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RESUMO

Objetivo: Avaliar a efetividade da fisioterapia respiratéria na redugéo do escore
clinico em lactentes com bronquiolite viral aguda (BVA). Métodos: Ensaio clinico
randomizado de 30 lactentes (média de idade 4,08 + 3,12 meses) com BVA,
previamente higidos, com virus sincicial respiratério (VSR) positivo, avaliados
em trés momentos: admissao, 48 e 72 horas, antes e apds o0s procedimentos
por avaliadores cegos, em trés grupos: G1-técnicas atuais de fisioterapia
(Expiracdo lenta e prolongada e desobstrugao rinofaringea retrégrada),
G2-Técnicas convencionais de fisioterapia (drenagem postural modificada,
compressao expiratoria, vibracao e percussao) e G3-Aspiragdo de vias aéreas
superiores por meio do escore clinico de Wang e seus componentes:
Retragcbes (RE), freqliéncia respiratdria (RR), Sibilos (WH) e condi¢cdes gerais
(GC). Resultados: O escore clinico de Wang (CS) no momento admissao
no G1reduziu (7,0-4,0), no G2 reduziu de (7,5-55) e no G3 (7,5-
7,0) nao apresentou alteragcdo. No momento 48 horas também houve alteragao
tanto no G1 (5,5 — 3,0) quanto no G2 (4,0 — 2,0) e 72 horas apenas no G1 (2,0 -
1,0). Conclusdo: A fisioterapia respiratoria foi efetiva na redugdo do escore
clinico em lactentes com BVA quando comparada com a aspiragao isolada das
vias aéreas na admissdo. No momento 48 horas ambas as técnicas foram efetivas
sendo que as técnicas atuais foram efetivas também nas 72 horas apos a

internacdo comparada as técnicas convencionais.

Palavras Chave: Bronquiolite; Modalidade de fisioterapia; Virus sincicial

respiratorio.
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the effectiveness of chest physiotherapy (CP) in
reducing the clinical score in infants with acute viral bronchiolitis (AVB). Methods:
Randomized clinical trial of 30 previously healthy infants (mean age 4, 08 + 3, 0
months) with AVB and positive for respiratory syncytial virus (RSV), evaluated at
three moments: at admission, then at 48 and 72 hours after admission. The
procedures were conducted by assessors blind to each of three groups: G1 — New
chest physiotherapy- nCPT (Prolonged slow expiration-PSE and Clearance
rhinopharyngeal retrograde - CRR), G2 - Conventional chest physiotherapy- cCPT
(modified postural drainage, expiratory compression, vibration and percussion) and
G3 - aspiration of the upper airways through the Wang’s clinical score (CS) and
its components: Retractions (RE), respiratory rate (RR), Wheezing (WH) and
General Conditions (GC). Results: The CS on admission was reduced in G1
(7.0 - 4.0) and G2 (7.5 - 5.5) but was unchanged in G3 (7.5 to 7.0). In the 48 hours
after hospitalization, there was a change in G1 (5.5 - 3.0) and G2 (4.0 - 2.0) and in
72 hours, there was a change in G1 (2.0 - 1.0). Conclusion: The CP was
effective in reducing the CS in infants with AVB compared with upper airway
suction only. After 48 hours of admission, both techniques were effective and
nCPT techniques were also effective in the 72 hours after hospitalization compared

with cCPT techniques.

Key Words: Bronchiolitis; Physiotherapy modalities; Respiratory syncytial

virus.
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CONTEXTUALIZACAO

1. CONTEXTUALIZACAO

Bronquiolite € a doenca respiratéria mais comum no primeiro ano de vida da
crianga. Ela é caracterizada por inflamagao aguda, edema e necrose das células
epiteliais das pequenas vias aéreas aumentando a producdo de muco e
provocando broncoespasmo. O principal agente etiolégico relacionado a esta
condigé&o clinica é o virus sincicial respiratério (VSR) cujo ciclo biologico determina
picos sazonais da doenca’.

A bronquiolite € uma doenca autolimitada, de manejo ambulatorial, de
grande morbidade e baixa mortalidade. Estudos mostram que em lactentes
higidos de 0,5 a 2% necessitam de internacédo; destes, 15% necessitam de
cuidados intensivos; 3 a 24% necessitam de ventilagdo mecanica e a mortalidade
registrada na literatura € em torno de 1%"? As criangas que mais necessitam de
internacao sao as que tém entre 2 e 5 meses de idade.

O tratamento da bronquiolite pode ser dividido em dois grandes grupos
terapéuticos, um de terapia farmacoldgica e outro de terapia ndo farmacologica
como O, hidratagdo, minima manipulagao e fisioterapia respiratéria; ambos visam
minimizar complica¢cdes decorrentes da obstrucdo e da inflamagcado das vias
aéreas decorrente do processo infeccioso no fragil e pouco desenvolvido sistema
respiratério do lactente.

