaléncia da DRGE e sua importancia para recém-nascidos pré-termo (RNPT)
tem sido questionada, por alguns autores, pela falta de evidéncias fortes da associacdo entre
episddios de refluxo e os sintomas respiratérios (2). Apesar da indefini¢do sobre a
ocorréncia de DRGE nesta faixa etdria, ha estudos que mostram que 24,8% dos prematuros
de muito baixo peso recebem tratamento para DRGE (3).

Nas unidades de internag@o neonatal, a displasia broncopulmonar (DBP) representa
a indicacdo mais comum de fisioterapia respiratoria (4), e neste grupo hd um predominio
significativo de RN que recebem tratamento para DRGE (3).

A atuacgdo da fisioterapia nas unidades neonatais € recente e vem se aprimorando,
junto ao avanco tecnolégico e a modernizagdo dos cuidados intensivos neonatais. A
abordagem fisioterapéutica pediatrica difere de forma substancial das praticas utilizadas no
adulto, sendo adaptadas a esses pacientes em constante crescimento e desenvolvimento (5).
O consenso de Lyon, de 1994, na Franca, classificou as técnicas manuais de fisioterapia em
dois grupos principais: convencionais € atuais(6, 7). Na unidade de internacdo do Hospital

da Mulher - Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti Centro de Atengdo Integral a Saude da
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Mulher (CAISM) da Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP) sdo utilizadas as
técnicas atuais de fisioterapia respiratoria.

Para lactentes ou RN a termo, os efeitos da fisioterapia respiratdria sobre o RGE sdo
controversos, pois além da falta de padronizagdo no diagndstico de DRGE, as técnicas de
fisioterapia utilizadas variam entre os estudos (8, 9, 10, 11). Alguns autores apontam que a
fisioterapia poderia exacerbar o RGE, potencialmente resultando em aspiracdo e piora da
funcdo pulmonar (8,9,10). Essas constatagdes, contudo, estdo intimamente relacionadas ao
tipo de manobra, ao periodo poés-prandial, e a inclinacdo do paciente durante o
procedimento fisioterdpico (11) e, portanto, podem produzir resultados muito diferentes.

Com relacdo ao uso das técnicas atuais de fisioterapia, existem apenas duas
publicacdes analisando a relagdo entre a fisioterapia e o RGE em lactente (11, 12). Demont
et al (1991) (11) associaram o Aumento de fluxo expiratério (AFE) ao aumento do RGE em
criancas e, este resultado tem repercutido na pratica didria dos fisioterapeutas que,
extrapolando este resultado para RNPT, realizam a fisioterapia respiratéria em decubito
elevado por acreditarem que a fisioterapia € refluxogénica também em RNPT. Entretanto,
ndo existem, para este grupo de pacientes, estudos especificos sobre esta questdo. Essa foi a
motivacdo da presente investigacdo que abordou o efeito da técnica de fisioterapia

respiratéoria  ~ AFE, sobre o pH esofagiano em RNPT com DBP.
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1.2- Revisao de literatura

1.2.1- Doenca do refluxo gastroesofagico

O RGE € definido como o retorno involuntério do conteddo géstrico para o esdfago,
com ou sem regurgitacio e vomitos. E um evento fisioldgico, que ocorre vérias vezes por
dia em lactentes sauddveis, criancas e adultos (1).

A maioria dos episédios de refluxo em individuos saudédveis dura menos que 3
minutos, ocorre no periodo pds-prandial, e causa pouco ou nenhum sintoma (1). Quando o
refluxo de material do estdmago ocorre no periodo pds-prandial imediato, causando
sintomas, incomodos e/ou complicacdes caracteriza-se a chamada doenca de refluxo
gastroesofdgico (DRGE) (1,13).

O refluxo gastroesofdgico sintomdtico ocorre nos primeiros meses de vida,
geralmente entre 2-4 meses, atingindo um pico entre 4-5 meses, mas se resolve em 80% dos
casos entre 12-24 meses de idade. A regurgitacdo € o sintoma mais freqliente em criancas
menores que 3 meses de idade e ocorre diariamente em cerca de 50% dos lactentes. No
primeiro ano de vida, 6-7% de todas as criangas sdo levadas a atendimento médico em
conseqiiéncia dos sintomas de refluxo; a maioria recebe algum tipo de tratamento, e 1-2%
sao submetidos a avaliacdo diagnéstica. Menos de 1% dos pacientes sdao submetidos a
tratamento cirdrgico, sendo que este nimero tende a diminuir com a melhor compreensao
de terapias ndo cirdrgicas (1,14)

A DRGE pode cursar, além dos vomitos, com outras manifestacdes clinicas como
sintomas respiratorios persistentes, esofagite e mudangas no comportamento neurolégico.
Além disso, os episddios de refluxo volumosos e com freqiiéncia aumentada podem

interferir no ganho pondero-estatural. A DRGE pode ainda ser denominada oculta ou com
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sintomas atipicos, mais recentemente denominados sintomas extra-esofagicos (13), quando
ndo se apresenta com sintomas digestivos, e manifesta-se com sintomas respiratérios, como
a apnéia (2, 15, 16)

A partir de quinze estudos retrospectivos, envolvendo lactentes e criangas, Tolia
Vandenplas e (2009) (13) analisaram as possiveis associagdes entre DRGE e os sintomas
extra-esofdgicos como asma, pneumonia, bronquiectasia, evento de risco de vida aparente,
laringotraqueite, sinusite, e erosdo dentdria. Embora, o estudo ndo seja conclusivo, em
conseqiiéncia do baixo nimero de casos, e de defini¢des varidveis das diversas doengas, os
autores sugerem a hipétese de que a prevaléncia dessas enfermidades possa ser agravada
pela presenca de DRGE.

A incidéncia do RGE bem como da doenga associada (DRGE) no periodo neonatal
ainda ndo € bem definida devido a escassez de estudos, e os diferentes métodos e critérios
diagnésticos utilizados (17). Além disso, como em RNPT observa-se, em geral, maior
freqiiéncia de refluxos e, sobretudo, de episédios mais longos do que nos RNT (8, 18) a
caracterizacdo de DRGE torna-se mais complexa nesses pacientes.

Assim, encontram-se na literatura, valores de incidéncia de DRGE variando entre
2% e 85% (15). Da mesma forma, encontram-se referéncias de prevaléncia de DRGE de
2,8% entre os recém-nascidos (RN) prematuros internados, e 10% entre recém-nascidos de
muito baixo peso (RNMBP) (19, 20).

Um estudo recente (21) envolvendo 1021 neonatologistas, 232 pneumologistas
pedidtricos e 222 gastroenterologistas pedidtricos, concluiu que existe uma grande
variabilidade entre estes especialistas a respeito dos sintomas, métodos diagndsticos e

tratamento da DRGE em prematuros. Os autores verificaram uma grande divergéncia entre
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estas especialidades médicas quanto a ocorréncia dos sintomas: irritabilidade, intolerancia
a alimentac¢do, apnéia, chiado, e piora das doencas pulmonares. O estudo concluiu que o
tratamento de DRGE ¢ ainda controverso, e baseado apenas na experiéncia clinica, pela
auséncia de dados conclusivos sobre o assunto.

Embora com muitos aspectos controversos, estudos do tipo caso-controle
demonstram que a doenga prolonga a duracdo da internacdo em prematuros, em média, em

um més (22, 23).

1.2.2- Métodos diagndstico do refluxo gastroesofagico

Os principais métodos de diagndstico de episddios de RGE e da DRGE sao a
monitoriza¢do prolongada do pH esofagico e a impedancia elétrica intraesofagica acoplada
a monitorizagdo do pH (1). Durante muitos anos o diagnéstico da DRGE em RN, assim
como nas demais faixas etdrias, teve como o exame “padrdo ouro”, o monitoramento
prolongado do pH esofdgico, em pacientes com sinais/sintomas sugestivos. Este método
fornece uma medida quantitativa de exposi¢do 4cida do esofago, através da comparagdo
com valores normais pré-estabelecidos (8). Considera-se como episddio de refluxo 4cido, a
queda do pH intraesofdgico para um valor inferior a 4 (critério originalmente baseado na
observacdo de azia induzida por perfusdo 4cida do esdfago em adultos). Os parametros
fornecidos pela monitorizacdo do pH esofdgico incluem o nimero total de episddios de
refluxo, o nimero de episédios com duragao maior do que 5 minutos, a duracdo do episédio
mais longo, e finalmente o indice de refluxo (IR) que corresponde a porcentagem do tempo

total de estudo com pH menor do que 4 (1).
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A maioria dos sistemas de pontuacdo de valores do IR originais foram estabelecidos
utilizando-se eletrodos de vidro, os quais possuem uma baixa correlacio com os dados
provenientes de eletrodos de antimdnio, que sdo os mais usados atualmente (1). Além
disso, a classificacdo de valores “normais” depende da definicdo do que seja uma
“populagdo normal”. Como conseqiiéncia, os valores de corte para discriminar entre RGE
fisiologico e DRGE devem ser utilizados como diretrizes € ndo como valores absolutos.
Para estudos de pH realizados com eletrodos de antimonio, a Sociedade Norte-Americana
de Pediatria considera o IR>7 € como anormal, IR<3% como normal, e IR entre 3% e 7%
como indeterminado. Para RNPT, utilizam-se valores de IR entre 5-15%, dependendo do
autor (8, 24, 25).

As limitacdes do método de monitorizacao prolongada do pH esofédgico sdo o tempo
de resposta mais lento dos eletrodos e a incapacidade de se determinar episddios de refluxo
ndo-dcidos. O tempo de resposta lento, principalmente dos eletrodos de antimdnio, nao
altera substancialmente a avaliacdo da duracdo do episddio de refluxo, embora possa afetar
a precisao da correlag@o entre os sinais/sintomas clinicos e os episddios de refluxo (26).

A impedanciometria elétrica intraluminal é um método que identifica refluxos
liquidos, sélidos e gasosos de pequenos volumes (26). O método captura alteragdes na
impedancia elétrica (resisténcia a passagem de uma corrente elétrica) entre multiplos
eletrodos dispostos ao longo de um cateter inserido no esdfago. A combinacdo desta
metodologia com a monitorizacio do pH esofdgico, em um unico cateter, fornece
informacdes adicionais quanto ao grau de acidez do material refluido (dcido, fracamente
acido, ou ndo 4cido) (1). A altura (nivel) intraesofagico atingido por um episédio de refluxo

¢ identificada pela seqiiéncia e nimero de eletrodos de impedancia elétrica atingidos por
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um bolo alimentar (1, 26). E uma tecnologia diagndstica que estd substituindo o uso
isolado da monitorizacdo do pH, sobretudo na pesquisa clinica, entretanto, tem apresentado
falhas técnicas na detec¢do de episddios de refluxo 4cidos, tanto em adultos como em
RNPT. Nesse tltimo caso, tem-se observado falha na deteccdo de episddios refluxo que
pode chegar a 59% dos episddios dcidos. Essa falha parece estar relacionada as menores
idades gestacionais, provavelmente pela imaturidade da motilidade gastroesofagica e
intestinal desses sujeitos (27).

