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Objetivos: Avaliar e comparar o efeito do Flutter VRP1® e do Shaker® referente
a quantidade de secrecdo pulmonar expectorada e aos parametros cardiorrespi-
ratérios de frequéncia cardiaca (fc) e de saturagao periférica de oxigénio (SpO,).
Método: Neste estudo randomizado do tipo intervencional, 16 pacientes, com
idades entre 7 e 21 anos (12 anos +4,11), realizaram sessdes de fisioterapia em
dois dias diferentes com ambos os dispositivos. Na primeira sessao, os partici-
pantes utilizaram um dos dispositivos, conforme o resultado da randomizacao.
E, ap6s sete dias sem intervencao, na segunda sessdo, usaram o outro dispositivo.
Verificaram-se os parametros cardiorrespiratérios de fc e SpO, e registraram-se
tais valores antes e ao final de cada coleta em cada dia de terapia. Colheu-se
secre¢ao pulmonar durante e apds a terapia para determinagéo dos pesos seco
e imido. Resultados: Nao houve diferenca entre os dispositivos quanto a peso
timido (p=0,589) e seco (p=0,719) e parametros cardiorrespiratérios de fc e SpO,.
Conclusao: Os dispositivos foram semelhantesem relacdo as variaveis analisadas.

Descritores: Depuracao mucociliar. Fibrose cistica. Terapia respiratoria.

Abstract

Objectives: To evaluate and compare the effect of Flutter VRP1® and Shaker®
on the amount of expectorated pulmonary secretions and on heart rate (HR) and
peripheral oxygen saturation (SO,) cardiorespiratory parameters. Method: In this
randomized interventional study, 16 patients, aged between 7 and 21 years (12
years+4.11), performed physiotherapy sessions on two different days with both
devices. In the first session, participants used one of the devices, according to the
randomization. After seven days without intervention, they underwent a second
session with the other device. The cardiorespiratory parameters of HR and SO
were recorded immediately before and after each session on every day of therapy.
The collection of pulmonary secretions was conducted during and after therapy
to determine the dry and wet weights. Results: There was no difference between
the devices as to the wet weight (p=0.589) and dry weight (p=0.719) nor HR and
SO, cardiorespiratory parameters. Conclusion: The devices were similar in rela-

tion to the analyzed variables.

Key words: Cystic fibrosis. Mucociliary clearance. Respiratory therapy.
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Introducéo

A fibrose cistica (FC) é considerada uma de-
sordem hereditaria autossomica recessiva letal e
muito comum na etnia branca, caracterizada pela
alteragdo generalizada das glandulas exécrinas'~.
E uma complexa doenca genética que afeta diver-
sos 6rgaos®, incluindo o sistema respiratério, no
qual a doenca pulmonar é causada pela estase de
secrecOes, inflamacgao e infeccdo*.

Em um individuo saudével, a limpeza
normal das vias aéreas é realizada por dois me-
canismos, a depuragdo mucociliar (mecanismo
primério de defesa das vias aéreas)’ e por meio
da tosse eficaz®. Ja na FC, esse mecanismo pri-
mario encontra-se comprometido, o que favorece
o aparecimento de infec¢des endobrénquicas’.

Nesse contexto, recursos e técnicas de fisio-
terapia respiratéria sao indicados como importan-
tes integrantes do tratamento respiratério desses
pacientes, conforme a consolidada publicagdo de
Flume et al.®, na qual se recomenda a realizagao
de técnicas de desobstrucgdo de vias aéreas, pois
estas promovem beneficios no manejo da doen-
¢a, tais como manutencdo da fung¢ao pulmonar,
melhora do mecanismo de depuragdo mucociliar
e, consequentemente, melhora na qualidade de
vida e aumento na expectativa de vida. Contudo,
ainda nao ha descricao sobre a técnica fisiotera-
péutica desobstrutiva é mais eficaz’.