O sistema respiratério do lactente esta sujeito a dois mecanismos:
compressao e obstrucdo que sao responsaveis por reduzir a luz brdénquica e
aumentar a resisténcia ao fluxo. O importante € reconhecer os mecanismos de
acao e o local de acometimento na arvore broénquica. A obstrugado funcional é um
fendbmeno patolégico intrinseco ao brénquio, pode estar presente em qualquer

parte do ciclo respiratério com sintomas respiratorios importantes. O tratamento
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esta diretamente relacionado ao seu grau de reversibilidade que pode ser total,
parcial ou nula®>. Nos casos de edema, hipersecre¢do ou broncoespasmo por
apresentarem reversibilidade s&o acessiveis a fisioterapia respiratoria e/ou
aerossolterapia.

A compressao € de origem extrinseca e € resultado de uma forga externa aplicada
a parede bronquica. Ela é exclusivamente expiratéria e ocorre com maior
frequéncia durante a expiragao forgcada envolvendo predominantemente as vias
aéreas proximais em especial o setor bréonquico abaixo do ponto de igual presséao.
Este fenbmeno pode ser observado em patologias crénicas como discinesia ciliar
ou durante manobras fisioterapéuticas abruptas como técnicas de expiracao
forcada. A compressdao quando ocorre durante uma expiragcdo normal esta
relacionada a um colapso de vias aéreas distais>.

No lactente as vias aéreas extratoracicas e as vias aéreas distais dividem
entre si a maior parte das resisténcias, sendo, portanto rapidamente afetadas pelo
quadro obstrutivo da bronquiolite. A fungdo da fisioterapia respiratéria (FR) no
lactente consiste em utilizar técnicas capazes de restaurar ou conservar a

permeabilidade desses pontos sensiveis das vias aéreas.

O tratamento da bronquiolite & bastante controverso inclusive em relagcéo a
fisioterapia respiratéria (FR). Publicacdes latino-americana®, inglesa® e americana
®nhao recomendam esta pratica, outras’® considerando a prevaléncia de efeitos
adversos em recém nascidos pré-termo extremo na década de 70, grau de
recomendacdo D e também considerando a auséncia de diferenca significante no
tempo de internacdo destas criancas.*>® Ha poucos estudos que sustentem a
fisioterapia respiratéria como parte do tratamento®'®. O consenso de Lyon'' 1994-
2000 caracteriza como eficazes técnicas com modulagdo do fluxo expiratério e
que técnicas como a percussao e vibragdo nao acrescentam nada de positivo. Em
vista deste cenario, é de conhecimento cientifico que os ensaios clinicos até entao
publicados*® apenas utilizaram técnicas que ndo trazem beneficios e ndo sdo

eficazes para remocao de secrecao pulmonar.

Com a evolugdo dos estudos em fisiologia pulmonar em lactentes'?,

surgiram na década de 90, novas técnicas de fisioterapia que sdo baseadas em
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fluxos inspiratorios e expiratérios®’, seguindo esta fisiologia e respeitando a
fragilidade destas criangas, o consenso Frances™ e algumas publicagdes que
encorajam a pratica da FR como tratamento inicial em BVA. O principal objetivo de
se evitar uma internagdo e suas consequéncias, como intubagdo orotraqueal
(I0T), administracdo desnecessaria de antibiodticos, corticoides, broncodilatadores

1420 Porém, faltam ensaios clinicos comparando técnicas

e uso de oxigénio
convencionais como a tapotagem, vibrocompressdo e drenagem postural com

técnicas atuais em lactentes com bronquiolite.

O objetivo deste estudo foi avaliar os efeitos da FR na BVA, comparando
com a aspiragao das VAS e verificar se ha superioridade de um grupo de técnicas

em relacéo a outro na reducao do escore clinico.
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2. MATERIAIS E METODO

Ensaio clinico randomizado registrado no Clinical Trial NCT00884429, realizado
na pediatria e UTI pediatrica do Hospital Sirio Libanés (hospital geral da rede
privada) e do Hospital Municipal Menino Jesus (hospital infantil Municipal), S&o
Paulo, Brasil, no periodo de margo de 2009 a abril de 2010.

Foram incluidos os lactentes de 28 dias a 24 meses de idade, previamente
higidos, com diagndstico clinico de bronquiolite viral aguda e resultado positivo de
virus sincicial respiratério (VSR) no aspirado nasofaringeo detectado pelo método
da imunofluorescéncia.