Meétodos classicos de diagndstico de RGE como o exame radiolégico contrastado do
esofago, estdbmago e duodeno, cintilografia gastroesofdgica com tecnécio, e a

ultrasonografia apresentam grandes limitagdes para o diagndstico da DRGE (1).

1.2.3- Associacdo entre DRGE e Displasia Broncopulmonar

A DRGE ¢ uma enfermidade comum em pacientes com doenca respiratdria cronica
e esta associagdo tem sido estudada em criancas e adultos (8). Podem-se encontrar
publicacdes associando a DRGE a todo tipo de manifestacdo respiratéria da via aérea
superior e inferior (28).

O refluxo pode provocar uma disfun¢do respiratéria diretamente através de
aspiracdo pulmonar (macroaspiragcdo ou microaspiracdo), ou ainda indiretamente sem
aspiracdo. Neste caso, o RGE favorece a estreitamentos das vias aéreas mediados por via
neural determinando broncoespasmo, laringoespasmo e respostas centrais reflexas (apnéia
central e bradicardia).

Assim como o RGE pode causar uma variedade de sintomas respiratorios, o

contrario também ¢é verdadeiro. Dessa forma, a disfung@o respiratéria em si, bem como
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medidas utilizadas na sua terapéutica podem gerar RGE. Modificacdes do gradiente de
pressdo gastroesofdgico (pelo aumento da pressdo abdominal positiva ou da pressdao
intratordcica negativa) diminuem a pressao do esfincter esofagiano inferior (EEI), podendo
potencializar o refluxo e suas seqiielas (29). Agem desta forma a expiracdo forcada, tosse
ou sibilos (fibrose cistica, DBP, asma) e a inspiracdo forcada (estridor e solugos). Também,
a ventilacdo mecanica, o uso de sonda géstrica e as xantinas podem gerar incompeténcia do
EEI e aumento da produgdo gastrica de dcido cloridrico. Finalmente, podem ocorrer efeitos
do posicionamento do paciente na ventilacdo mecanica ou durante a fisioterapia respiratdria
que podem se contrapor a for¢a da gravidade que é um mecanismo redutor de episédios de
refluxo (2).

Nas unidades de internacdo neonatal, as indicacdes mais comuns da fisioterapia respiratoria
sdo os pacientes com displasia broncopulmonar, e neste grupo, ha um predominio
significativo de RN que recebem tratamento para a DRGE (5, 6). A DRGE est4 presente em
cerca de 18% a 63% dos lactentes com displasia broncopulmonar (DBP), embora os
critérios diagndsticos ndo sejam uniformes (15, 30, 31). Estudos que apontam também que,
dentre todos os sintomas extra-esofdgicos, as doencas respiratdrias sdo as que registram a
maior prevaléncia entre pacientes com DRGE (13).

Os mecanismos pelos quais o refluxo pode determinar ou agravar a DBP sdo varios,
dentre os quais se podem citar: a acdo irritativa do material refluido pela micro ou
macroaspiragdo; o estimulo do reflexo vago-vagal, a partir das terminagdes nervosas do
terco distal do esofago, desencadeando bronco-constricio; ou o aumento da

hiperreatividade bronquica e a inflamac@o neurogénica por liberacdo de taquicininas (2, 12,
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32). Assim, alguns estudos relatam que a DRGE pode exacerbar a DBP, aumentando o
risco de aspiragdo.

No caso de RNPT, é bem conhecida a sua predisposi¢do ao refluxo, bem como ao
risco de aspiracdo pulmonar (32). Contudo, devido a dificuldade de diagndstico, a
verdadeira incidéncia do refluxo e da aspiracao géstrica em RNPT € ainda desconhecida. O
estudo recente de Farthath et al. 2008 (32), investigou, pela primeira vez, a possivel relagao
entre a aspiragdo gastrica e o desenvolvimento de DBP em RNPT avaliando a presencga de
pepsina, um indicador de aspiracdo gastrica, em amostras de aspirado traqueal. Os
resultados indicaram que RNPT que desenvolveram DBP ou morreram de insuficiéncia
respiratdria, tinham elevada concentragio de pepsina no aspirado traqueal. Adicionalmente,
a quantidade de pepsina encontrada estava diretamente associada com a gravidade da DBP.
Os autores concluem que, apesar das limitagdes do estudo, estes resultados demonstram
uma possivel relacdo causal entre a aspiracdo géstrica e o desenvolvimento de DBP em
RNPT, podendo ser um mecanismo adicional na génese desta doenca. Os pesquisadores
destacam, entretanto, que estudos posteriores sdo necessdrios para investigar o papel da
aspiracdo géstrica em doencas pulmonares agudas, e sua relacdo com os mediadores pro-

inflamatérios (32).

1.2.4- Fisioterapia Respiratdria

Nas unidades de internacdo neonatal, os principais pacientes com indica¢do de
fisioterapia respiratéria sdo os portadores com DBP, com ou sem ventilacdo assistida,
aqueles com processos infecciosos pulmonares e ou com atelectasias, entre outras situacoes

(4, 6).

Introdugdo
30



O tratamento fisioterapéutico, entre os pacientes com distirbios respiratorios, visa
primordialmente a prevencao ou reducdo das conseqiiéncias da obstrucdo por secre¢do, tais
como hiperinsuflacdo, atelectasia, ma-distribuicdo da ventilacdo, alteracdo na relagdo
ventilacao/perfusdo e aumento do trabalho respiratério (5, 33, 34)

A técnica fisioterapéutica utilizada neste trabalho enquadra-se dentro da
classificagdo de técnicas “atuais”, de acordo com o consenso de Lyon de 1994, (35). Nessa
ocasido, renomados fisioterapeutas franceses reuniram-se, em um comité, com o objetivo
de relatar as praticas de fisioterapia respiratdria, avaliar as técnicas e seu suporte cientifico,
e propor conclusdes e recomendacgdes (36). O consenso de Lyon dividiu as principais
técnicas manuais de fisioterapia em dois grupos. Assim, foram chamadas de técnicas
convencionais ou tradicionais: a drenagem postural, a percussido, a vibracdo manual e
mecanica, a compressao e estimulo a tosse. Foram denominadas técnicas atuais: o aumento
de fluxo expiratdrio, a técnica de expiracdo lenta prolongada, o ciclo ativo da respiracdo e a
drenagem autogénica, entre outras, todas baseadas no principio do fluxo expiratério (35,
37).

A técnica de fisioterapia AFE foi desenvolvida inicialmente por Barthe (1990), e
adaptada por Vincon (1989) (38), para RNPT com a chamada “técnica da ponte”, que é
realizada de forma passiva devido a idade e ndo colaboracdao do paciente. A AFE € um
movimento téraco-abdominal sincronizado provocado pelas maos do fisioterapeuta durante
a fase expiratéria que visa expulsar o ar dos pulmdes, numa velocidade semelhante a da
tosse favorecendo a eliminacdo das secrecdes. Desta forma, a AFE assume o papel da tosse
nas situagcdes em que esta € ineficiente como na imaturidade, na fadiga da musculatura, na

intubacgdo orotraqueal ou traqueostomia.
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A idéia central da AFE € a modulacdo da expiracdo em razdo da localizagdo das
secrecOes nas vias aéreas inferiores. A técnica € varidvel em velocidade, fluxo e volume de
ar mobilizado; moduldvel em razdo do grau e do local da obstrucdo, da doenca de base, da
quantidade e qualidade das secre¢des; e adaptdvel segundo a idade, ou seja, segundo o grau
de compreensao e de atencio da crianca. Desse modo, a AFE pode utilizar duas abordagens
distintas, promovendo o aumento do fluxo aéreo expiratério: (1) na traquéia e bronquios
principais com grande velocidade (AFE rdpida ou AFER), ou (2) nos bronquios mais
distais, gerando baixo fluxo com baixo volume pulmonar para permitir a eliminacdo de
secrecoes mais distais (AFE lenta ou AFEL) (7).

1.2.5- Associacdo entre fisioterapia respiratéria e o RGE

Dentre os principais estudos sobre as técnicas tradicionais de fisioterapia
respiratdria, em criangas, € a associagdo com o RGE podem ser citadas as publicacdes de
Vandenplas et al. (1991), Button et al., (1997), Phillips et al. (1998) e Orenstein, (1988)
(8,9,10,11,39).

Vandenplas et al. (1991) (8) realizaram um estudo com 63 criancas de 1-4 meses,
com inclinag¢do de cabeca para baixo, através da monitorizacdo de pH para analisar o efeito
da fisioterapia pulmonar no RGE. Os RNs foram submetidos a uma sessdao de 30 minutos
de fisioterapia utilizando técnicas tradicionais (drenagem postural, percussdo e vibragao)
nas posi¢des prono, supino e laterais direita e esquerda, além de estimular a tosse por vérias
vezes durante a terapia (5 a 10 vezes). O autor nao especificou a inclina¢ido do decubito e
nem o tempo de fisioterapia para cada postura A fisioterapia foi realizada entre 180 a 210

minutos apods a dieta. Os autores constataram, nesse estudo, um ndmero maior de episédios
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de refluxo durante a fisioterapia. Destaca-se que ndo houve andlise comparativa do efeito
das posicdes, nem do efeito do periodo pds-prandial avaliado.

Phillips et al. (1998) (39) constataram que a inclinacdo de cabeca para baixo ndo
agrava o RGE em lactentes. Os resultados deste estudo demonstraram uma maior
incidéncia do refluxo em criancas com fibrose cistica, porém sem significancia estatistica.
Isso evidencia que, devido as diversas metodologias utilizadas, a comparacdo entre 0s
estudos é complexa, observando-se, em alguns casos, resultados contraditérios com relagdo
ao efeito da fisioterapia sobre o refluxo.

Button et al. (1997) (10), utilizando a percussdo e vibracdo, em criangas com idade
média de 2,1 meses compararam os efeitos da posicdo em Trendelenburg a 30°, (em
ventral, lateral direito, lateral esquerdo) com o decubito dorsal horizontal. Num segundo
estudo, Button et al. (2004) (9) analisaram a elevagdo da cabega e tronco a 30° (em dorsal),
com o decubito horizontal (em ventral, lateral direito e lateral esquerdo). Os autores, assim
como Vandenplas et al. (1991) (8), observaram um aumento significativo no nimero de
episddios de refluxo em Trendelenburg a 30°, comparativamente as posi¢des horizontal e
cabeca elevada a 30° (9).

Com relagdo ao uso das técnicas atuais, foram encontradas apenas duas publicacdes
analisando a relacdo entre a fisioterapia e o RGE em lactentes, que sdo os estudos de
Ribeiro et al. (2001) (12) e Demont et al. (1991) (11). Ambos os estudos investigaram o
papel da AFE no desenvolvimento de RGE.

Ribeiro et al. (2001) (12) avaliaram lactentes chiadores com e sem DRGE, antes e
apés o tratamento com cisaprida, e constataram que a fisioterapia ndo agravou o RGE

estudado através da cintilografia, nem esteve associada a repercussdes clinicas. Ao
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contrério, em criangas com e sem RGE a média do tempo total dos episddios de refluxos,
em segundos, foi inferior durante a fisioterapia, antes do tratamento com cisaprida. Apds o
tratamento com cisaprida, o tempo total dos episddios ndao diferiu antes e durante a
fisioterapia.