Além das técnicas fisioterapéuticas, outros
recursos, como instrumentais vém sendo cres-
centemente empregados. Estes promovem a inde-
pendéncia de pacientes com FC na manutengao
da propria desobstrugdo de vias aéreas”. Além
disso, sdo considerados toleraveis, eficazes, segu-
rose portéteis", o que facilita o transporte'>*.

Dentre estes recursos, a oscilacdo oral de
alta frequéncia (OOAF) é um sistema terapéutico
direcionado para a desobstrucao bronquica e vem
sendo estudado desde a década de 1980%. Esses
dispositivos oscilatérios sdo capazes de gerar
pressado no interior e no exterior do corpo, com a fi-
nalidade de mover a secrecao**® e, assim, auxiliar
no mecanismo de desobstrucdo das vias aéreas.
Caracterizados por serem pequenos dispositivos

portateis em forma de cachimbo, apresentam um
cone de plastico circular sob o qual assenta uma
esfera de aco inox de alta densidade. Durante a ex-
piragdo, no bocal em uma das suas extremidades,
a esfera de ago move para cima e para baixo, crian-
do oscilagdes na pressao expiratéria e fluxo de ar.
Quando a frequéncia de oscilagdo se aproxima da
frequéncia de ressonancia do sistema pulmonar,
a vibragdo das vias aéreas ocorre, resultando no
descolamento da secre¢ao'*.

Com base nesse principio, no corrente es-
tudo, comparam-se dois instrumentais fisiotera-
péuticos de OOAF, o Flutter VRP1® e o Shaker®,
sendo o primeiro um dispositivo suigo produzi-
do por Variowraw S.A.%, e o segundo fabricado
pela empresa brasileira NCS®.

Apesar da base do mecanismo de funciona-
mento do Flutter VRP1® e do Shaker® ser a combi-
nac¢ao de uma pressdo expiratéria automodulada
com oscilacoes de fluxo de ar'¢, observa-se a ten-
déncia em investigar sobre o “poder” de oscilagao
gerada por esses dispositivos, assim como as pres-
sOes atingiveis e ndo propriamente na verificagao
do efeito desses dispositivos em pardmetros car-
diorrespiratérios, como frequéncia cardiaca (fc) e
saturagao periférica de oxigénio (SpO,).

Medidas de pardmetros cardiorrespiraté-
rios sao rotineiras na pratica clinica e auxiliam
na verificagdo da condicdo clinica do paciente,
assim como, a mensuracgado da secrecdo expecto-
rada por meio de medidas de peso seco e timido,
que permitem a quantificacdo da desobstrucao
de vias aéreas.

Dessa forma, objetivou-se nesta pesquisa
comparar o efeito dos dispositivos de OOAEF,
Flutter VRP1® e do Shaker® em relacdo as me-
didas de pesos umido e seco da expectoragao
pulmonar e parametros cardiorrespiratérios de
pacientes com FC.

Material e métodos

Este estudo randomizado do tipo interven-
¢do com amostras pareadas foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de



Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de
Campinas (Unicamp), Sdo Paulo, sob o ntimero
195/2003 e realizado no Centro de Investigacao
em Pediatria da referida Universidade. Antes
da inclusdo dos participantes, informaram-se os
voluntdrios sobre os objetivos, procedimentos,
riscos e beneficios da pesquisa e, diante da con-
cordancia, assinaram o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido.

Sujeitos do estudo

Participaram do estudo pacientes com
diagnostico de FC, com idades entre 7 e 21 anos,
com teste de suor positivo, pelo menos duas
dosagens de Na (S6dio) e Cl (Cloro) no suor >
60 mEq/l e/ou estudo genético para mais de
duas mutagdes e doenca pulmonar?’, todos
acompanhados no Ambulatério de Fibrose
Cistica do Hospital de Clinicas da Unicamp.
Caracterizaram-se os pacientes quanto ao estu-
do genético, dados antropométricos (peso e altu-
ra), medicagdes em uso e gravidade da doenca.
Classificou-se a gravidade dos participantes se-
gundo o escore de Schwachman'®, aplicado pela
equipe multiprofissional do préprio servigo.

