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Resumo

Introdugdo: Aparelhos que auxiliam na remocdo de secre¢do pulmonar em pneumopatas
sdo frequentemente utilizados, entretanto ha necessidade de estudar as similaridades.
Objetivo: Avaliar a equivaléncia da aplicacdo de dois dispositivos de remogdo das secre¢des
de vias aéreas em pacientes com fibrose cistica. Métodos: Trata-se de um estudo do tipo
cruzado aleatorizado com washout, sobre a utilizacdo dos recursos de pressdo positivas
oscilatérias, Shaker® e Quake®. Foram selecionados criancas e adolescentes com fibrose
cistica com idade entre cinco e 17 anos acompanhadas em um hospital publico. Antes de
iniciar o estudo foi realizada a distribuicdo aleatéria das interven¢des, que aconteceram
em duas sessdes distintas. Os dados iniciais e finais dos participantes foram coletados.
Também, foi realizada a medida do peso Umido e do peso seco e verificado a preferéncia
quanto a utilizacdo dos dispositivos. Um intervalo de sete dias foi considerado em cada
intervencdo. Resultados: Participaram do estudo nove pacientes (oito meninos e uma
menina). Na comparacdo entre os dispositivos ndo foram verificadas diferencas significativas
na frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria, saturacdo periférica de oxigénio, peso
Umido e seco da secrecdo expectorada. Apds a intervencao com o Quake® e Shaker® houve
aumento na frequéncia respiratoria (p =0,012) e no peso umido (p =0,036) na comparagao
com a coleta basal. A percep¢ao subjetiva de esforco aumentou ap6s a realizagdo do
Quake® (p=0,04). Na avaliacdo da preferéncia de utiliza¢cdo dos dispositivos, sete pacientes
relataram preferir o Quake® e um paciente o Shaker®. Concluséao: O dispositivo Quake®
apresentou superioridade na remocao de secre¢des das vias aéreas em pacientes com fibrose
cistica. Os voluntarios relataram preferéncia na utilizacdo deste dispositivo. Na avaliacdo
dos parametros cardiorrespiratérios ndo foram encontradas diferencas estatisticamente
significativas entre os dois aparelhos.

Palavras-chave: Fibrose Cistica; Oscilagdo oral de alta frequéncia; Shaker; Quaker.

Abstract

Background: Devices to removal pulmonary secretion in lung disease patients are often
used, however there is a need to study their similarities. Aim: To evaluate the equivalence
of the application of two devices to remove airway secretions in patients with cystic fibrosis.
Methods: This is a randomized crossover study with washout, on the use of positive
oscillatory pressure resources, Shaker® and Quake®. Children and adolescents with cystic
fibrosis aged between five and 17 years were followed up at a public hospital. Prior to the
beginning of the study, the random distribution of interventions was carried out, which took
place in two different sessions and in each procedure, initial and final data were collected
after the use of the devices, in addition to the measurement of wet weight, dry weight of
lung mucus and preference for use. An interval of seven days was considered for each
intervention. Results: Nine patients participated in the study, eight boys and one girl. In the
comparison between the use of the devices, no significant differences were found in heart
rate, respiratory rate, peripheral oxygen saturation, wet and dry weight. After the intervention
with Quake® and Shaker® there was an increase in respiratory rate (p =0.012), wet weight (p
=0.036) when compared to baseline collection. Regarding the subjective perception of effort,
there was an increase in this variable after Quake® (p = 0.04). In assessing preference for
the use of the devices, seven patients preferred the Quake® and one patient the Shaker®.
Conclusion: The Quake® device showed superiority in removing secretions from the airways
in patients with cystic fibrosis. The volunteers reported a preference for the Quake® device.
In the evaluation of cardiorespiratory parameters, no statistically significant differences were
found between the devices.