O estudo de Demont, et al. (1991) (11), realizou uma anélise comparativa da AFE
nas inclinacdes horizontal e elevada a 35 graus, através do monitoramento prolongado do
pH esofédgico em 115 criangas de 3 semanas a 13 meses de idade, com e sem doenga
respiratéria, no momento do exame. Os autores verificaram um aumento significativo no
indice de refluxo e no tempo de pH<4 nas criancas com DRGE na posi¢do horizontal,
quando comparado a inclinacdo elevada a 35 graus. O mesmo ndo ocorreu nas criancgas que
nio possuiam a DRGE, ou seja, nesse caso a posi¢do do paciente durante a manobra nao
influenciou o IR, bem como o tempo total de pH<4. Uma segunda andlise foi a comparacdo
das duas varidveis nos momentos durante a fisioterapia e no tempo total de estudo. Mais
uma vez, a posi¢ao horizontal apresentou os piores resultados em comparagcdo a posi¢ao
elevada a 35 graus. J4 para o grupo sem DRGE, independentemente da posi¢ao do paciente,
ndo houve diferenca significativa nos parametros de refluxo quando se comparou o
momento da fisioterapia com o tempo total de exame. Quando se considera o grupo total de
pacientes com e sem DRGE, os resultados da influéncia da fisioterapia mostraram-se no
limite da significancia. Embora, a investigacdo de Demont et al. (1991) (11) ndo tenha sido
realizada em prematuros, os resultados, sugerem a pratica clinica da fisioterapia com
elevacdo do tronco. Esta conduta vem sendo adotada no tratamento fisioterapéutico de

prematuros na Unidade neonatal do CAISM.
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Segundo Orenstein (1991) (2), a posi¢do dorsal horizontal torna os RN mais
suscetiveis a episddios de refluxo, pois o conteddo géstrico liquido assenta-se muito
proximo a juncdo gastroesofdgica. Assim, a orientacdo quanto a postura foi considerada
durante muito tempo como uma medida bdsica para o tratamento da DRGE, sendo que a
recomendacao cldssica era a elevacdo da cabeceira do leito a 40 graus em posi¢do ventral
(40).

Mais recentemente, foram encontradas evidéncias de que a posi¢ao prona ou lateral
esquerda em horizontal diminui a exposicdo esofdgica ao pH 4cido em prematuros
utilizando a monitorizacdo do pH e a impedanciometria elétrica intraesofédgica (24, 41, 42).

Analisando os resultados publicados, até o momento, verifica-se que existem
controvérsias sobre a influéncia da fisioterapia respiratéria sobre os episddios de RGE em
lactentes e criangas e ndo existem estudos em RNPT. Desta forma, propomos, neste estudo,
investigar o efeito da fisioterapia respiratéria sobre o RGE nesta faixa etéria.

Na presente investigacdo, estudou-se o efeito da técnica de AFE, na 2° e 3? horas de
p6s-prandial, sobre o pH esofagiano em recém-nascidos pré-termo com DBP. A hipétese é
que o ndmero de episédios de refluxo durante o procedimento da AFE é maior durante a
fisioterapia, sobretudo quando realizada na segunda hora de pds-prandial.

Os resultados deste estudo poderdo auxiliar os profissionais da fisioterapia na
determinacdo da melhor conduta durante a sua atuacdo terapéutica em pacientes RNPT,

com relagdo aos episddios de RGE.
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2- OBJETIVOS

Objetivos
36




2.1- Geral

Avaliar a associacdo da fisioterapia respiratéria Aumento de Fluxo Expiratério com

episodios de refluxo dcido em prematuros com displasia broncopulmonar.

2.2- Especificos

1. Comparar os parametros da monitorizacdo do pH esofdgico antes e durante o

procedimento da AFE.

2. Comparar os parametros da monitorizacdo do pH esofdgico durante a AFE na

segunda e na terceira horas de pds-prandial.
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3- CASUISTICA E METODOS

Casuistica e Métodos
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3.1- Local do estudo

O estudo foi realizado no Hospital da Mulher - Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti
Centro de Atencdo Integral a Saide da Mulher (CAISM) da Universidade Estadual de
Campinas (UNICAMP), e os dados foram coletados no periodo de mar¢o de 2007 a agosto

de 2008.

3.2- Desenho do estudo

Desenvolveu-se estudo experimental do tipo crossover.

3.3- Tamanho amostral

O célculo do tamanho da amostra foi realizado pelo Setor de Estatistica da
Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP. Em fun¢do da inexisténcia de estudos
semelhantes ao que se pretendia desenvolver, foi realizado um piloto com 9 sujeitos
estudados na segunda e terceira horas de pos-prandial. A partir deste piloto, foram obtidas
as médias dos valores do indice de refluxo (IR) antes (14%) e durante a fisioterapia (1,4%)
na segunda hora. Com estes valores e estabelecendo um alfa de 5% e um poder de 80% foi

estabelecido o tamanho amostral minimo de 15 sujeitos (7).

3.4- Selecao de sujeitos

3.4.1 — Critérios de inclusio

Foram incluidos no estudo recém-nascidos prematuros, com diagndstico de
displasia broncopulmonar, segundo o critério de Bancalari (1986) (44), a saber:

Necessidade de assisténcia ventilatoria ou oxigenoterapia na primeira semana de vida, por
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pelo menos trés dias decorrente ou ndo de doenca pulmonar, com persisténcia de sinais e
sintomas respiratorios e dependéncia de oxigénio suplementar no 28° dia de vida,
acompanhada de anormalidades na radiografia de térax.

Para inclusdo no estudo todos os sujeitos selecionados tiveram ainda todos os pré-
requisitos abaixo:

e qualquer peso ao nascer;

e idade gestacional menor que 37 semanas;

e estabilidade clinica e em fase de ganho de peso;

¢ indicacido clinica da monitorizacdo do pH esofédgico, sempre que possivel;

e indicacdo clinica para fisioterapia respiratoria;

3.4.2 — Critérios de exclusao

Foram excluidos do estudo os RN em ventilacdo assistida, no momento do exame de
monitorizacdo do pH, e os que apresentaram contraindicac@o para a fisioterapia, ou seja:

e mal formacao do tubo digestério;

e doenca cardiaca congeénita;

e hipertensdo pulmonar;

e plaquetopenia;

e fratura de costela;

e pneumotdrax nao drenado;

e enfisema intersticial difuso, ou pneumatoceles;
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3.5- Variaveis
3.5.1 — Variaveis dependentes

Indice de refluxo (IR) — percentual do tempo total da monitorizacdio do pH

esofagico com pH < 4 (17). O valor do P90, para criancas, utilizado neste estudo
para o diagndstico de DRGE foi > 10% (8).

e Total de refluxos — nimero total de episddios de refluxo dcido (pH<4) (45).

e Numero de refluxos com duracdo maior que 5 minutos — nimero total de
episddios de refluxo 4cido com duragdo superior a 5 minutos (45).

e Episodio mais longo — duracdo, em minutos, do episédio de refluxo 4cido de
maior duragdo (45).

e Tempo total com pH abaixo de 4 — tempo total acumulado, em minutos, com pH

abaixo de 4 (45).

3.5.2-Varidvel independente
e Aumento do Fluxo Expiratorio “lento” (AFEL - Técnica da ponte) — movimento
téraco-abdominal sincronizado, realizado pelas maos do fisioterapeuta, adaptado
para RNPT, feito de forma passiva devido a idade e ndo colaboracdo do paciente

(38).

3.5.3- Variaveis descritivas
e Peso ao nascimento — Peso, em gramas, do RN em sala de parto, realizada pela

equipe médica imediatamente pds-nascimento, utilizando balanca eletrdnica,
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marca Filizola, modelo ID 1500, com precisao 10g e carga mdxima de 15kg,
aferida regularmente.

e Idade gestacional — Idade em semanas completas de gestacdo, avaliada conforme
os seguintes métodos, em ordem decrescente de preferéncia: exame fisico pelo
método de Ballard (1991) (46), amenorréia ou ultrassom fetal precoce realizado
(antes de 20 semanas de gesta¢do).

e Género - Feminino ou masculino.

e Peso no dia do exame — peso, em gramas, do lactente, por ocasido da
monitorizacdo do pH esofdgico, realizado pela equipe de enfermagem, na noite
que antecedeu o dia do exame, em balanca com sensibilidade de 5g.

¢ Dia de vida no dia do estudo — idade cronolégica, em dias, no dia do estudo.

3.6 — Métodos
3.6.1-Monitoriza¢ao do pH esofagico

As monitoriza¢des do pH intraesofdgico foram realizadas pelo médico responsavel e
docente orientador desse projeto, com o auxilio da pesquisadora, em condig¢Oes
padronizadas (18).

Foram utilizados cateteres pedidtricos de 2,0 mm de diametro, semi-descartdveis,
graduados a cada um cm, contendo em sua extremidade um eletrodo de antimdnio (Alacer
Biomedica, Sdo Paulo, Brasil) e um eletrodo de referéncia externo fixado a parede anterior
do térax. Para o registro das variagdes de pH foi utilizado o sistema de registro eletronico

AL-3® (Alacer Biomedica, Sdo Paulo, Brasil)
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Os eletrodos foram calibrados em solucdo padrdao de pH 1,0 e 7,0 (Alacer Biomedica,
Sa@o Paulo, Brasil). Apds este procedimento o cateter foi introduzido, via nasal, de forma
lenta, até atingir o ponto de viragem, determinado pela queda rdpida do pH a valores
inferiores a 4, identificando assim a zona de transi¢do gastroesofdgica e o correspondente
comprimento do cateter, em cm. Além deste procedimento, utilizou-se uma curva de
referéncia, para prematuros (47), a fim de estabelecer a distancia, em cm, das narinas até o
esfincter esofagiano. O comprimento final do cateter foi determinado pela média aritmética
dessas duas distancias, subtraindo-se 3 cm. O cateter foi entdo fixado ao nariz e ancorado
na regido frontal.

Antes do inicio de cada exame, a posicao do cateter foi confirmada pela realizacdo de
uma radiografia de térax, sendo a posi¢do final do eletrodo considerada adequada se situada
na altura do corpo vertebral de T6 a T7. O exame foi iniciado cerca de uma hora e meia
apos a insercdo do cateter.

A duragdo de cada estudo foi de pelo menos 8 horas e, ao final deste periodo, os
registros foram transferidos para um computador e analisados pelo programa AL-2®, versio
1.24b3 (Alacer Biomedica, Sdao Paulo, Brasil). Naqueles sujeitos que tiveram indicacao
clinica da realizacdo da monitorizacdo do pH, apenas as primeiras oito horas foram
utilizadas para o estudo, utilizando-se a edicdo dos registros no programa computacional
AL-2°, versdo 1.24b3 .

A posi¢do do corpo, no transcorrer do registro, foi o decubito dorsal horizontal por
tornar o exame mais sensivel (41). Os RN foram mantidos com monitoriza¢ao da saturacao
da hemoglobina através de oximetro de pulso. A dieta foi a mesma que o recém-nascido

vinha utilizando (férmula ou leite materno ordenhado), no volume de 120-130 mL/k
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administrada por sonda naso ou orogdstrica, em bolus, cada 4 horas. Apenas, as mamadas
imediatamente antes da AFE foram substituidas por solucdo glicosada a 5%, no mesmo
volume da dieta lactea prévia (2 mamadas por sujeito). Todos os sujeitos receberam uma

mamada de leite antes da segunda mamada de soluc¢do glicosada a 5% (Figura 1).