Foram excluidos os lactentes com resultado negativo ou sem resultado de VSR,
com antecedentes de doenga pulmonar crénica, com episdédio anterior de
internacao por sibilancia, com doenga neuroldgica ou cardiaca e aqueles que os
pais se recusaram a assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

Os lactentes foram randomizados por meio de envelope opaco lacrado contendo
as instrugdes a serem seguidas em trés grupos, a saber:

Grupo 1- fisioterapia com técnicas atuais- expiragdo lenta e prolongada (Elpr) e
desobstrucao rinofaringea retrograda (DRR).

Grupo 2 - fisioterapia convencional — vibragao, compressao expiratoria, drenagem
postural modificada apenas em decubitos laterais e percusséo.

Grupo 3 — aspiragao de vias aéreas superiores.

Os lactentes dos dois primeiros grupos sé receberam as mesmas técnicas durante
a internacdo. O grupo 3 sO pode ser avaliado no momento da admissdo por
questdes éticas pois nos hospitais onde o estudo foi realizado todas as criangas
com BVA recebem atendimento de fisioterapia e nado poderiam ser apenas
aspiradas durante a internagdo. Os pacientes do G3 foram excluidos do estudo
apo6s serem avaliados no momento admisséo.

O protocolo de pesquisa foi aprovado pelo comité de ética e pesquisa do Hospital
Sirio Libanés sob o registro HSL2009/03.

A avaliagdo dos lactentes foi realizada duas horas apds admissao, 48 horas e 72

horas de internacdo e uma hora antes da alta hospitalar, sempre antes e apés o
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atendimento fisioterapéutico por meio do escore clinico de Wang®' (CS) por
avaliadores cegos que foram fisioterapeutas e enfermeiros dos hospitais onde
foram realizadas as coletas que foram devidamente treinados para tal avaliagao,
um estudo multicéntrico recente? avaliou um escore clinico com as mesmas
variaveis (sibilos, frequéncia respiratéria e tiragens/ retragdes) e mostrou um alto
nivel de concordancia entre avaliadores de diferentes profissionais da saude
(médicos, enfermeiros e fisioterapeutas). O tempo gasto no atendimento das
criangas foi idéntico em todos os grupos, os pais nado tinham conhecimento de
qual grupo o filho estava alocado.

Parametros como SpO,, medicagdo em uso, tempo de inicio dos sintomas,
oxigenorapia foram coletados. A SpO; foi verificada com o lactente em ar ambiente

antes e apds a intervencgao.
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Tabela 1- Escore de gravidade clinica de Wang.

ESCORE
0 1 2 3

VARIAVEIS

Frequéncia <30 31-45 46-60 >60

respiratéria

Sibilos nenhum | Final da expiragao Toda fase expiratdria | Toda inspiracéo e
expiracao

Retracdes nenhuma | Tiragem intercostal | Tiragem Tiragem de furcula e

subdiafragmatica batimento de asa de

nariz

Condigdes Gerais Normal Irrtabilidade, letargia

e baixa aceitagéo
alimentar

O escore pontua com valores de 0 a 3 para cada variavel, quanto pior o quadro

maior
23,24,25

clinico,

estudos

pontuacgao.

O mesmo escore foi

ser uma ferramenta de avaliagcao confiavel e validada.

utiizado em outros

envolvendo uma populacao semelhante de pacientes, demonstrando

Segundo Postiaux 2006'°, para uma reducdo ser considerado clinicamente

importante, sdo necessarios a reducéo de 2 pontos no escore clinico.
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2.1. DESCRICAO DAS TECNICAS

2.1.1. ELPR- Expiracéo lenta e prolongada

E uma técnica passiva de ajuda expiratéria aplicada ao lactente, obtida por
meio de uma pressao téraco-abdominal lenta iniciada ao término de uma
expiragao espontanea que prossegue até o volume residual (VR). O objetivo desta
manobra ou técnica terapéutica € obter um volume exalado maior do que uma

expiracao fisioldégica. Esta manobra prolonga e completa a expiragao®.

Figura 1: ELPR. Fonte: Arquivo Pessoal- Autorizado pelo responsavel.

O lactente deve ser posicionado em decubito dorsal, sob um plano semi
rigido, com leve elevagéo (15 a 25 graus). As maos apdéiam abdémen e térax. A
mao abdominal realiza apoio enquanto a méo toracica realiza o prolongamento do
terco final da expiracao (e chega e se opor a duas tentativas de inspiragao) até o
volume residual. Esta presséo é lenta e ndo deve bloquear a primeira etapa da

expiragao. A manobra pode ser acompanhada por vibragdes. Ao final o reflexo de
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26,27

Hering-Breuer pode induzir a uma inspiragao rapida, que se aproveita para a

realizagao da desobstrugao rinofaringea retrégrada (DRR).