Nao fizeram parte da amostra os indivi-
duos que apresentaram pneumotérax ha menos

de um ano do estudo e seriam excluidos aqueles
que ndo conseguissem realizar a terapia propos-
ta com qualquer um dos dispositivos envolvi-
dos, o Shaker® e o Flutter VRP1®.

Procedimentos

Todos os pacientes fizeram uso dos dois
dispositivos orais oscilatérios de alta frequén-
cia, o Flutter VRP1® e o Shaker®, em momentos
diferentes, sendo a ordem de aplicacdo rando-
mizada por meio de sorteio simples e com troca
ap6s um periodo de sete dias.

Para mensuragdo dos parametros cardior-
respiratérios de frequéncia cardiaca (fc) registra-
do em batimentos por minuto (bpm) e saturagao
periférica de oxigénio (SpO,) em porcentagem,
utilizou-se um oximetro de pulso (Oxiplus®).
Esses parametros foram monitorados durante
todo o tempo da terapia e apés uma hora, a fim
de certificar-se de que os participantes ndo apre-
sentassem alteracdes significativas. No entanto,
para fins de analise dos dados, estes foram de-
vidamente registrados logo antes do inicio da
sessdo e imediatamente apds o fim da terapia
com um dos dispositivos, conforme descrigao
da Figura 1.

| Primeiro dia de coleta

| Registro da fc e SpO, l%

Uso do dispositivo* de acordo
com randomizagdo

Registro da fc e SpO, e coleta
da secregdo expectorada

I Intervalo de 7 dias

| Segundo dia de coleta

Registro da fc e SpO, I%»

Uso do outro dispositivo* de
acordo com resultado da >
randomizag¢do no primeiro dia

Registro da fc e SpO, e coleta
da secregdo expectorada

Figura 1: Organograma da sequéncia dos procedimentos do estudo, referente ao primeiro
e segundo dia de coleta de dados. fc: frequéncia cardiaca; SpO,: saturagdo periférica de

oxigénio; * Flutter VRP1® e o Shaker®
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Para terapia com um dos dispositivos, os
pacientes permaneceram na posicao sentada,
com cotovelos apoiados na maca, e foram orien-
tados a inspirar por via nasal e expirar por meio
do bocal com um fluxo regular, por dez vezes
(uma série), durante cinco séries, com intervalo
de um minuto entre elas”. Ao final de cada sé-
rie, solicitou-se que os participantes expectoras-
sem a secrecao de forma espontanea, por meio
da tosse, em um recipiente de aluminio. Sendo a
expectoracao solicitada depois de 15 minutos no
fim da sessdo, e novamente apds 60 minutos®.

Manteve-se coberta a secrecdo colhida
com papel aluminio para evitar evaporagao du-
rante todo o tempo da coleta e durante as medi-
¢Oes foi adotado, como estratégia para atenuar
a contaminagdo da secregdo por saliva expecto-
rada, o uso de um protetor dental de algodao.
Os materiais obtidos, nos dois referidos momen-
tos, foram pesados em uma balanca analitica
(Sartorius LA220S®) (devidamente tarada) para
a determinacgado do peso total da secre¢do imida
(PU) em gramas (g)*.

Na sequéncia, levaram-se essas amostras
para secagem em estufa (DeLeo & Cia Ltda®)
a 80 °C até a estabilizacdo da perda de peso.
Contabilizaram-se sete intervalos entre as pe-
sagens: de 120 minutos/ 60 minutos/ 60 mi-
nutos/ 30 minutos/ 15 minutos/ 15 minutos/
15 minutos, fixando, assim, o peso da secregdo
seca (PS) (g), evidenciado pela manutengdo do
mesmo valor de pesagem em trés determina-
¢Oes sucessivas®?'. Realizou-se todo o processo
no dia da coleta do material e sempre pelo mes-
mo profissional.

Ao final do periodo da pesquisa, aplicou-
se um questionario estruturado pelos pesquisa-
dores, a fim de verificar a satisfagdo e preferén-
cia dos pacientes quanto ao uso. O participante
deveria responder qual dispositivo, o Flutter
VRP1® ou Shaker®, era seu preferido, ou se tanto
fazia usar um ou outro. As respostas foram ana-
lisadas por meio de frequéncias.