Keywords: Cystic Fibrosis; High frequency oral oscillation; Shaker; Quaker.
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Dispositivos de Pressdo Positiva Oscilatéria em pacientes com Fibrose Cistica um estudo de equivaléncia

INTRODUGCAO

A fibrose cistica (FC) € uma doenca genética, de
carater autossdmico recessivo. E causada pela mutacdo
do gene que codifica a proteina reguladora de conducdo
transmembrana da FC (Cystic Fibrosis Transmembrane
Conductance Regulator - CTRF), localizado no braco do
cromossomo sete'. A alteracdo ou defeito da proteina
CFTR ocasiona alteracao na condutancia do cloreto na
membrana apical da célula epitelial. No pulmdo, essa
alteracdo provoca desidratacdo e aumento da viscosidade
das secre¢des?

Nos pacientes com fibrose cistica, o mecanismo da
depurag¢do mucociliar encontra-se comprometido, a
principal consequéncia é a reten¢do de secrecfes, que
levam a infec¢do e inflamacado cronica das pequenas vias
aéreas causando danos irreversiveis4.

Os dispositivos de pressao positiva oscilatéria tém
como objetivo favorecer a expectoracdo das secre¢des
pulmonares. Esses recursos promovem a independéncia
dos pacientes durante a terapia de remocdo das secrecdes,
sdo praticos, portateis e contribuem para melhor adesao
ao tratamento®.

Com base nesses fundamentos, destacam-se dois
recursos, o Shaker® e Quake®. O aparelho Shaker® foi
produzido no Brasil pela empresa NCS® e o Quake®
foi criado em 2006 pela Thayer Medical, nos Estados
Unidos. Ambos proporcionam vibra¢6es nas vias aéreas,
auxiliando na eliminacdo de secre¢fes. O Shaker® pela
movimentacdo da esfera de aco e o Quake® por rotagao
da manivela>¢. Ndo é de nosso conhecimento estudos
que compararam os dois aparelhos analisando o peso
Umido e seco da secrecdo expectorada e as repercussdes
cardiorrespiratérias em pacientes com fibrose cistica.

Portanto o objetivo deste estudo foi avaliar a
equivaléncia do Quake® e Shaker® na remocgao das
secre¢des expectoradas, a preferéncia dos voluntarios
quanto a utilizacdo dos dispositivos e a sua influéncia
nos parametros cardiorrespiratérios dos pacientes com
fibrose cistica.

METODOS

Trata-se de um estudo do tipo cruzado aleatorizado
com washout, sobre a utilizacao de dois dispositivos de
pressao positivas oscilatorias, Shaker® e Quake®. O
estudo foi aprovado pelo comité de ética e pesquisa CAEE
70450517.3.0000.5119. A coleta foi realizada no periodo
de Julho de 2017 a Janeiro de 2018. Foram selecionados
criangas e adolescentes com fibrose cistica com idade
entre 5 e 17 anos, acompanhadas no Ambulatério de
Doencas Raras do Hospital Infantil Jodo Paulo Il da
Fundag¢do Hospitalar do Estado de Minas Gerais ap0s
a assinatura do termo de consentimento pelos pais ou
responsaveis e o termo de assentimento assinados pelos
pacientes. Foram excluidos do estudo aqueles individuos
que ndo conseguiram realizar os dispositivos propostos;
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além de pacientes que apresentaram quatro sinais ou
mais de exacerbag¢do aguda da doenca de acordo com
Bradley et al.”, 2001 como: (a) aumento da quantidade de
secrecdo (> 20 g/dia), (b) aumento ou novo episddio de
sangramento nasal, (c) aumento da tosse, e (d) presenca
de dispneia, mal-estar, fadiga, febre, perda de peso,
perda do apetite, letargia, dor em regido dos seios da
face e mudanca no aspecto da coriza nasal; presenca
de colonizagao por Burkholderia cepacia; presenca de
hemoptise ou que se recusaram a participar do estudo’.