3.6.2- Aumento do Fluxo Expiratério (AFE)

Durante o estudo, foram realizadas duas sessOes de fisioterapia, com duracdo de 10
minutos, uma pela manha e outra a tarde, cada uma em um momento de pds-prandial, na 2*
e 3* horas (Figura 1). O periodo pds-prandial de inicio do estudo foi selecionado por uma
tabela de randomizacdo, assim, os sujeitos constituiram dois grupos conforme o horario
p6s-prandial de realizac@o da fisioterapia (grupo 1: fisioterapia na 2* hora de pds-prandial
pela manha, e grupo 2: fisioterapia na 3* hora de pds-prandial pela manha). (Figura 1).

O inicio e término da AFE seguiram o hordrio visualizado no registrador de pH
esofdgico. Antes do inicio do procedimento o pH esofdgico deveria permanecer entre 5,0 e

6,8 por pelo menos 60 segundos.
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Figura 1- Desenho do estudo. R= Randomizag¢do, SG5% = Soro glicosado,

LM/férmula= Leite materno, pp= p6s-prandial, AFE= Aumento de fluxo

Na Figura 2 sdo apresentados, de forma esquemdtica, os procedimentos da AFE. A
dindmica da técnica pode ser descrita da seguinte forma: A mao torécica (1) € ativa, indo ao
encontro, durante a manobra, a mao abdominal (2), que se posiciona sobre as ultimas
costelas como uma ponte, cujos pilares sdo o polegar e o indicador (ou dedo médio). Seu
objetivo € preservar o abdome, criando um limite mecéanico para a mao tordcica. A auséncia
do contra-apoio no abdome permite que o aumento de pressdo gerado sobre o térax se
dissipe para o abdomen, mais complacente nos RNPT, evitando alteragdes do fluxo

sanguineo cerebral (5) (Figura 2).

Casuistica e Métodos
45



Figura 2 — Desenho esquemaético da técnica de fisioterapia Aumento do Fluxo

Expiratério (AFE), técnica da ponte, adaptada por Vingon, 1989

Casuistica e Métodos
46



3.7- Coleta e Processamento dos dados

A coleta de dados foi realizada na UTI neonatal ou semi-intensivo, e as
intercorréncias durante a monitorizagdo do pH esofdgico, na auséncia do pesquisador,
foram anotados pela enfermeira responsavel, previamente treinada, no didrio do exame.

A AFE foi realizada pela pesquisadora e as informagdes sobre as varidveis foram
anotadas em uma ficha desenhada para o estudo (ANEXO 2). Os resultados das varidveis
dependentes foram extraidos do programa AL-2®, versdo 1.24b3 (Alacer, Sdo Paulo,
Brasil), nos 20 minutos prévios ao inicio da AFE e durante todo o procedimento da AFE
(10 minutos). Nestes 20 minutos prévios a AFE os sujeitos foram mantidos em absoluto
repouso, evitando-se 0 manuseio e/ou qualquer manobra, a menos que fundamental para o
bem estar dos sujeitos. As informagdes referentes as varidveis descritivas foram obtidas dos
prontudrios médicos.

Ap6s preenchimento da ficha de coleta de dados as informacdes foram digitadas em
utilizando o programa estatistico SPSS 7.5 for Windows (SPSS Inc Chigago, IL USA). Foi
feita verificacdo da consisténcia das informacdes através da comparacdao com as fichas de
coleta de dados e através da verificacdo das freqiiéncias e dos valores minimos e maximos

de todas as variaveis do banco de dados.

3.8 — Analises dos dados
Para descrever o perfil da amostra, segundo as varidveis em estudo, foram feitas

tabelas de freqiiéncia das varidveis categdricas com os valores de freqii€éncia absoluta e
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freqiiéncia relativa, e estatisticas descritivas das varidveis continuas com valores de média,
desvio padrdo, valores minimo, méximo, mediana e quartis.

Para comparar as varidveis categéricas e as varidveis continuas, entre os periodos
(2* e 3* hora), foram utilizados, respectivamente, o teste exato de Fisher e o teste de U de
Mann-Whitney.

Na comparagdo das varidveis numéricas entre os 2 momentos (2* e 3* horas) e entre
as 2 avaliagdes (antes e durante a fisioterapia), foi utilizada a andlise de variancia
(ANOVA) para medidas repetidas para um experimento do tipo crossover. Na seqiiéncia,
foi realizado o teste de comparac¢do multipla de Tukey para comparar os grupos entre si em
cada avaliacdo, e o teste de perfil por contrastes para as comparacgdes intragrupo. Devido a
auséncia de distribuicdo normal, as varidveis foram transformadas em postos (ranks). O
programa computacional SAS System for Windows (Statical Analysis System), versdo
9.1.3 SAS Institute Inc, 2002-2003, (Cary, NC, USA) foi utilizado para as andlises. O nivel
de significancia adotado foi 5%.

Ao final do estudo foi calculado o poder da amostra para todas varidveis
dependentes através dos cédlculos do coeficiente de correlacao intraclasse e do tamanho do
efeito, fixando o nivel de significancia em 5%. Foi utilizado para estes célculos o software

Fpower (48).

3.9- Aspectos éticos
O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da FCM/UNICAMP em
28/03/2006 (ANEXO 9). Ap6s aprovagao, este estudo apresentou uma modificagdo no

segundo objetivo do projeto original onde se estudaria a influéncia da AFE no decubito
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dorsal horizontal versus o decubito dorsal elevado. Tal modificacdo de objetivos foi
encaminhada ao Comité de Etica em Pesquisa na forma de um adendo e aprovada em 28 de
agosto de 2007, conforme o ANEXO 10.

O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (ANEXO 1) foi lido e
discutido com as maes e ou responsavel legal pelo RN. Ainda, segundo as normas do
Conselho Nacional de Sadde de 1996, foi fornecida a familia, uma cépia do TCLE assinada
pelo pesquisador.

Foram cumpridos, rigorosamente, as disposicdes e os principios da Declaracdo de
Helsinki, emendada em Edimburgo na Escécia, em 2000, e os principios da Resolucdo

196/96 do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude.
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4- RESULTADOS
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4.1- Descricao dos sujeitos

No periodo de 22/08/2007 a 17/08/2008, foram identificados 21 RN com DBP e
indicacdo clinica para a fisioterapia respiratéria. Desses individuos, trés ndo puderam ser
incluidos por alta hospitalar (n=2) e por transferéncia para outro servico antes da obtengao
do TCLE (n=1). Dos 18 RN estudados, oito apresentavam suspeita clinica para a DRGE e,
portanto, indicacdo para realiza¢do do estudo da monitoriza¢do do pH esofédgico, segundo a
rotina do servico. Os outros 10 realizaram o exame do pH esofdgico apenas para este
estudo.

Em nenhuma das avaliagdes houve registro de intercorréncias ou intolerancia do RN
aos procedimentos da AFE ou do registro do pH. Houve exclusdo parcial de dados
coletados na avaliacdo da 2° hora pds-prandial em trés sujeitos, por aspectos técnicos que
diferiram dos procedimentos estabelecidos na metodologia; sdo eles: (i) sujeito 3 - no
momento anterior ao inicio da AFE, ocorreu um episodio de refluxo 4cido, detectado
apenas apos a andlise dos dados, que obrigou ao descarte dos resultados de pH desta
avaliagdo; (i1) sujeito 5 - ocorreu um episodio de refluxo acido continuo por 5 horas e 41
minutos, ndo sendo possivel iniciar o procedimento da AFE; (ii1) sujeito 8- O registro de
pH foi iniciado muito préximo do final da 2* hora pds-prandial, dessa forma ndo foi
possivel contar com os resultados dos 20 minutos prévios a fisioterapia. Nos 8 sujeitos que
tiveram indicacdo clinica para o exame os valores médios£DP do IR, para o duragdo total
do exame, foi 17,64+12,61% sendo que 5 tiveram IR acima de 10%. Os valores individuais
do IR estdo apresentados no ANEXO 3

A distribuigdo dos 18 sujeitos segundo o género foi: doze masculinos e seis

femininos (ANEXO 3). Seguindo a tabela de randomizacdo, nove sujeitos iniciaram o
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estudo pela segunda hora de pds-prandial (grupo 1) e os nove restantes pela terceira hora
(grupo 2). A Tabela 1 apresenta os resultados referentes a analise descritiva das varidveis

demograficas.

Tabela 1- Valores das médias, desvios-padrdes, valores minimos, mdximos e quartis para as

varidveis demogréficas (N=18 casos)

Variaveis Média DP Min Ql Mediana Q3 Miax
IG (sem) 29,1 2,2 25,0 28,0 29,5 30,0 34,0
PN (g) 1120,3  402,1 720,0 8950 1057,5  1155,0 2455,0

Dia ao exame (dv) 52,3 20,1 29,0 40,0 46,0 61,0 108,0
Peso ao exame (g) 1855,3 4974 930,0 1450,0  1847,5  2235,0 2720,0

IG=idade gestacional, PN= peso ao nascer, dv=dia de vida, g=grama
DP=desvio padrio, Q1= primeiro quartil, Q3=terceiro quartil, Min=minimo, Max=maximo

Nao houve diferenca significativa das varidveis demograficas entre os grupos
(Tabela 2). Nove sujeitos tiveram IR > 10%, 4 do grupo 1 e 5 do grupo 2. A distribuicao
dos sujeitos com suspeita clinica de DRGE e IR acima de 10% entre os dois grupos de

randomizacdo  foi  semelhante  (p=1,000, pelo teste exato de Fisher).
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Tabela 2- Valores das médias, desvios-padrdes e medianas da idade gestacional, peso de

nascimento, dias de vida e peso ao exame das varidveis demogréficas para os grupos 1 e 2

Variaveis Grupo 1 Grupo 2 p

Idade gestacional (sem) 28,33 +2.24 29,89 + 1,90 0,258%*
mediana 29 30

Peso ao nascimento (g) 1057,22 +£299,26  1183,33 + 495,07 0,508%*
mediana 920 1060

Género M:F (n) 7:2 5:4 0,6207

Dias de vida (n) 50,56 £ 17,92 54,11 £23,02 0,825%*
mediana 43 47

Peso ao exame (g) 1882,78 + 487,52 1827,78 + 535,04 0,566*
mediana 2160 2720

Grupo 1 = sujeitos que iniciaram o estudo pela 2° hora de pds-prandial
Grupo 2 = sujeitos que iniciaram o estudo pela 3 hora de pds-prandial
* teste de Mann-Whitney

1 teste exato de Fischer

4.2- Parametros da monitorizacao do pH, antes e durante a AFE, para os dois grupos

Na Tabela 3 sdo apresentadas as estatisticas descritivas dos parametros da
monitorizacdo do pH antes e durante a fisioterapia, na 2* hora de PP nos grupos 1 e 2,
enquanto que a Tabela 4 apresenta os valores correspondentes a terceira hora. Os valores
individuais dos parametros da monitorizagao do pH antes e durante a AFE dos grupos 1 e 2,
estdo apresentados, respectivamente, nos (ANEXOS 4, 5, 6, 7).