2.1.2 . DRR- Desobstrucéao rinofaringea retrégrada

E uma manobra inspiratéria forcada destinada & desobstrucdo da
rinofaringe, acompanhada ou nao de instilagdo local de uma substancia
terapéutica. E uma técnica direcionada para a crianga com menos de 2 anos de
idade, pois para a crianga com mais idade pode-se recorrer para a nasoaspiragcao

ativa®.

Figura 2: DRR. Fonte: Arquivo Pessoal. Autorizado pelo responsavel.

O lactente € posicionado da mesma forma que na manobra anterior (ELPR),
porém,neste caso o pescogo é levemente hiperdistendido pela méao toracica que
agora se posiciona na mandibula e oclui a boca na fase inspiratéria promovendo
um “fungar” passivo com o objetivo de desobstruir as VAS. A m&o abdominal
continua no apoio para que nao haja dissipacdo de energia mecanica. Antes da

manobra pode-se instilar de 1 a 2 ml de soro fisioldgico nas narinas.
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2.1.3. Drenagem postural modificada (DP)

A DP ¢é utilizada em pacientes com doenca pulmonar para aumentar a
mobilizacdo de secrecdes para as vias aéreas centrais com o auxilio da postura
corporal e da agdo da gravidade?® com o objetivo de verticalizar os condutos
bronquicos®. A DP raramente sdo utilizadas de forma isolada, o que torna
impossivel distinguir o papel especifico desta técnica e das outras associadas. A
literatura chega a descrever mais de 11 posturas diferentes com necessidade de
no minimo 15 minutos em cada uma e em decubito ventral, pelo menos uma hora
por dia. Na pratica clinica, especialmente em lactentes, devido a imaturidade da
cardia, ha possibilidade de refluxo gastroesofagico (RGE) nas posturas em
trendlemburg que apresentam indicagdes muito limitadas'', e pela pouca
aplicabilidade de tantas posturas, sdo adotadas posturas modificadas de DP

utilizando-se apenas os decubitos laterais (DL)?®. Como ilustra a figura a seguir.

Figura 3: DP modificada em DL. Fonte: Lannefors et al’®.
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2.1.4. Percusséao (tapotagem)

e

Figura 4: Digito percusséo. Fonte: Manual de fibrose cistica UNICAMP.

Técnica de desobstru¢ao bronquica que objetiva a otimizacdo da clearance
muco ciliar através da propagacao de energia cinética aplicada na parede toracica
e transmitida aos pulmdes, que seria traduzido pelo aumento da amplitude dos
batimentos ciliares, porém a capacidade manual gera em torno de 1 a 8 Hz de
frequéncia, enquanto a frequéncia ideal de otimizacédo do transporte mucociliar se
encontra na faixa de 25 a 35 Hz. Assim, a secre¢cado é mobilizada até brénquios de
maior calibre para ser expelida ou aspirada®.

A utilizagao isolada das percussdes néao foi validada em nenhum trabalho,
apesar de serem amplamente utilizadas e difundidas. Se existe uma acgao, as
percussbes seriam mais eficazes em pacientes com grande quantidade de
secregdes em vias aéreas proximais e como estimulo de tosse. Sdo necessarios

mais estudos para verificar os mecanismos de ac3o e eficacia’".
2.1.5. Compressao e vibragao

A compressao € realizada na parede toracica durante a fase expiratoria de
forma relativamente brusca para que o fluxo expiratério seja acelerado e
turbulento e assim facilite a mobilizacdo de secre¢cdes pulmonares comumente
utilizadas com a vibracdo que sao oscilacbes aplicadas manualmente sobre o

torax com uma frequéncia ideal desejada entre 3 e 75 Hz a fim de modificar a
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reologia do muco brénquico. A vibragdo é realizada geralmente por tetanizagao
dos musculos agonistas e antagonistas do antebraco, trabalhando em sinergia

com a palma da mao aplicada perpendicularmente sobre o térax. Em alguns
30,31

paises como o Japao

a compressao é conhecida como squeezing..

Figura 5: Compresséao e vibragdo. Fonte: Arquivo Pessoal. Autorizado pelo

responsavel.

2.1.6. Aspiragao de vias aéreas

A aspiragdo nasal € um método indicado quando mecanismos fisiologicos de
remogao de secregao estiverem deficitarios. Tem como objetivos a retirada de
secregdo com consequente redugdo do trabalho respiratério e melhora da
ventilagdo, prevenindo atelectasias, hipdxia e hipercapnia. E nivel de evidéncia IlI
,segundo o consenso de Lyon”, que a aspiracdao pode prevenir a insuficiéncia
respiratoria. Esta técnica consiste em introduzir uma sonda de aspiragao (foto)

conectada ao vacuo pela narina do paciente e aspirar as secre¢des que estiverem
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obstruindo a passagem do ar e, consequentemente, aumentando o trabalho
33,34

respiratério

Figura 6: Aspiracdo de vias aéreas superiores. Fonte: Arquivo Pessoal.