A sequéncia de utilizagdo dos dispositivos foi realizada
por sorteio pelo programa Random ® gerador de nimeros
aleatoérios. O dispositivo Shaker® foi identificado como 1
e 0 Quake® como 2 e foram utilizados de acordo com a
ordem do sorteio, com um intervalo de tempo de uma
semana entre eles. Todos os pacientes utilizaram os dois
dispositivos em momentos diferentes. Inicialmente foram
mensurados os parametros cardiorrespiratorios e os
participantes foram orientados a tossir cinco vezes para
coleta de secrecdo (coleta basal). Em seguida, em uma
Unica sessado realizaram a intervencdo com o dispositivo
selecionado em cinco séries de 20 repeticSes® e eram
orientados a expectorar no recipiente de coleta. Apds a
intervencdo os dados finais foram mensurados. Entre a
utilizacdo dos dispositivos houve um washout de 7 dias. A
ordem de realizacdo dos procedimentos esta representada
na Figura 1.

Os dispositivos foram utilizados de acordo com as
orientacdes do fabricante. O Shaker® é um dispositivo
em forma de cachimbo, que possui um cone circular, e
uma esfera de aco inoxidavel. A expiracdo no bocal do
aparelho provoca a subida e descida da esfera, gerando
uma pressdo positiva oscilante®. Durante a utilizacdo do
Shaker® o paciente foi orientado a sentar-se em uma
cadeira com encosto com cotovelos apoiados, segurando
o aparelho com firmeza, mantendo o bocal na posi¢do
horizontal. Em seguida realizou uma inspiragao lenta e
profunda com uma pausa de 2 a 3 segundos e expirou
todo o ar pela boca tranquilamente. Os individuos
foram instruidos a realizar 5 séries com 20 repeticGes,
com 1 minuto de descanso entre as séries. Além disso,
os pacientes foram orientados a tossir e expectorar a
secrecao a cada série ou quando sentissem vontade.

O Quake® é um dispositivo que também possui
formato de cachimbo, com uma manivela giratéria, que
é operada manualmente, e cria oscilacdes. E composto
por cata-ventos internos e tonel externo com cata-ventos
concorrentes, que sdo responsaveis pela geracdo da
pressdo positiva oscilatéria®. A frequéncia de oscilagdo é
controlada pela rapidez com que a manivela é operada
0 Para utilizacdo do dispositivo os pacientes foram
orientados a sentar-se em uma cadeira com encosto, com
o cotovelo apoiado, segurar o dispositivo com uma mdo
e com a outra rodar a manivela, em seguida associar a
respiragdo com a rotacao da manivela.
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Figura 1. Desenho do estudo.

Todos os sujeitos incluidos no protocolo receberam os
dispositivos, que eram novos e de uso individual.

Os dados vitais, foram avaliados antes e apos a
realizacdo dos recursos e incluiram saturagao periférica
de oxigénio (Sp0O,), frequéncia cardiaca (Fc), frequéncia
respiratéria (Fr) e percepcao subjetiva de esforco (Escala de
Borg Modificada). A frequéncia cardiaca foi mensurada por
um cardiofrequencimetro (POLAR ElectroOy, Model 90440,
Kempele, Finlandia). A saturacao periférica de oxigénio,
por um oximetro (Nonim Medical, INC Model 9500 Finger
Pulse Oximeter, USA) e a Fr foi mensurada pelo avaliador,
durante 60 segundos.

A secrecdo eliminada pelos pacientes antes e ap6s o
uso do dispositivo foi coletada em recipientes distintos,
para mensurar o peso Umido e o peso seco da secrecdo.
O peso das secrecdes foi avaliado logo ap6s a sessdo com
cada dispositivo em uma balanca analitica de precisao.
Em seguida as amostras foram colocadas em uma estufa
a 80°C. Apds duas horas o peso da secre¢do seca foi
medido®. Este procedimento foi realizado no mesmo dia
da coleta do material. Ao final do protocolo o paciente
deveria relatar a sua preferéncia quanto a utilizacdo dos
dispositos através de um questionario onde a resposta
seria assinalada sobre o dispositivo de escolha.

ANALISE ESTATISTICA

O tamanho da amostra foi determinado através
do softwar G - power versdo 3.1 para duas amostras
dependentes com tamanho de efeito de 3,25, poder de
80% e alfa de 0,05, totalizando oito sujeitos.