Numa anélise preliminar ndo levando em consideracdo o desenho do estudo, usando
o teste de Mann-Whitney, observou-se que ocorreu um nimero significativo de episddios
de refluxo 4cido no periodo pré-fisioterapia, na segunda hora, no grupo 2

comparativamente ao grupol (Tabela 3).
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Tabela 3- Parametros da monitoriza¢do de pH antes e durante a AFE na segunda hora de p6s-prandial nos grupos 1 e 2

Grupo 1 Grupo 2
média DP min Mediana max média DP min  Mediana  max p
Antes
Refluxos (n) 0,50 0,76 0 0 2 2,25 1,49 1 2 5 0,008
> 5 min (n) 0 0 0 0 0 0,75 0,46 0 1 1 0,003
+ longo (min) 1,13 1,64 0 0 4 8,13 4,61 1 9 15 0,003
TT (min) 1,63 2,39 0 0 6 9,13 4,67 1 10 16 0,003
IR (%) 7,86 11,85 0 0 30,60 4570 22,24 7 50,2 78,1 0,003
Durante
Refluxos (n) 0,11 0,33 0 0 1 0,57 0,79 0 0 2 0,142
> 5 min (n) 0 0 0 0 0 0,14 0,38 0 0 1 0,257
+ longo (min) 0,11 0,33 0 0 1 1 1,91 0 0 5 0,313
TT (min) 0,11 0,33 0 0 1 1,43 2,30 0 0 6 0,126
IR (%) 1,40 4,20 0 0 12,60 13,07 21,58 0 0 55 0,144

Grupol= inicio do estudo pela 2* hora pds-prandial, Grupo 2= inicio do estudo pela 3* hora pds-prandial, Refluxos=nimero de episédios de refluxo,

>5min= nimero de episédios com dura¢cdo maior do que 5 minutos, +longo= duracdo do episddio mais longo, TT(min)= tempo total com pH < 4, IR (%) =

indice de refluxo, , DP= desvio padrdo, Valor de p corresponde ao teste de Mann-Whitney
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Tabela 4- Parametros da monitoriza¢do de pH antes e durante a AFE na terceira hora de pos- prandial para os grupos 1 e 2

Grupo 1 Grupo 2
média DP min Mediana max média DP min  Mediana  max p
Antes
Refluxos (n) 0,22 0,44 0 0 1 0,11 0,33 0 0 1 0,539
> 5 min (n) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1,000
+ longo (min) 1 2 0 0 5 0,44 1,33 0 0 4 0,496
TT (min) 1 2 0 0 5 0,56 1,67 0 0 5 0,586
IR (%) 491 9,75 0 0 22,9 2,7 8,10 0 0 243 0,634
Durante
Refluxos (n) 0,22 0,44 0 0 1 0,11 0,33 0 0 1 0,539
> 5 min (n) 0,11 0,33 0 0 1 0 0 0 0 0 0,317
+ longo (min) 0,78 1,99 0 0 6 0,33 1 0 0 3 0,541
TT (min) 0,78 1,99 0 0 6 0,33 1 0 0 31,1 0,541
IR (%) 7,79 20,57 0 0 62,2 3,46 10,37 0,5 1 1 0,541

Grupol= inicio do estudo pela segunda hora pés-prandial, Grupo 2= inicio do estudo pela terceira hora pés-prandial, Refluxos=ntimero de episddios de
refluxo, >5min= niimero de episdédios com dura¢do maior do que 5 minutos, +longo= durac¢io do episédio mais longo, TT(min)= tempo total com pH
menor do que 4, IR (%) = indice de refluxo no periodo analisado, DP= desvio padrao

Valor de p corresponde ao teste de Mann-Whitney
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A Tabela 5 e a Figura 3 apresentam os resultados das comparagdes multiplas entre
grupos e avaliacdes. No estudo das ANOVAs para medidas repetidas para um estudo
crossover foram realizadas trés comparagdes: entre grupos (1* coluna da Tabela 5), entre

avaliacdes (2* coluna), e a interagcdo entre grupos e avaliacdes (3* coluna).

Na comparagdo transversal, entre os grupos, constatou-se que o numero de
episddios com duracdo maior que 5 minutos foi, significativamente, diferente, entre os
grupos (Tabela 5). Na comparagdo longitudinal entre as avaliacdes, antes (a) e durante (d) a
AFE na 2* e 3* horas, independente do grupo de andlise, ocorreu diferenca altamente
significativa em todos os pardmetros da monitorizacido do pH (Tabela 5). No entanto, houve
interacdo significativa entre os grupos e avaliagdes para todos os parametros (Tabela 5).
Assim, procedeu-se a andlise através do teste de Tukey, que demonstrou diferenca

significativa entre os grupos 1 e 2, em todos os parametros da monitorizacdo do pH. (Figura

3 e ANEXO 8 ), apenas no momento prévio a fisioterapia na 2* hora (a2). (p<0,001).

A Figura 3 apresenta os resultados referentes ao IR, nos dois grupos e nos dois
periodos pds-prandiais. Nao se encontrou diferencga significativa do IR antes e durante a
fisioterapia na 2* e 3* horas de poés-prandial no grupo 1. Neste grupo as demais
comparacdes do IR entre as diferentes avaliacdes ndo foram significativas. No grupo 2
observaram-se diferencas significativas no IR entre os seguintes periodos: a2 e d2, a2 e a3,
a2 e d3 (p<0,001). No grupo 2 a comparagdo do IR antes e durante a fisioterapia na 3* hora
de pds-prandial ndo foi significativa, assim como as comparagdes entre d2 e a3 e entre d2 e

d3. (Figura 3).
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Tabela 5. Resultados das ANOVAs para medidas repetidas para estudo crossover para

comparacao entre grupos e avaliagdes.

o Entre grupos Entre avaliagdes Interagdo
Varidveis* grupos vs
(2* hora vs 3% hora) (antes vs durante AFE) .

avaliacdes

Numero de refluxos P=0,234 P<0,001 P<0,001 *
Episédios > 5 minutos P=0,020 P=0,001 P<0,001 *
Episédio mais longo P=0,327 P<0,001 P<0,001 *
Tempo total pH < 4 P=0,233 P<0,001 P<0,001 =
IR P=0,245 P<0,001 P<0,001 *

varidveis transformadas em postos devido a auséncia de distribuicdo normal
* Efeito significativo de interacao grupo vs avaliagao

—=— Grupo 1
—e— Grupo 2

70-
604 T
50-
404

& 30- T

20 T
10{ |

a2 d2 a3 d3
Avaliagdes

Figura 3 — Valores médios + DP dos indices de refluxo (IR) nas avalia¢des, antes (a) e durante (d) a
AFE, na 2% e 3” horas de p6s-prandial

Grupo 1- inicio pela segunda hora de pds-prandial, grupo 2- inicio pela terceira hora de pds-
prandial; p= 0,001 na comparagdo de grupos com avaliagdes; grupo 1#grupo2 em a2 pelo teste de
Tukey (p<0,001); no grupo 2: a2#d2, a2#a3 e a2#d3 pelo teste de Perfil (p<0,001 para todas as
comparagdes)
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A Tabela 6 apresenta os resultados dos célculos do poder da amostra para
comparagdo das varidveis entre os grupos considerando os estudos antes e durante a
fisioterapia com 8 sujeitos na 2* hora de pds-prandial e 7 sujeitos na 3* hora de pds-

prandial.

Tabela 6. Célculo do poder da amostra para comparag¢ao dos parametros da monitoragao do

pH esofagico entre os grupos, antes e durante a AFE

Coeficiente de Poder da
Varidveis Tamanho do Efeito
Correlacao Intraclasse Amostra
Numero de refluxos 1,306 0,296 0,903
Episédios > 5 minutos 2,666 0,034 0,999
Episédio mais longo 1,372 0,234 0,949
Tempo total pH <4 1,362 0,253 0,940
Indice de refluxo 1,316 0,251 0,926

Foi considerado alfa=5%, n=8 na 2° hora de pds-prandial e n=7 na 3% hora de pds-prandial

Variaveis transformadas em ranks pela auséncia de distribuicdo normal
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5- DISCUSSAO
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Os resultados obtidos demonstraram que a AFE, realizada em decubito dorsal
horizontal, ndo determinou aumento significativo no nimero e duracdo dos episddios de
refluxo 4cidos, em prematuros com displasia broncopulmonar com ou sem sintomas
sugestivos de DRGE. O poder do tamanho da amostra estudada para detectar diferencas em
todos os pardmetros do exame durante a fisioterapia mostrou-se elevado, de forma que com
nove sujeitos por grupo pode-se chegar a esta conclusio.

O método diagndstico utilizado nesse estudo para identificar refluxos 4cidos foi a
monitorizacdo prolongada do pH, embora a impedancia elétrica intraesofagica, acoplada ao
estudo do pH, venha substituindo o uso isolado da monitorizacio do pH, sobretudo em
investigacdes clinicas (26). No entanto, a impedancia apresenta algumas limitacdes
técnicas, principalmente em prematuros (26). Nesses pacientes tém-se observado falha na
deteccao de até 59% do total dos episddios dcidos (42). Esse achado € mais freqiiente nos
RN com as menores idades gestacionais (27). Desta forma, os autores enfatizam a
importancia de avaliar os refluxos 4cidos primordialmente pela monitorizacdo do pH (27,
42). Por outro lado, até o momento os refluxos dcidos sdo os mais importantes na patogenia
da DRGE (3, 26), de forma que a utilizagdo isolada da monitorizacdo do pH, neste estudo,
parece adequada.

Uma limitacdo do uso da monitorizacio do pH, em lactentes, cuja ingesta &
predominantemente lactea (com pH ~ 7,0) € o fenomeno de tamponamento do pH géstrico
p6s-alimentar (49). Uma vez que a monitorizacao do pH identifica apenas episddios 4dcidos
de refluxo, os eventos que ocorrem na primeira ou segunda hora apds a ingestdo do
alimento podem nao ser detectados em decorréncia da neutralizacdo do conteido gastrico

pelo leite. A fim de evitar esse efeito, optou-se pela utilizacdo da solucdo glicosada a 5%,
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na mamada imediatamente anterior a fisioterapia (49,50). As caracteristicas fisico-quimicas
da solucdo glicosada e do leite sdo, obviamente, distintas podendo a solu¢do glicosada
favorecer os episodios de refluxo dada a sua menor viscosidade (51).

A maioria dos estudos, sobre os efeitos da fisioterapia no RGE, que utilizaram a
monitorizacdo do pH (8, 9, 10, 11, 39), compararam as varidveis registradas durante o
procedimento de fisioterapia com os valores registrados em 24h. Esse periodo longo de
observacdo seria necessdrio para se obter uma maior freqiiéncia de episddios de refluxo. A
baixa ocorréncia de eventos dcidos verificada em periodos curtos deve-se principalmente ao
efeito de tamponamento do leite, sobretudo quando a alimentacdo ¢é oferecida
freqiientemente. Assim, com o uso do SG5%, o periodo de observacdo pode ser
significativamente reduzido (50). A compara¢do com o momento imediatamente anterior a
fisioterapia, como realizado neste trabalho, permite analisar a influéncia direta da AFE
sobre o pH esofagiano, ja que o IR é avaliado em dois momentos contiguos. Assim sendo,
um periodo total de estudo de 8 horas pode ser considerado suficiente para os propdsitos do
estudo. A opg¢do pela andlise dos 20 minutos prévios a fisioterapia foi empirica, enquanto
que a andlise dos 10 minutos de AFE corresponde a duracdo média usual de uma sessao de
fisioterapia em RNPT. Todos os cuidados foram tomados para que manobras como troca de
fraldas ou aspiracdes das vias aéreas superiores nao ocorressem nos 20 minutos prévios a
AFE. Desta forma, procurou-se evitar aumentos da pressdo intrabdominal e possiveis
episodios de refluxo (51).