Durante o tempo da pesquisa, ndo houve
mudanca na rotina de tratamento e uso de me-
dicagoes.

Andlise estatistica

Para a andlise dos dados, utilizou-se
o software Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS), versdo 20.0. Expressaram-se
os resultados por estatistica descritiva e de
frequéncias, sendo apresentados em médias e
desvio-padrao.

Para verificar a normalidade dos dados
utilizou-se o teste de Shapiro-Wilk. A distribui-
¢do dos dados de peso seco e imido nédo foi nor-
mal e para comparacao de medidas continuas
aplicou-se o teste ndao paramétrico de Wilcoxon
para amostras pareadas. Ja os dados de fc e
SpO, apresentaram uma distribuigio normal,
para a andlise do comportamento das varidveis
cardiorrespiratérias do efeito dos dispositivos
Flutter VRP1® e Shaker®, nos dois momentos de
coleta de dados, aplicou-se o teste de analise de
variancia (ANOVA) para medidas repetidas com
analise post hoc.

Adotou-se o nivel de significancia de 5%.
Para a determinacdo do cédlculo amostral, con-
sideraram-se os dados do estudo piloto, o qual
identificou um desvio-padrdo de 1 grama na
andlise do peso imido de secreg¢do com o uso do
Flutter VRP1®. Com base nesse dado e na dife-
renga a ser detectada em torno de 1 grama, com
um poder de teste de 80% e nivel de significan-
cia de 5%, estimou-se um total de 16 casos como
suficientes para randomizagao.

Resultados

Participaram da pesquisa 16 pacientes com
FC, todos de raca branca e a maioria AF508 he-
terozigoto, sendo 9 do género feminino, e 7 do
masculino. A média de idade foi 12 anos, varian-
do de 7 a 21 anos. A caracteristica da amostra
estd descrita na Tabela 1. Durante o estudo nao
houve perdas amostrais.

Nao se encontraram diferengas signifi-
cantes nos parametros iniciais e finais de fc
(p=0,854) e nem na SpO, (p=0,461) entre o uso
dos dispositivos Flutter VRP1® e Shaker®, con-
forme Tabela 2.



Tabela 1: Caracteristicas dos 16 individuos

participantes do estudo

Porcentagem
Caracteristicas Descricao (valor
absoluto)
R Feminino 57% (9)
Género )
Masculino 43% (7)
AF508 43% (7)
heterozigoto
AF508 homozigoto 18% (3)
Mutagoes ) tG542.Xt 12% (2)
genéticas eterozigoto
N1303K hetero-
zigoto e AF508 6% (1)
Heterozigoto
Outras mutagoes 18% (3)
. B Respiratérias 12% (2)
Manifestagoes o
clinicas Respiratoria & 87% (14)
digestiva
Leve (excelente/ 19% (1)
bom)
Escore de . o
Schwachman Moderado (médio) 43% (7)
Grave (moderado/ 38% (6)

grave)

O peso umido (p=0,877) e o seco (p=0,501)

Tabela 3: Comparagdo

entre os dispositivos

Shaker® e Flutter VRP1® em relagéo ao
peso seco e umido de secre¢do pulmonar

expectorada
Peso (g) Dispositivo Médiax DP  Valor p
. Shaker® 2,83+2,65
Umido 0,877
Flutter VRP1®  3,20+3,79
Shaker® 0,15+0,19
Seco 0,501
Flutter VRP1®  0,14+0,14

da secregdo pulmonar expectorada entre os dis-
positivos analisados também nao diferiram en-
tre os instrumentais (Tabela 3).

Em relacdo a preferéncia dos pacientes
quanto ao uso dos dispositivos, ndo se observou
diferenca estatistica significativa. Dos partici-
pantes, 31% relataram preferir o Flutter VRP1°,

g: gramas; p: significancia estatistica de acordo com
o teste ndo paramétrico de Wilcoxon.

e 43% o Shaker®. O uso de um ou do outro dis-
positivo foi indiferente para 25% dos pacientes.