Autorizado pelo responsavel.

2.1.7. Os Choros na higiene brénquica

Os choros se caracterizam por acessos intermitentes de agitacao vocal e
motora de etiologia variavel. Além do alto desempenho fonatério em termos de
intensidade e de freqUéncia que os choros apresentam, as variagbes de volume,
de fluxo e pressao expiratéria se aproximam dos limites funcionais do sistema
respiratério. O volume corrente correspondente ao choro € enorme e o
prolongamento da fase expiratoria, sob altissima pressédo intratoracica, freia a
circulagao do retorno venoso cefalico e explica a congestdo venosa e a cianose

facial. Trata-se de um ato que pode ser responsavel tanto por uma hiperventilagéo
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como por uma hipoventilagdo quando o consumo de energia para produzir choros
é grande®.

Os choros apresentam igualmente implicagdes mecanicas sobre o calibre
das vias aéreas, volume sanguineo pulmonar, producdo de surfactante e o
desenvolvimento pulmonar.

Os choros habitualmente acompanham as manobras de higiene brénquica
decorrente do desconforto causado pelas manipulacbes do terapeuta. O ato de
chorar deve ser analisado do ponto de vista da mecanica ventilatéria porque
interage com as técnicas de fisioterapia. Os elementos mecanicos e acusticos dos
choros que podem favorecer a depuracao brénquica sao:

- A constricao glética fonatéria: elemento mecéanico que faz aparecer um ponto de
estreitamento extratoracico laringeo que divide a arvore aérea em dois setores,
um acima e outro abaixo das cordas vocais, a adug¢ao das cordas vocais ligada ao
ato da fonagao provoca uma frenagem laringea durante o tempo expiratério o que
gera varias consequéncias:

a) Esse mecanismo é comparavel a expiragao com labios pingados, sendo o freno
labial neste caso substituido pelo freio glotico, o que garante a abertura brénquica
acima do freio durante todo o tempo expiratdrio. A pressao expiratoria gerada
pelos choros é da ordem de 62 cmH,O e a inspiratoria de 77cmH,0%*. Uma
pressdo expiratoria elevada garante uma expiragdo homogénea, sincrona e
favoravel as trocas gasosas.

b) A frenagem laringea tem por efeito prolongar o tempo expiratorio e aumentar o
volume de ar expirado favoravel a depuragao brénquica.

c) Do ponto de vista acustico, os choros geram vibragdes mecanicas de grande
amplitude que sao transmitidas a todas as estruturas pulmonares. Estas vibragoes
seriam capazes de aumentar a amplitude dos batimentos ciliares por efeito de
ressonancia, ja que sua faixa de frequéncia se situa dentro da faixa de impedancia
do sistema respiratério®>°.

Apesar dos potencias beneficios relacionados ao choro, este também é a
manifestacdo de dor e desconforto, portanto deve-se ter atengdo a outros sinais

que acompanham o choro excessivo no lactente em desconforto respiratorio
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como o agravamento das tiragens, o comportamento da frequéncia cardiaca,

saturagao periférica de oxigénio, cianose excessiva e sudorese.
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3. DESENHO DO ESTUDO (CONSORT) - ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Envelope lacrado opaco

Distribuigéo

G1 Técnicas atuais
N=10

Admissdo
Receberam intervencédo

N= 37

v

Randomizacéo

n=30
}

Excluidos n=7

N&o preencheram os critérios de
inclusdo (n=7)

G2 Técnicas convencionais
N=10

G3 Aspiracéo de vias aéreas

N=10

N&o houve
Follow-up
N=10 N=10 N=10 G3 por
questdes éticas
Receberam intervencéo
Follow- up 48 horas Primeira analise
l l N=30 e 3 grupos
N=10 N=10
Segunda anélise
N=20e 2 grupos
Receberam intervencéo
Follow-up 72 horas
- 2 pacientes
1 paciente Tiveram alta
N=9 Teve alta N=8 hospita|ar
hospitalar entre 48 e 72
entre 48 e horas
72 horas

Figura 7 : Fluxograma do Desenho experimental do Estudo

Terceira analise com N=17 e 2 grupos
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4. CALCULO AMOSTRAL