Nos diferentes estudos sobre os efeitos da fisioterapia respiratéria com as técnicas

tradicionais foram encontradas evidéncias que tais procedimentos aumentam os episddios
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de refluxo, entretanto outras manobras refluxogénicas como indugdo da tosse (8) aspiragao
de vias aéreas (11) e posturas ndo fisiolégicas (8, 9, 10, 39) foram utilizadas.

No estudo de Vandenplas et al. (1991) (8) a tosse foi induzida entre 5-10 vezes
durante cada sessdo. A explicacdo aventada pelos autores seria de que a manipulacdo
tordcica aumentaria o efeito de aspiracdo da pressdo tordcica negativa sobre o conteido
gastrico. Dessa forma, a fisioterapia atuaria negativamente sobre o mecanismo de defesa
natural do organismo contra os refluxos. Entretanto, ndo se pode afastar o efeito da tosse
induzida sobre a génese destes episddios (52).

Ao comparar os resultados de Vandenplas et al (1991) (8) com os resultados deste
estudo pode-se dizer que, além de considerarmos RNPT, ndo utilizamos as técnicas
fisioterapéuticas tradicionais, e sim a AFE (técnica da ponte). Além disso, as varidveis da
amostra de pH analisadas por Vandenplas et al. (1991) (8), durante a fisioterapia foram
comparadas com as médias do periodo total de estudo (24 horas), assim como em Demont
etal. (1991) (11), e ndo com o momento imediatamente anterior a fisioterapia.

A terapia atual (AFE) que utilizamos preserva o abdomen e trabalha com o fluxo
expiratorio laminar, ndo ultrapassando os limites fisioldgicos do RN, e supostamente ndo
provoca uma pressao tordcica negativa sobre o contetido gastrico (38). Além disso, tanto
Vandenplas et al (1991) (8), como Button et al. (1997) (10), Button et al. (2004) (9), que
estudaram a mesma faixa etdria, destacam que o choro da crianca, que € uma manifestacao
natural durante a realizacado da fisioterapia, provoca um aumento na ocorréncia de episédios
de refluxos. Ja nos RNPT a ocorréncia de choro se dd em intensidade e freqiiéncia muito

menor do que nos RNT.
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Em ambos os estudos de Button et al. (1997) (10), Button et al. (2004) (9), foram
avaliadas 20 criancas com idade média de 2,1 meses, todas com fibrose cistica, que foram
submetidos a pHmetria por 30 horas. Os autores utilizaram as técnicas de percussio e
vibracdo e compararam os efeitos da inclinagdo. Na andlise dos seus resultados os autores
concluiram que a fisioterapia, em Trendelemburg a 30°, apresentou maior nimero de
episddios de refluxo, quando comparada com a fisioterapia na posi¢ao horizontal, embora
para o IR ndo tenha sido constatada diferenca estatistica para as duas posi¢oes. A diferenca
no ndmero de episédios de refluxo pode estar associada, como os proprios autores
comentam, ao fato das criancas apresentarem maior probabilidade de estarem acordadas, e
apresentarem choro, em Trendelemburg, comparativamente a fisioterapia na posi¢ao
horizontal, mais confortdvel. Como comentado anteriormente, o choro pode ser um fator
agravante do RGE. Além disso, os autores nio compararam 0S momentos com € sem
fisioterapia, portanto ndo é possivel concluir a partir desse estudo, se de fato a fisioterapia
interfere no RGE.

Phillips et al. (1998) (39), estudaram 21 criancas com idade média de oito meses
submetidas a pHmetria por 20 horas para verificar possivel RGE. Onze pacientes tinham
fibrose cistica e os dez restantes estavam sendo investigados por chiado recorrente e/ou
infeccdo recorrente do trato respiratorio inferior. Cada sujeito recebeu duas sessdes de
fisioterapia a duas horas do pés-prandial. Cada sessdo consistia de tapotagem intermitente
realizada em seis posi¢des diferentes, cada uma por um periodo de 4 minutos. Nos
resultados do estudo, o autor constatou que, ao contrario de Button et al. (1997) (10),
Button et al. (2004) (9), a posicdo inclinada com a cabega para baixo ndo causa e nem

agrava o RGE. O autor comenta que a posi¢cdo de cabecga para baixo pode evitar o RGE ja
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que a pressdo abdominal cai e a pressdo intra-tordcica aumenta, reduzindo assim, o
gradiente desfavordvel sobre o esfincter. Os registros mais baixos de pH ocorreram na
posicdo sentada devido ao aumento da pressdo intra-abdominal que ¢ um mecanismo que
pode induzir ao RGE (29). Adicionalmente, os relaxamentos transitérios do esfincter
esofdgico inferior, que ocorre especialmente em criangas com fibrose cistica, ¢ mais
freqiiente na posicao sentada.

Sao conhecidos somente dois estudos sobre o efeito da técnica atual AFE no refluxo
gastroesofdgico em lactentes que sao o estudo de Ribeiro et al. (2002) (12) e Demont et al.
(1991) (11); nenhum dos dois envolvendo RNPT. No primeiro, Ribeiro et al. (2001) (12)
avaliaram a ocorréncia de refluxos através da cintilografia em lactentes chiadores com e
sem DRGE, e verificaram que a AFE aparentemente antagoniza o efeito benéfico da
cisaprida com relagc@o ao tempo total de refluxo, sem causar aspiracdes pulmonares. Porém,
quando foram avaliados os efeitos da fisioterapia nos sujeitos sem a cisaprida e naqueles
sem DRGE, observou-se uma diminui¢do do tempo total de refluxo durante a AFE, quando
comparado ao momento imediatamente anterior, o que estd de acordo com resultados deste
estudo em RNPT.

O estudo de Demont, et al. (1991) (11), realizou uma anélise comparativa da AFE
nas inclina¢des horizontal e elevada a 35 graus, através do monitoramento prolongado do
pH esofédgico em criancas com e sem doenga respiratéria, no momento do exame. Os
autores verificaram um aumento significativo no IR, durante a fisioterapia, nas criancas
com DRGE na posi¢do horizontal, quando comparado a inclinacdo elevada a 35 graus. O
mesmo nao ocorreu nas criancas sem a DRGE, ou seja, nesse caso a posi¢ao do paciente

durante a manobra ndo influenciou no IR .
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Uma segunda andlise foi a comparacdo do IR durante a fisioterapia e tempo total de
estudo. Independentemente da posicao a 35 graus ou horizontal, foi observado que no
grupo das criancas com DRGE houve elevagdo do IR quando se comparou o momento da
fisioterapia em relacdo ao tempo total de exame, sendo esse aumento ainda maior na
posicdo horizontal. Ja para o grupo sem DRGE, independentemente da posi¢do do corpo,
ndo houve diferenca significativa no IR durante a fisioterapia e no tempo total de exame.
Quando se considera o grupo total de pacientes com e sem DRGE, os resultados da
influéncia da fisioterapia mostraram-se no limite da significAncia. Assim, os resultados ja
publicados sobre a influéncia da AFE e RGE (11, 12) parecem concordar com os resultados
aqui apresentados, mesmo considerando que, neste estudo, todos os sujeitos utilizavam
sonda géstrica que favorece a ocorréncia de episddios de refluxo (52).

Com relacdo a comparacdo entre os periodos pds-prandiais, na segunda hora em
ambos os grupos, observamos uma reducio do IR, a qual foi significativa apenas no grupo
2. Uma possivel explicacdo para esta aparente reducdo € que a AFE determine um aumento
da pressdo intratordcica e, desta forma, um aumento do gradiente de pressdo no esfincter
esofagiano inferior, dificultando assim a ocorréncia de refluxos. Estudos posteriores devem
ser realizados para confirmar essa hipétese.

Outro aspecto a considerar no nosso estudo foi a grande diferenca da média do IR
na segunda hora entre os dois grupos de estudo. No grupo 1, a média do IR caiu de
7,86£11,85 antes da fisioterapia para 1,40+4,20, durante a fisioterapia, € no grupo 2, a
média do IR caiu de 45,70+£22,24 para 13,07+£21,58. Essa diferenca dos valores menores de
IR do grupo 1 na segunda hora podem ser justificados pelo fendmeno da hipersalivacdao em

resposta a instalacdo da sonda de pH, determinando aumento do pH esofagiano que tende a
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valores mais elevados até a adaptacdo do organismo (17). Assim, a fisioterapia na segunda
hora, logo apds a instalacdo da sonda de pH, se associou a pH menos dcidos. O mesmo nao
ocorre quando a avaliacdo na segunda hora de pds-prandial é realizada como segundo
procedimento, varias horas apds a instalacdo da sonda de pH, como ocorreu no grupo 2.
Acreditamos que a técnica AFE nio tenha variado substancialmente entre os sujeitos.

Sabe-se que em RN com dieta lictea, a cada 4 horas, hd predominio de
relaxamentos transitérios na primeira e segunda horas apds a dieta quando ocorrem grande
ndmero de refluxo ndo acidos. Por sua vez, os refluxos acidos vdao aumentando em
frequéncia a partir da segunda hora predominando na terceira e quarta horas de pods-
prandial. (3). Identificamos neste estudo, resultado diferente ji que, nos dois grupos, na
segunda hora de pds-prandial foi identificado maior IR 4cido que na terceira hora, embora
com significado estatistico apenas no grupo 2. Atribuimos este resultado a ingestdao prévia
de uma solucdo 4cida (SG5%) em substitui¢do ao leite, com menor poder de tamponamento
do pH gastrico.

Finalmente, outro aspecto importante para a pratica clinica da fisioterapia é a
determinacdo do melhor momento para a realizacdo da AFE em relacdo ao periodo pos-
prandial. Selecionamos como periodos de estudo a 2* e 3* horas ap6és a mamada ja que
freqlientemente as unidades neonatais alimentam os RN prematuros a cada 2-3 horas.
Identificamos que nos 2 grupos a fisioterapia realizada na 2* e 3* horas nao diferiram em
relacdo ao nimero e duracdo dos episddios de refluxo 4cido, podendo ser utilizadas de
forma indistinta. Nao pudemos comparar estes resultados com outros estudos, pois este

aspecto nao foi estudado anteriormente.
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Nove sujeitos apresentaram IR > 10%, durante as oito horas do estudo, o que pode
ser considerado como diagndstico da DRGE (17). Contudo, a precisdo de registros de pH
de 8 horas de duracdo comparada a de registros de 24 horas para o diagndstico de DRGE é
questionada (54). Além disso, a interpretacdo de IR elevado em sujeitos assintométicos €
dificil e, portanto, uma andlise separada de individuos com e sem DRGE néo foi realizada,
o que pode ser considerado como uma limitacao deste estudo. Tal andlise poderia fornecer
orientagdes especificas para o grupo com a doenca, entretanto demandaria uma casuistica
maior.