Para analise estatistica foi utilizado o propgrama SPSS
versdo 17.0. Na analise descritiva, o teste de normalidade
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Shapiro-Wilk demonstrou distribuicdo assimétrica e diante
disso testes ndo-paramétricos. Para a comparagdo entre
os dispositivos Shaker® e Quake® e para a comparag¢do
pré e poés intervencao de cada dispositivo foi utilizado o
teste de Wilcoxon e o valor de p considerado foi de 0,05.
Os dados foram apresentados de forma descritiva pela
mediana e quartil 50.

RESULTADOS

Participaram do estudo nove pacientes acompanhados
no ambulatério de fibrose cistica (oito meninos e uma
menina). No decorrer do estudo houve a perda amostral
de um paciente, que apresentou pneumotdrax no sexto
dia apds a intervencdo com o Shaker®.

Na Tabela 1 estdo representadas as caracteristicas
dos voluntarios. A mutacdo genética e a colonizagdo
bacteriana mais frequente foram: A508 homozigotos em
37,5% dos pacientes e Pseudomonas aeruginosa em 50%,
respectivamente. A doenca pulmonar foi classificada de
acordo com o valor do VEF, (volume expiratorio forcado
de primeiro segundo). Trés individuos apresentaram
disturbio moderado, quatro disturbio grave e um individuo
apresentou fun¢do pulmonar normal’.

A Tabela 2 apresenta os dados dos dispositivos
Shaker® e Quake® em rela¢do ao peso Umido e peso
seco, além dos parametros iniciais e finais das variaveis
cardiorrespiratérias. Na comparagdo entre a intervenc¢do
Shaker® e Quake®, ndo foram observados valores
estatisticamente significativos para as varidveis peso
umido, peso seco, Fc, Fr, Borg e SpO,

O Grafico 1 apresenta o delta de varia¢do do peso
seco e peso Umido dos dispositivos Shaker® e Quake®
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Tabela 1. Caracteristicas dos participantes do estudo.

Fung¢do Pulmonar

N Genética Idade Peso Altura IMCZ Colonizacao
(anos) (Kg) (cm) (kg/m2) CVE% VEF% CVF/
VEF%
1 ¢.579+1G>T; 508del 14 48 1,64 17,8 Pseudomonas aeruginosa 97,5 96,6 106,7
2 508del ;c.1680-1G>A 9 26 139 134 stenotrophomonas 579 479 873
maltophilia
3 ¢.3196C>T, 508del 13 36 1,48 16,4 Staphylococcus aureus 62,1 44,3 75,9
4 €.16244G>T;c.1680-1G>A 15 30 1,39 15,5 Pseudomonas aeruginosa 29,7 25,6 92
5 508del, 508del 10 36 1,45 171 Staphylococcus aureus 63,4 57 95,2
6 c.1624G>T(homozigoto) 14 29 1,45 13,7 Pseudomonas aeroginosa 369 295 882

mucoide

Staphylococcus aureus
7 508del (homozigoto) 13 28 1,47 19,0 resistente a meticilina/ 38,3 27,4 75,9
Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus
8 508del(homozigoto) 12 29 1,42 14,3 resistente a meticilina/ 33 20,2 64,7
Pseudomonas aeruginosa

CVF%: Capacidade vital forcada ;VEF%: Volume expiratorio forcado cronometrado de primeiro segundo (VEF1) ;CVF/VEF%: Razdo entre volume expiratério
forgado (cronometrado) e capacidade vital for¢ada; IMC: indice de massa corpérea

Tabela 2. Anadlise comparativa dos dispositivos Shaker® e Quake® em relagdo aos parametros cardiorrespiratérios, peso seco e
Umido da secrecdo.