Foi calculada a amostra baseada em estudos prévios®*%’

que encontraram
uma taxa de 60 a 84% de melhora da distribuicdo dos gases em pacientes com
bronquiectasias e em individuos saudaveis apds serem submetidos a fisioterapia
respiratoria convencional (drenagem postural e percussao), assumiu-se uma
melhora em lactentes menor (50%) devido o quadro de BVA cursar com menor
quantidade de secregcdo comparada a bronquiectasia e devido os lactentes
apresentarem um térax mais complacente e uma via aérea mais propensa ao
colapso do que o adulto®. Uma melhora do escore de Wang em todas as criangas
com bronquiolite (100%) apds serem tratadas com técnicas atuais de fisioterapia
respiratéria (ELPr e DRR) como foi encontrado no estudo de Postiaux 2006 e
quanto a aspiragcdo um estudo encontrou aumento inicial e transitério da
resisténcia das vias aéreas e uma reducgao tardia da auto PEEP em 13% o que
seria um indicio de uma reducédo da hiperinsuflacdo®, assumiu-se desta forma
uma melhora da resisténcia maior,em 50% com a aspiragédo de vias aéreas
superiores, pelo fato dos lactentes até o sexto més de vida apresentarem uma
respiracao predominantemente nasal e os estudos encontrados com aspiracao
todos serem em lactentes sob ventilagdo mecanica. Considerando um erro beta de
0,1, portanto um power da amostra de 90% com erro alfa de 0,05 foi calculada

uma amostra de 22 lactentes no total.
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5. ANALISE ESTATISTICA

O teste de aderéncia utilizado foi o Kolmogorov Smirnov (KS).

Para a comparagao do desfecho principal (CS) utilizou-se testes ndo paramétricos,
Kruskal- Wallis no momento admissdo, Mann Whitney nos momentos 48 e 72
horas na avaliagéo inter grupos e Wilcoxon na avaliagao pré e pos avaliagao intra
grupo e teste de Friedman na avaliagao intra grupo na evolu¢gdo no decorrer dos
dias.

Para as variaveis com distribuicdo normal como peso, idade e saturacao periférica
de oxigénio (SpO,) utilizou-se os testes ANOVA, ANOVA de repeticao e teste T
pareado dependendo do momento avaliado.

Para as variaveis nominais, como medica¢des adotadas e o tempo de internacao,
foi utilizado o teste exato de Fisher.

Os valores foram expressos em mediana, para as variaveis ndo parameétricas, com
valor minimo e maximo, em média e desvio padrédo para as variaveis paramétricas
com significancia estatistica considerada de p<0,05. Os softwares utilizados foram

o Medclac e o Instat.
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6. RESULTADOS

Trinta lactentes participaram do estudo segundo os critérios de incluséao
descritos anteriormente em dois periodos epidémicos, sendo randomizados em
trés grupos conforme a figura 1. A tabela 2 mostra as caracteristicas da populacao
estudada. Os resultados do escore de Wang foram expressos em mediana com
valores minimos e maximos e os valores das variaveis com distribuicdo normal
como peso € idade estdo expressos em meédia e desvio padrao. Nao houve

diferengas entre os grupos quanto a idade, peso e escore de admissao.

Tabela 2: Caracteristicas demograficas, clinicas e escore clinico no momento

admisséo.

VARIAVEIS Gl G2 G3
ATUAIS CONVENCIONAIS ASPIRACAO

(N=10) (N=10) (N=10)
IDADE (DIAS) 126,1 +125,8 157,5 £99,26 102,1 56,16
PESO (kg) 5,896 +2,473 7,317£1,987 5,822+1,029

GENERO (M/F) 416 713 5/5

ESCORE WANG (CS) 7,0 (5,0-11) 7,5 (3,0-10) 7,5(4,0-11)

Legenda: Kg = quilogramas, CS = escore clinico, M = masculino, F = feminino.

As medicagdes adotadas em cada grupo, assim como o tempo decorrido do inicio
dos sintomas até a admissao no hospital, reforcando a homogeneidade entre os
grupos também em relagdo ao periodo do ciclo infeccioso; também foram

anotadas e comparadas, ndo havendo diferengas entre os grupos. Os dias de
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internacao, também foram semelhantes entre os grupos G1 e G2. Os resultados

estao expressos na tabela 3.

Tabela 3: Tratamento adotado pelos pediatras durante a internagao nos trés

grupos, numero de sessodes de FR/dia, tempo de internagao e tempo do inicio dos

sintomas até a admissao hospitalar.

MEDICAGCOES G1 G2 G3 P
ATUAIS CONVENCIONAIS ASPIRACAO
(N=10) (N=10) (N=10)

CORTICOIDE 8 7 5 1,000
B2 INALATORIO 10 8 10 0,4737
ANTIBIOTICOS 7 4 2 0,3698

TEMPO DE 77,6h +15,11 74,4 h £17,71 ) 0,6689

INTERNACAO 3,23 dias 3,10 dias

SESSOES FR/dia +3,6 +3,1 ) 0,6235
TEMPO DO INICIO 4,91+32 3,942,24 51+ 2,7 0,5890

DOS SINTOMAS
ATE A ADMISSAO
(dias)