Esse estudo concluiu que a técnica AFE pode ser realizada com seguranga em
RNPT com doenca respiratéria cronica, pois ndo determina aumento nos episédios de
refluxo 4cidos e, ainda, numa comparacdo entre a segunda e terceira hora de pds-prandial,
verificou-se que ndo hd diferenca do IR entre os dois momentos, indicando que nao ha
restricdo para a realizagdo do procedimento. O resultado deste estudo deve auxiliar os
profissionais de fisioterapia na determinacdo da melhor conduta quanto a fisioterapia

respiratdria em pacientes RNPT em relag@o aos episddios de refluxo.
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6- CONCLUSOES
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1 - Durante a AFE ndo se observaram maior nimero nem maior duracdo de episddios de
refluxo dcido comparativamente aos 20 minutos prévios a AFE.

2 - Os parametros da monitorizacdo do pH esofdgico durante a AFE foram semelhantes na

segunda e terceira horas de p6s-prandial.
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ANEXO 1 - Termo de consentimento livre e esclarecido

ESTUDO DA ASSOCIAC;"O DA FISIOTERAPIA POR AUMENTO DE FLUXO
EXPIRATORIO E OS EPISODIOS DE REFLUXO GASTROESOFAGICO EM RECEM-
NASCIDOS PREMATUROS COM DISPLASIA BRONCOPULMONAR

Responsavel pela pesquisa: Lia Franco Serrou Camy

RN de: HC:

Este documento tem como finalidade esclarecer os senhores pais e maes de recém-nascidos
internados neste hospital sobre o procedimento que pretendemos realizar em seu filho(a). O senhor(a) pode,
ou ndo, consentir. Por isso é “Consentimento livre e esclarecido”.

A maioria dos recém-nascidos prematuros necessitam de fisioterapia, e o refluxo (ou regurgitacio) é
frequente em recém-nascidos com peso menor do que 1,5 kg. E em algumas situagdes, o refluxo também pode
provocar doengas reapiratdrias.

O recém-nascido regurgita um contetido que vem do estdmago para o esdfago (parte do corpo que
liga a boca ao estdmago), e pode, muitas vezes, apresentar vomitos, além dos problemas respiratérios, e
outros sintomas que causam desconforto ao recém-nascido.

A fisioterapia € um tipo de tratamento muito bem indicado para recém-nascidos que tém qualquer
tipo de doenca respiratéria promovendo um alivio imediato e conforto.

Queremos pedir consentimento ao senhor(a) para fazer uma pesquisa quanto ao tratamento de seu
filho. Vamos avaliar (observar) até que ponto a fisioterapia pulmonar pode interferir no refluxo. No entanto,
essa pesquisa em seu recém-nascido ird nos auxiliar a encontrar outros meios de tratamento que poderdo
beneficiar, de imediato, seu filho e, também outros recém-nascidos no futuro.

Para podermos fazer a avaliacdo, seu filho passard por um exame chamado de pHmetria, que é
realizado através da introdu¢do de uma sonda, pelo nariz, muito semelhante a sonda gastrica que seu filho usa
(ou ja usou). Essa sonda serd mantida no esdéfago do recém-nascido, e através dela os valores medidos dos
refluxos serdo gravados em um equipamento especial. Esse procedimento ndo interfere no tratamento
indicado pelos médicos.

O referido exame ndo oferece riscos, e € geralmente bem tolerado pelo recém-nascido, que
praticamente nao sente dor. O seu filho poderd sentir, apenas, um pequeno incomodo a passagem da sonda.
Algumas criangas apresentam um aumento no nimero de vOmitos. Se isto ocorrer, a alimentacdo serd
diminuida durante o exame.

As informagdes serdo mantidas em sigilo, garantindo a privacidade da criangca. A qualquer tempo o
senhor(a) podera suspender esta autorizagdo e o tratamento de seu filho continuard normalmente como era
antes.

A duragdo do exame, ou seja, o tempo em que o recém-nascido ficard com a sonda no esofago, é de
cerca de 8 horas, mas se a equipe médica necessitar, o exame podera se prolongar até 24 horas.

Estamos a disposicdo para esclarecer qualquer divida a respeito dessas ou outras informagdes que o
senhor(a) desejar.

Eu, portador (a) do RG , € responsavel legal pelo
menor, residente a rua n° , bairro
cidade , CEP , fone (__) concordo com as colocacdes acima

e aceito colaborar com esta pesquisa.

Lia Franco Serrou Camy Responsavel pelo paciente

Em casos de reclamagdes ligar para:
Comissdo de Etica e Pesquisa: (0%*19) 3788-8936
Pesquisadora: (0*%*19) 9105-9077
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ANEXO 2- Ficha de coleta de dados

FICHA DE REGISTRO - ESTUDO DE pHMETRIA ESOFAGICA

RN de: Gem: () HC:
S etttk h et h bk h et b b ea bbbttt She bt e bbb eb b ea et bbbt es
NCcaso:
Dados do RN:
DN..__/ [/ 1IG: PN: Sexo: ( )M ()F
HD:
Medicagoes:
ULTIMA ALIMENTACAO INTERCORRENCIAS
Queda Saturacao/ Apnéia/
cianose Bradicardia
Tipo/via volume Hora Hora hora % hora FC
inicio término
Outras intercorréncias durante o exame: ( ) Sim ( ) Nao Qual:
Dados da pHmetria:
Datadoexame__ / /
Diasde vidaaoexame: ( ) ( ) ( )
Peso (diadoexame): () ( ) ( ) ( )g
Volume dadieta: () ( ) ( )mlkg
Uso de sonda orogéstrica: ( ) Sim ( ) Nao
Dados da Fisioterapia Respiratéria — Técnica AFE (DDH)
Fisioterapia 2° hora: inicio: término:
Fisioterapia 3*hora: inicio: término:
T 20’ antes Durante a T 20’ antes Durante a Total do
DDH Fisioterapia DDE Fisioterapia exame
DDH DDE
Tempo (h)
Nimero de refluxos
Numero de episddios com
duragdo > 5 min.
Episédio mais longo
Tempo total pH abaixo de 4
IR (%)
Refluxos/hora
Calibragdo da sonda: Solugdo 7,01
1,07
Estimativa de Omari: cm
Ponto de viragem: cm
Sonda fixada em: cm
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ANEXO 3 — Valores individuais das variaveis descritivas da amostra

Nimero  Grupo PN IG sexo Idade ao Peso ao IR no
do de (g) (sem) exame exame nas 8h de
Sujeito estudo (d) (g) exame (%)
*1 2 2455 34 M 47 2680 2,7
2 1 860 27 M 61 1470 5,5
*3 2 740 29 M 70 1305 8,6
4 1 720 25 M 33 930 249
*5 2 1055 27 M 56 1500 62,1
*6 1 1560 31 F 29 1915 20,7
*7 2 1150 29 M 40 1935 8,0
8 1 1155 29 M 41 2280 8,6
*9 1 1145 30 M 62 2215 38,5
10 2 980 29 F 45 1725 23,6
11 1 785 25 M 85 2290 2,2
*12 1 895 28 M 61 2235 28,2
13 1 1475 30 M 40 2160 53
14 2 930 30 F 51 1780 17,5
15 2 1190 30 F 37 1380 8,1
16 2 1090 30 F 33 1425 25,1
*17 2 1060 31 M 108 2720 16,8
18 1 920 30 F 43 1450 8,8
Média 1120,3 29,1 52,3 1855,3 17,51
DP 402,1 2,2 20,1 4974 15,08

PN= peso ao nascer, IG=idade gestacional, sem=semanas, g=grama, h=hora, d=dias de vida,
DP=desvio-padrio, * sujeitos que realizaram o exame da monitorizagao do pH esofédgico por
indicacao clinica.
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ANEXO 4 - Parametros da monitorizacao do pH esofdgico, antes e durante a AFE, na 2*

hora de pds-prandial no grupo 1 (n=9)

Namero refluxos > S minutos mais longo TT pH <4 pH médio IR (%)
do (n) (n) (n) (min)
Sujeito
A D A D A D A D A D A D
1 0 0 0 3 0 3 0 6,15 6,49 13 0
4 0 0 0 0 0 0 0 0 6,10 6,76 0 0
6* 0 0 0 0 0 0 0 0 598 3,98 0 0
8 - 0 - 0 - 0 - 0 - 6,41 - 0
9% 2 1 0 0 3 1 6 1 4,76 537 30,6 12,6
11 0 0 0 0 0 0 0 0 6,54 6,49 0
12* 0 0 0 0 0 0 0 0 6,58 6,79 0
13 0 0 0 0 0 0 0 0 6,50 6,66 0 0
18 1 0 0 0 4 0 4 0 552 6,13 193 0
Média 0,50 0,11 0,00 0,00 1,13 0,11 1,63 0,11 6,03 6,12 786 140
DP 0,76 0,33 0,00 0,00 1,64 033 239 033 058 091 11,85 4,20

n= nimero de episddios; min= minutos, AFE= aumento do fluxo expiratério, TT pH < 4 =tempo
total com pH menor do que 4; IR=indice de refluxo; A=periodo de 20minutos antes da AFE, D=

periodo durante a AFE,
* sujeitos que realizaram o exame por indicacgdo clinica;

- no sujeito 8, o registro de pH foi iniciado muito préximo a terceira hora nao sendo possivel

contabilizar os resultados dos 20 minutos prévios a AFE
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ANEXO 5 — Parametros da monitorizacdo do pH esofdgico, antes e durante a AFE, na 3*

hora pés-prandial no grupo 1 (n=9)

Nimero refluxos > 5minutos maislongo TTpH<4  pH médio IR (%)
do (n) (n) (min)
Sujeito
A D A D A D A D A D A D
2 0 0 0 0 0 0 0 0 6,67 7,14 0 0
4 1 1 0 1 4 6 4 6 494 431 21,3 622
6* 0 0 0 0 0 0 0 0 3,59 3,9 0 0
8 0 0 0 0 0 0 0 0 6,36 4,12 0 0
9% 1 1 0 0 5 1 5 1 493 550 229 79
11 0 0 0 0 0 0 0 0 595 6,09 0 0
12%* 0 0 0 0 0 0 0 0 592 6,0 0 0
13 0 0 0 0 0 0 0 0 6,03 6,38 0 0
18 0 0 0 0 0 0 0 0 552 542 0 0
Média 0,22 0,22 0,00 0,11 1 078 1 078 555 544 491 17,79
DP 044 044 000 033 2 19 2 19 094 1,10 9,75 20,57

n= nimero de episddios; min= minutos, AFE= aumento do fluxo expiratério, TT pH <4 = tempo
total com pH menor do que 4; IR=indice de refluxo; A=periodo de 20minutos antes da AFE, D=

periodo durante a AFE;
* sujeitos que realizaram o exame por indicagdo clinica
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ANEXO 6 - Parametros da monitoriza¢dao do pH esofédgico, antes e durante a AFE, na 2*
hora pés-prandial no grupo 2 (n=9)

Nimero  refluxos > 5 minutos maislongo TTpH<4  pH médio IR (%)
do (n) (n) (n) (min)
Sujeito

A D A D A D A D A D A D

1* 1 0 0 0 1 0 1 0 563 5,63 7 0
3% 1 - 1 - 15 - 16 - 747 - 78,10 -
5k - - - - - - - - - - - -
T* 4 0 0 0 3 0 5 0 487 587 266 0
10 1 0 1 0 10 0 10 0 398 523 492 0
14 2 1 1 0 6 0 7 1 5,04 5,68 34,6 6
15 2 0 1 0 11,0 0 12 0 412 573 578 0
16 5 1 1 1 8 5 10 6 397 384 512 55
17* 2 2 1 0 11 2 12 3 634 538 61,5 305

Média 2,25 0,57 0,75 0,14 8,13 1,00 9,13 143 5,18 534 4570 13,07

DP 1,49 0,79 046 038 4,61 191 4,67 230 1,25 0,69 22,24 21,58

n= nimero de episddios; min.= minutos; AFE= aumento do fluxo expiratério, TT pH < 4 =tempo
total com pH menor do que 4; IR=indice de refluxo; A=periodo de 20minutos antes da AFE, D=
periodo durante a AFE; * sujeitos que realizaram o exame por indicacdo clinica;

- no sujeito 3, os resultados foram excluidos pois o exame foi iniciado na vigéncia de um episédio
de refluxo.