Shaker® Quake®
Variaveis Mediana/ intervalo Mediana/ intervalo Valor p
interquartil interquartil
Pré 1,35(1,9) 1,8 (2,26) p*:0,26
Peso Umido Pos 3,91 (5,13) 4,3 (6,4) p*: 0,48
gramas
p* 0,017 p*: 0,036
Pré 0,35(0,31) 0,6 (0,55) p* 0,26
Peso Seco PoS 0,56 (0,32) 0,6 (1,1) p*:0,57
gramas
p*: 0,16 p*: 0,4
Pré 108 (11,2) 104 (9,7) p*: 1,0
Frequéncia Cardiaca Pos 111 (24) 111 (44,5) p*: 0,89
bpm
p*: 0,20 p*: 0,3
Pré 30(10,7) 27 (16) p*:1,0
Frequenu?plsﬁsplratona Pos 32(19,0) 33(26) 0 0,14
p*: 0,024 p*: 0,012
Pré 0(0) 0(0,88) p*: 1,0
Percepgdo subjetiva de P6s 0,75(3,5) 12.5) 0% 0,91
esforco
p*:0,06 p*:.0,042
Pré 95(8) 97(9,75) p* 0,78
SF;/?Z Pés 95(8) 96(8,7) p*: 0,49
px0,3 px:0,7

p*: Wilcoxon; bpm: batimentos por minuto, ipm: incursées por minuto.
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Grafico 1. Diferenca de peso seco e Umido com uso dos dispositivos.

representado pelo boxplot. O dispositivo Quake®, foi mais
eficiente na remocao das secre¢des pulmonares.

Quando avaliado o efeito de cada intervencgao sobre o
peso Umido e Fr, foi observado um aumento das variaveis
apo6s a realizacdo dos dispositivos. Os participantes
relataram um aumento na percepcdo do esforco apenas
apos a realizacdo do Quake®. Nao foram observadas
diferencas estatisticas nas variaveis peso seco, Fc e SpO,
apos a realizagdo dos dois dispositivos.

Na avaliagdo da preferéncia entre os dispositivos, sete
pacientes relataram preferir o Quake® e um paciente o
Shaker®

DISCUSSAO

Os resultados deste estudo demonstram que os
dispositivos Shaker® e Quake® apresentam efeitos
semelhantes nos parametros cardiorrespiratoérios
avaliados e sdo equivalentes com relacao a remocgao das
secre¢Bes brénquicas.

Na comparacao do delta de varia¢do do peso seco entre
Shaker® e Quake®, houve uma diferenca significativa
entre os dispositivos. O delta de variagdo do Quake® foi
significativamente maior. Ndo é de nosso conhecimento
estudos que avaliaram e compararam essas variaveis em
criancas e adolescentes com fibrose cistica.

Aoscilacdo oral de alta frequéncia combina os beneficios
da pressdo positiva na expiragao com as vibra¢des das vias
aéreas®. Durante sua utilizagdo promovem uma expiragao
contra resisténcia, criando oscila¢des nas vias aéreas o que
impede o seu colapso, além de promover altera¢des nas
propriedades viscoelasticas do muco, tornando facil sua
mobilizacdo e elimina¢do de secrecao™.

O Shaker® é um protoétipo nacional do Flutter VRP1 ®,
de baixo custo, desenvolvido com objetivo de favorecer a
remocao das secrec8es pulmonares''.

O Quake® é um aparelho portatil, desenvolvido
em 2006 (Thayer Medical, Tocson, USA) com objetivo
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de promover a remoc¢do das secre¢bes bronquicas.
Constituido de material plastico em formato de cachimbo,
com uma manivela giratdria, operado manualmente pelo
paciente, que cria as oscila¢bes responsaveis pela geracdo
da pressao positiva expiratoria>®

Okeson e McGowen'?, 2007 realizaram um estudo
comparando a forca de pressao de pulso e frequéncia
de vibragdo em varios angulos, gerada pelos dispositivos
Acapella, Flutter VRP1 ® e Quake® em um simulador de
baixo volume pulmonar. Os autores encontraram maiores
pressdes de pulso com o uso do Quake®, que indica maior
vibragdo nas vias aéreas e facilita a eliminagdo de secrecdo.