A tabela 4 mostra a mediana do CS com seus componentes (RR- frequéncia

respiratoria, RE- retragdes, WH- sibilos e GC- condi¢des gerais) no momento

admissao de cada grupo, a média e o desvio padrao da SpO ».
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Tabela 4: Escore de Wang no pré e pos admissao nos trés grupos

VARIAVEIS G1 (N=10) G2 (N=10) G3 (N=10)

PRE POS PRE POS PRE POS
Ccs 7,0 (5-11) 4,0%2-7) 7,5 (3-10) 5,5%(1-7) 7,5 (4-11) 7,0 (4-10)
WH 1,0 (0-3) 0%(0-1) 0,5 (0-2) 0 (0-1) 1,0 (0-2) 0 (0-2)
RR 1,5 (1-3) 2,0(0-3)  2,0(1-3) 2,0 (1-2) 2,0 (1-3) 2,0 (1-3)
RE 2,0 (2-3) 1,00-2) 2,0 (1-3) 1,0%(0-2) 2,0 (0-3) 2,0(0-3)
GC 3,0 (0-3) 30(0-3)  3,0(0-3) 3,0 (0-3) 3,0 (0-3) 3,0 (0-3)
SpO; (%) 89 +4,47 933,27  90,443,97 934,05 90,1504 90,3 2,62

Legenda: ) p< 0,05 comparagéo intra grupo pré x pds intervengao; # p <0,05 comparagao inter
grupo pos intervengao
CS- escore de Wang; WH- sibilos; RR-frequencia respiratéria; RE- retragdes; GC- estado geral;

SpO,- Saturagao periférica de oxigénio

De acordo com os resultados da tabela 4, constatou-se que o CS
apresentou redugao significativa tanto no G1 como no G2, sendo que o WH neste
periodo reduziu apenas no G1. Em relagédo as retragdes (RE) o G1 apresentou
reducgao significativa na comparacao pré e pés* e o G2 apresentou redugao no pos
intervencdo quando comparado com G3 no teste pds Hoc”.

Com vistas a estes resultados, avaliou-se o efeito da FR nos grupos 1 e 2 apos as
48 horas de internacdo, conforme os resultados da tabela 5, constatou-se

redugdes significativas tanto do CS quanto das RE em ambos os grupos.
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Tabela 5: Escore de Wang no momento 48 horas pré e pos intervengao

VARIAVEIS G1 (N=10) G2 (N=10)

(48 HORAS) PRE POS PRE POS
CS 5,5 (1-7) 3,0%(1-5) 4,0 (1-7) 2,0%(1-6)
WH 0 (0-1) 0 (0) 0 (0-2) 0 (0-1)
RR 1,5 (1-3) 1,0 (1-3) 2,0 (1-3) 2,0 (1-3)
RE 2,0(0-3) 0%(0-2) 2,0 (0-3) 0%(0-2)
GC 0 (0-3) 0 (0-3) 0 (0-3) 0 (0-3)
SpO, (%) 93 +3,26 94 +2,62 93 4,06 95,2 2,85

Legenda: p< 0,05 comparagao intra grupo pré x pés intervencdo;CS- escore de Wang; WH-
sibilos; RR-frequencia respiratéria; RE- retragdes; GC- estado geral; SpO,- Saturacao periférica de

oxigénio

Na tabela 6 constam os resultados apds 72 horas com redugao significativa no CS

e SpO; apenas do G1.

Tabela 6: : Escore de Wang no momento 72 horas pré e pos intervengao

VARIAVEIS G1 (N=9) G2 (N=8)

(72 HORAS) PRE POS PRE POS
[oS) 2,0 (0-6) 1,0*%(0-4) 2,0 (0-4) 1,0 (0-2)
WH 0 (0) 0(0) 0(0) 0 (0)

RR 2,0 (1-3) 1,0 (1-2) 2,0 (0-2) 1,0 (0-2)
RE 0 (0-2) 0(0) 0(0) 0(0)

GC 0 (0-3) 0 (0-3) 0 (0-3) 0 (0-3)
SpO; (%) 94 +2,63 96* +1,32 95,2 +2,90 96,3 +1,07

Legenda: p< 0,05 comparagao intra grupo pré x pos intervencédo; CS- escore de Wang; WH-
sibilos; RR-frequencia respiratéria; RE- retragbes; GC- estado geral; SpO,- Saturagéo periférica de

oxigénio
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Gréfico 1: Comportamento do CS do G1 durante a internagéo
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Legenda: CSG1: escore pré procedimento admissdo G1, CSpG1: escore pds procedimento
admissdo G1, CS48G1: escore pré procedimento 48 horas G1, CSp48G1: escore pos
procedimento 48 horas G1, CS72G1:escore pré procedimento 72 horas G1, CSp72G1: escore pos

procedimento 72 horas G1.
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Gréfico 2: Comportamento do CS do G2 durante a internagéo
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Legenda: CSG2: escore pré procedimento admissdo G2, CSpG2: escore pos procedimento
admissdao G2, CS48G2: escore pré procedimento 48 horas G2, CSp48G2: escore pos
procedimento 48 horas G2, CS72G2:escore pré procedimento 72 horas G2, CSp72G2: escore pos

procedimento 72 horas G2.
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Gréfico 3: Comportamento do CS G1 e G2 durante a internagéo