Discussdo

Neste estudo, objetivou-se comparar a uti-
lizagdo dos dispositivos Flutter VRP1®e Shaker®,
por meio da analise dos pardmetros cardiorres-
piratérios de fc e SpO, e medidas do peso tiimido
e do seco das secre¢oes pulmonares expectora-
das em pacientes com FC. Atentando para o fato
de que essas varidveis sdo rotineiramente utili-
zadas como marcadores para verificar alteragdes
apos a realizacdo de algum procedimento, técni-
ca ou uso de equipamentos dentro da fisiotera-
pia respiratoria.

Os resultados mostraram nao haver dife-
rengas entre todas as variaveis aqui analisadas.

Tabela 2: Dados descritivos dos pardmetros cardiorrespiratérios fc e SpO, com o uso dos
dispositivos Shaker® e Flutter VRP1®, no inicio e no fim dos procedimentos, e resultado da
comparagdo dos pardmetros avaliados nos periodos inicial e final de acordo com o teste

Anova para medidas repetidas

fc (A) SpO, (B)
Dispositivos Min Max Med+DP P Min Max Med+ DP P
Inicial 81 120 96,93+12,16 93 99 95,87+ 1,62
Shaker® )
Final 76 118 95,68+13,29 93 99 95,93+ 1,69
— 0,854 0,461
Inicial 72 123 97,12+15,36 93 99 96,12+1,92
Flutter VRP1® )
Final 75 118 97,75+14,07 93 100 96,43+1,82

(A) F=0,124 df=3 ; (B) F= 0,876 df=3

fc= frequéncia cardiaca; SpO,= saturacao periférica de oxigénio; Min= minimo; Max= maximo; Méd.= média;
DP = desvio-padrao; *=significancia estatistica; F = teste F; df = graus de liberdade, segundo o teste Anova com

anadlise post hoc.
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Mais recentemente, estudos, como os de
Santos et al.??, tém como proposta linhas de pes-
quisa que contemplam o desempenho mecani-
co dos dispositivos de OOAF, para tal, compa-
rou-se os dispositivos Flutter VRP1® e Shaker®
e Acapella. Para a avaliacdo dos dois primeiros
foi utilizada uma plataforma experimental com
diferentes inclinagdes (-30° 0° 30 °) e um ven-
tilador com gerador de fluxo de 5, 10, 15, 20, 26
e 32 litros/minuto, em seus resultados nao foi
encontrada diferencas entre esses dispositivos
(Flutter VRP1®e Shaker®) em nenhuma das posi-
¢Oes, tanto na frequéncia de oscilagdo quanto na
pressdo expiratéria positiva. Ambos apresenta-
ram, portanto, comportamentos similares.

A respeito da investigacdo clinica de des-
fechos em parametros cardiorrespiratérios apos
a utilizagdo de dispositivos de OOAF, poucos
sdo os trabalhos®* em que se avaliaram com-
parativamente os dispositivos Flutter VRP1® e
Shaker®, considerando esses aspectos. Um deles
foi o estudo nacional de Costa et al.*, no qual
participaram 14 pacientes com doengas pulmo-
nares, sendo avaliados os parametros iniciais
e finais de fc e SpO,, pressao arterial e grau de
dispneia pela escala de Borg. Corroborando o
estudo aqui apresentado, também nado foram
identificadas diferencas estatisticamente sig-
nificativas entre o uso dos dispositivos para os
itens descritos.

Aratjo et al.** também tiveram como obje-
tivo investigar os efeitos agudos da OOAF sobre
os parametros cardiorrespiratérios em pacientes
com doenga pulmonar obstrutiva crénica, por
meio dos dispositivos Flutter VRP1® e Shaker®
e verificar se esses efeitos foram semelhantes.
Esses autores nao encontraram diferengas nos
parametros de frequéncia cardiaca, assim como
na frequéncia respiratéria e indice de dispneia
na comparagao entre o dispositivo nacional e o
importado.