-o sujeito 5 refluiu continuamente impedindo o inicio do procedimento
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ANEXO 7 - Parametros da monitoriza¢dao do pH esofédgico, antes e durante a AFE, na 3*
hora pés-prandial no grupo 2 (n=9)

Nimero  refluxos > 5minutos maislongo TTpH<4  pH médio IR (%)
do (n) (n) (n) (min)
Sujeito
A D A D A D A D A D A D
1* 0 0 0 0 0 0 0 0 682 695 0 0
3* 0 0 0 0 0 0 0 0 275 748 0 0
5% 0 1 0 0 0 3 0 3 6,01 445 0 31,1
7* 0 0 0 0 0 0 0 0 652 637 0 0
10 0 0 0 0 0 0 0 0 398 523 0 0
14 0 0 0 0 0 0 0 0 604 598 0 0
15 0 0 0 0 0 0 0 0 681 696 0 0
16 0 0 0 0 0 0 0 0 694 684 0 0
17* 1 0 0 0 4 0 5 0 527 579 243 0

Média 0,11 0,11 0

=

044 033 05 033 6,15 6,65 2,70 3,46

DP 0,33 0,33 0 0 1,33 1 1,67 1,00 1,75 1,25 8,10 10,37

n= nimero de episdédios; min.=minutos; AFE= aumento do fluxo expiratério; TT pH <4 = tempo
total com pH menor do que 4; IR=indice de refluxo; A=periodo 20minutos antes da AFE, D=
periodo durante a AFE;

* sujeitos que realizaram o exame por indicacfo clinica
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ANEXO 8 — Valores médios = DP do nimero de refluxos, refluxo > que 5 minutos, refluxo
mais longo, tempo total com pH < 4 e refluxos por hora, dos parametros da monitorizagao
do pH esofdgico nas avaliagdes, antes (a) e durante (d) a AFE, na 2* e 3* horas de pds-

prandial
—=— Grupo 1 —=— Grupo —=— Grupo
—— Grupo 2 —*—Grupo —*— Grupo
124
4 4 = -
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€ 4 o
— 31 ) 8 2 8
£ o L
8 2l 3 ol 2 6
x A
2 ) § 4
o 1 2 14 I 5 -
— I T 2 I 2 2
04 J I 04 — S N ,,\ —_—
a2 d2 a3 3 a2 d2 a3 d3 a2 2 a3 3
Avaliagoes Avaliagoes Avaliagdes
—=— Grupo 2 —— Grupo }
_ 124 T
< 124 T
E 10
< 1 0 4
v 8- o
3. g8 L
£ 07 S 64 N
8, 1 5° \
5 4 T 4 1 N
s, T T
o 1 24 I
o e -
et l 1
a2 d2 a3 d3 a2 d2 a3 3
Avaliagdes Avaliagdes
Anexos

87



~~ ANEXO9 FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

® www.fcm.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

CEP, 28/03/06.
(Grupo III)

PARECER PROJETO: N° 112/2006 (Este n° deve ser citado nas correspondéncias referente a este projeto)
CAAE: 0076.0.146.000-06

I-IDENTIFICACAO:

PROJETO: “INFLUENCIA DA FISIOTERAPIA RESPIRATORIA NOS EPISODIOS DE
REFLUXO GASTROESOFAGICO EM RECEM-NASCIDOS PREMATUROS COM
DOENCA RESPIRATORIA”

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Lia Franco SerrouCamy

INSTITUICAO: CAISM/UNICAMP

APRESENTACAO AO CEP: 10/03/2006

APRESENTAR RELATORIO EM: 28/03/07 (O formuldrio encontra-se no site acima)

II - OBJETIVOS

Estudar a influéncia da técnica fisioterapéutica "Aumento do Fluxo Expiratorio”,
realizada em duas posigdes diferentes (decubito dorsal horizontal e supino elevado a 30°), no pH
esofagiano e sua possivel relagio com episodios de refluxo gastroesofagico em recém-nascidos
prematuros, com doenga respiratoria de qualquer etiologia, internados no Servigo de
Neonatologia do CAISM.

III - SUMARIO

Foi determinado o tamanho amostral e assumido o nimero de 5 a 10 criangas, sende
indicados nove sujeitos na folha de rosto. Os critérios de inclusdo e exclusdo foram definidos.
Participardio RN com idade gestacional menor que 36 semanas, mais de 28 dias de vida, com
qualquer faixa de peso, com indicagdo para fisioterapia (aqui fica subentendida a exclusdo dos
RN com doenga pelo refluxo gastroesofagico), sem assisténcia ventilatéria e que possuam
diagnéstico de insuficiéncia respiratoria decorrente de displasia broncopulmonar ou pneumomas
agudas, bacterianas ou virais. Serdo excluidos os RN que apresentarem contra-indi
fisioterapia: doenga cardiaca congénita, hipertensdo pulmonar, plaquetopenia, ﬁ'atura de costela,
pneumotodrax ndio drenado, enfisema intersticial difuso ou pneumatoceles. O método proposto
mostra-se apropriado, foram apresentados os procedimentos de medida e observagdo com apoio
na literatura. Seria conveniente justificar, com base na literatura, as decisdes quanto aos periodos
de observagio e o nimero de manobras, assim como a proposi¢ao do procedimento de AFE em
decubito dorsal horizontal quando ha indicagdo para a pratica clinica da fisioterapia com
inclinagdo elevada (35°), inclusive, sendo adotada no tratamento fisioterapéutico de prematuros
do CAISM (p. 6). Sugere-se analisar se a seqiiéncia das duas posigdes ndo poderia ser alternada
para controlar o possivel efeito de uma sobre a outra. Seria importante relatar as condi¢des para a

Comité de Ktica em Pesquisa - UNICAMP

Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3788-8936

Caixa Postal 6111 FAX (019) 3788-7187

13084-971 Campinus ~ SP cepi@fem.unicamp. br
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% www.fem.unicamp.br/pesquisa/etica/index html

suspensdo do estudo, por exemplo, diante da constatagio que os episodios de refluxo associados
A primeira etapa da fisioterapia foram significativamente superiores a0 observado anteriormente.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

Considerando que o estudo apresenta relevncia cientifica ¢ social, que os participantes
serlio RN com indicagio de fisioterapia, os procedimentos de coleta sdo agdes do cotidiano do
tratamento dos bebés e que é prevista a suspensio do estudo caso haja retirada do consentimento
dos pais, entende-se que os RN nfio estario expostos a adversidades. O TCLE mostra-se preciso,
respeita o conhecimento e o momento de vida dos pais. Além da linguagem clara, seu conteido
sera discutido com o responsavel pelo participante. Vale destacar que os pesquisadores assumem
que outro uso que venha ser planejado em relago aos dados coletados, serd objeto de um novo
projeto de pesquisa e nova apreciagdo do CEP. No orgamento ¢ indicada a aquisi¢io de materiais
permanentes, de consumo e para escritorio que somam aproximadamente 37 mil reais. Diante
disso, questiona-se se 0s equipamentos permanentes ja niio existem no servigo e poderiam ser
disponibilizados para o desenvolvimento do estudo.

Recomendagio: Informar ao CEP o resultado de solicitagio de fomento. Justificar as decisbes a
respeito dos periodos de observagio e nimero de manobr:
do estudo.

V - PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apés
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 restri¢des o Protocolo de Pesquisa supracitado.

O conteido e as conclusdes aqui apresentados sio de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e nio representam a opinifio da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometem.

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 penalizagio 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 apds analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o
aprovou (Res. CNS Item III.1.z), exceto quando perceber risco ou dano ndio previsto ao sujeito
participante ou quando constatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de
pesquisa (Ttem V.3.).

Comité de Etica em Pesquisa - UNICAMP

Rua: Tessilin Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3788-8936
Cuixu Postal 6111 FAX (019) 37BR-T187
13084-971 Campinas— SP cepi@fem.unicamp.br
e
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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 notificagio ao CEP e & 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, o pesquisador ou
patrocinador deve envia-las também a4 mesma junto com o parecer aprovatério do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, Ttem IT1.2.e)

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

VII- DATA DA REUNIAO

Homologado na ITl Reunido Ordinaria do CEP/FCM, em 28 de margo de 2006.

Profa. Dra/(éa{m“?%via Bertuzzo
PRESIDENTE DO COMITE ETICA EM PESQUISA

FCM / UNICAMP
Comité de Biica em Pesquisa - UNICAMP
Rua: Tessilin Vieira de Camargo, 126 FONE (619) 3788-8936
Caixa Postal 6111 FAX (019) 3788-7187
13084-971 Campinus — SP cepra@fem.unicamp, br
&%
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ANEXO 10

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

® www.fcm.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

CEP, 27/05/08.
(PARECER CEP: N° 112/2006)

PARECER

I - IDENTIFICACAO:

PROJETO: “INFLUENCIA DA FISIOTERAPIA RE'SPIRAT(')RIA NOS EPISODIOS
DE REFLUXO GASTROESOFAGICO EM RECEM-NASCIDOS PREMATUROS
COM DOENCA RESPIRATORIA”.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Lia Franco Serrou Camy

II - PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP
tomou ciéncia e aprovou a Emenda que altera a metodologia, nos itens: objetivos, coletas
de dados, bem como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, referente ao protocolo
de pesquisa supracitado.

O contetdo e as conclusdes aqui apresentados sdo de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e ndo representam a opinido da Universidade Estadual de Campinas
nem a comprometem.

I1I - DATA DA REUNIAO

Homologado na V Reunido Ordinéria do CEP/FCM, em 27 de maio de 2008.

Profa. D/a%‘):(? Silvia Bertuzzo
PRESIDENTE DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FCM / UNICAMP
Comité de Etica em Pesquisa - UNICAMP
Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8936
Caixa Postal 6111 FAX (019) 3521-7187
13084-971 Campinas —SP cep@fem.unicamp.br
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