Um estudo com metodologia semelhante foi realizado
por Santos et al.”* que comparou o desempenho mecanico
do Shaker®, Flutter VRP1 ® e Acapella em diferentes
inclinacGes e fluxos. Ao contrario dos achados anteriores,
todos os dispositivos tiveram efeitos semelhantes,
produzindo pressdes e oscila¢cBes consideradas eficazes
na desobstrucdo brénquica. No entanto, os estudos
foram feitos em modelos experimentais sem intervenc¢des
clinicas™.

Em um estudo recente, Suzan et al.® compararam
os efeito do Flutter VRP1 ® e Shaker®, na quantidade
de secre¢do pulmonar expectorada e nos parametros
cardiorrespiratérios em pacientes com fibrose cistica.
Foram analisados os seguintes aspectos: Fc, Fr, SpO,,
Escore de Schwachman e preferéncia quanto a utilizagdo.
Os resultados demonstraram que ndo houve diferengas
significativas entre os dispositivos nas varidveis avaliadas
e atestam que os dispositivos possuem comportamento
semelhante na remocdo das secre¢des pulmonares®.

Coelho et al.® estudaram voluntarios que utilizaram o
dispositivo Quake®, mas as varidveis estudadas foram
a modulagdo no padrdo respiratorio e o impacto nas
pressbes geradas sem a avaliacdo sobre a remocdo das
secrecdes. Esses autores observaram que a pressdo
positiva expiratéria maxima gerada pelo Quake® varia
de acordo com o numero de rota¢Bes por minuto. Na
sequéncia de 20 incursdes por minuto, as pressdes
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geradas foram mais homogéneas e ocasionaram maior
cansaco dos voluntarios®.

No presente estudo, os pacientes foram orientados a
manter uma rotagdo da manivela em torno de 20 incursdes
por minutos, que contribuiu para o aumento das pressdes
geradas pelo dispositivo Quake® e como consequéncia
foi observado um aumento da Fr e da percep¢do do
esforco. Outro achado importante foi a preferéncia dos
pacientes na realizacao do Quake®. Esse tipo de avaliacao
em estudos clinicos tem sido utilizada como desfecho
positivo'. A preferéncia deve ser considerada, pois é
um importante aspecto na adesdo ao tratamento'. No
protocolo de tratamento do centro de referéncia em
que este estudo foi realizado ocorre a disponibiliza¢ao
do Shaker® para os usuarios. Portanto, os participantes
avaliados ja utilizavam em sua rotina este dispositivo. O
uso de um recurso diferente pode despertar o interesse
para sua utilizacdo, o que pode justificar a preferéncia dos
participantes deste estudo pelo Quake®.

O peso Uumido é o volume de secrecdo pulmonar
expectorado que é utilizado para quantificar o efeito
de técnicas de fisioterapia respiratéria na remocdo das
secre¢des pulmonares. Entretanto, € uma medida que
pode sofrer alteracdes decorrentes da quantidade de
saliva eliminada. Por isso, neste estudo medidas do peso
seco e Umido foram realizadas’.

Na avaliacdo do peso Uumido foi observado que
os dispositivos promoveram a remocdo da secregao
brénquica de forma semelhante e foram eficientes para
esta finalidade. Nao € de nosso conhecimento estudos que
avaliam os desfechos de parametros cardiorrespiratérios
e remocao de secre¢do das vias aéreas com a utilizagcdo
do Quake®, portanto, o presente trabalho é pioneiro em
atestar a superioridade deste dispositivo na remocgdo das
secre¢des pulmonares.

CONCLUSAO

O dispositivo Quake® apresentou superioridade na
remocdo de secrecdes das vias aéreas em pacientes
com fibrose cistica. Os voluntarios relataram preferéncia
na sua utilizagdo. Na avaliacdo dos parametros
cardiorrespiratérios ndo foram encontradas diferencas
estatisticamente significativas entre os dois aparelhos de
pressdo positiva oscilatérias avaliados.
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