Outro ponto analisado na atual pesquisa
foi a mensuracdo do peso da secregdo pulmonar
expectorada. Sabe-se que um aumento dessa
quantidade em pacientes com FC (peso imido
ou peso seco), mesmo que apds uma intervengao

em curto prazo, é considerada benéfica”, sendo
o volume de secrecdo pulmonar expectorado
uma medida comum da fisioterapia respiratéria.

Quando se iniciaram os estudos para a ve-
rificagdo da quantidade de secre¢do pulmonar
expectorada apoés a fisioterapia respiratoria, so-
mente o peso imido foi analisado. Porém, devi-
do a quantidade de saliva presente no material
coletado, a medida de peso seco também passou
a ser utilizada.

Pioneiros no estudo do peso da secrecdo
pulmonar expectorada ap6s a utilizagao de um
dispositivo oral de alta frequéncia, Newhouse
et al.?®, em 1998, em sua pesquisa, verificaram
0 peso umido da secre¢do pulmonar como um
dos parametros para a comparagdo entre o uso
do Flutter VRP1® e a ventilagdo percussiva intra-
pulmonar (VPI) em adolescentes com FC. Nao
encontrando diferenca entre esses instrumen-
tais quanto a quantidade de secregao produzida
e nem efeitos adversos na utilizagdo, uma vez
que ambos promoveram melhora na taxa de
fluxo, indicando diminuicdo na retencdo de ar
por esses pacientes. Ainda nesse mesmo ano,
Scherer et al.”” utilizaram, além do peso dmi-
do, o peso seco, como varidveis para verificar os
efeitos da OOAF, da oscilagdo da parede toracica
e da fisioterapia convencional, sobre a expecto-
racao de secrecdo pulmonar em pacientes estd-
veis com FC.

Nessa linha, ndo foram encontrados es-
tudos que comparassem essa medida entre os
dispositivos Shaker® e Flutter VRP1®. Na atual
pesquisa, ndo houve diferencas em relagao aos
resultados desobstrutivos mensurados pelo
peso aferido da secregdo expectorada. Esse efei-
to demonstra que o Shaker®, por ser um dis-
positivo nacional e apresentar um preco mais
acessivel, pode ser indicado e utilizado com fre-
quéncia nos centros brasileiros de atendimento
a FC, assim como o Flutter VRP1®, porém, com
a vantagem de ter um custo aproximadamente
cinco vezes menor que o dispositivo suigo®.

Atualmente, ndo hé evidéncias suficientes
quanto a melhor técnica fisioterapéutica a ser re-
alizada em pacientes com FC, se o uso das tera-



pias convencionais se sobrepde ou ndo ao uso de
instrumentais como dos dispositivos de OOAF,
mas ha o entendimento de que utilizar alguma
delas é melhor do que ndo usar nenhuma, e que
se deve priorizar a independéncia e preferéncia
de cada paciente*®. Assim, estimula-se o uso
de combinagdes entre as técnicas e dispositivos,
objetivando a otimizagdo de resultados e, con-
sequentemente, uma maior eficicia no manejo
respiratério na FC***, uma vez que a fisioterapia
respiratéria deve fazer parte da rotina do mane-
jo do tratamento da doenga.

Apesar de, na comparacao entre esses dois
dispositivos de OOAF, os quais tém o mesmo
mecanismo de a¢do e homogeneidade anato-
mica, observarem-se repercussdo cardiorres-
piratéria e medidas de peso semelhantes, uma
das limitacdes do estudo foi a ndo aplicagdo de
questionario sobre a condigdo socioecondmica
dos participantes, com o intuito de verificar se
o dispositivo nacional poderia ser indicado para

os individuos com FC.

Conclusdo

O Shaker® apresentou efeitos semelhantes
ao Flutter VRP1®, tanto nos parametros cardior-
respiratérios avaliados, quanto nos resultados
desobstrutivos. O Shaker® mostrou-se igual-
mente eficiente na quantidade de secrecdo ex-
pectorada, uma vez que ndo houve diferenga no

peso aferido.
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