CS G1 X G2 durante a internagao
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Os graficos mostram uma melhora do CS no pré e pos atendimento no decorrer

dos dias de internagao que apresentou significancia estatistica nos grupos 1 e 2.
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7. DISCUSSAO

Bronquiolite € uma infeccdo das vias aéreas inferiores caracterizada por
inflamacdo aguda, edema e aumento da produgcdo de muco associado a
broncoespasmo que afeta o fluxo e a permeabilidade das pequenas vias aéreas,
causando hiperinsuflagdo atelectasias sibilos e retracdes®*°. Este ensaio clinico
randomizado mostrou os beneficios da FR nos diversos parametros do escore
clinico de Wang pré e pos intervencéo e ao longo do tempo comparando grupos
de lactentes com bronquiolite por VSR positivo.

O objetivo da FR é remover secregbes das vias aéreas do lactente, porém
trés estudos randomizados e controlados prévios utilizando técnicas
convencionais de FR em lactentes hospitalizados com BVA ndo encontraram
beneficios utilizando técnicas de vibragdo e percussdo*®®. O ponto comum destes
estudos foi a utilizagdo de tapotagem com as maos em cunha por trés minutos em
cinco diferentes posi¢des de drenagem postural, tosse assistida e/ou aspiragao.

Gajdos et al 2010*", conduziram um estudo multicétrico com 496 lactentes
(ensaio clinico randomizado) utilizando a técnica de expiragdo forgcada, neste
estudo ndo foi encontrado beneficio da FR em relacdo ao desfecho primario
avaliado que foi o tempo de randomizagdo & recuperagdo destes pacientes. E
muito importante ressaltar que a técnica de expiracéo forcada deve ser evitada em
criangas com menos de 24 meses de idade, devido a alta complacéncia traqueal e
toracica, pois a compressao rapida do térax promove uma interrupgao do fluxo
expiratorio*’demonstrando assim a importancia de criar um fluxo modulado para
que haja um prolongamento adequado da fase expiratéria e uma consequente
depuracao das vias aéreas distais. Logo, manobras como a DP e a tapotagem,
podem néao terem sido eficientes na clearance pulmonar destes lactentes por nao
criar um fluxo suficiente e a técnica de expiracao for¢cada por interromper o fluxo
expiratorio inadequamente além de junto com a DP classica serem deletérias por
aumentarem o risco de vdmitos e RGE . Estas técnicas podem n&o ter
influenciado na reducdo da hiperinsuflacdo e no desconforto respiratério nos

estudos citados.
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O Consenso de Lyon reconhece como eficaz as técnicas de higiene com
controle de fluxo expiratorio, classificam a DP como coadjuvante ocasional e as
vibragdes e percussdes como técnicas que nao acrescentam nada de positivo. Mc
Carren et al 2006*®, em um estudo experimental em adultos saudaveis, mostrou
que a compressado € eficaz na produgdo de fluxo, no aumento da pressao
intrapleural e na reducdo do didmetro do térax, porém ressalta que estas
variaveis,em individuos com alteragcao pulmonar, podem apresentar uma variagao
menor.

Baseados nos estudos de Webb, Nicholas e Bohe, que utilizaram técnicas
sem controle de fluxo expiratério, a Academia Americana de pediatria’™ e a
Cochrane** nao recomendam a FR convencional como parte do tratamento da
BVA, porém nenhum outro estudo avaliou as técnicas convencionais as técnicas
com fluxo expiratério, comum na pratica fisioterapéutica brasileira, em lactentes

I demonstraram em

como a técnica de compressao expiratéria. Uzawa e co
adultos sob ventilagdo mecanica que esta técnica gera alteragao de fluxo e volume
na via aérea em relacdo as demais técnicas convencionais (vibragdo e
percussao),fator que acreditamos ter sido o responsavel pela redugdo do escore
neste grupo.

As técnicas de FR atuais sdo baseadas na fisiologia do sistema respiratorio

do lactente e a principal técnica deste grupo é a Elpr**

que é uma expiragao
passiva e lenta que se inicia na capacidade residual funcional (CRF) até o volume
de reserva expiratério(VRE). Esta desinsuflagdo pulmonar auxilia a mobilizagdo de
secregdes das vias aéreas pequenas para as vias aéreas centrais para que estas
possam ser removidas. O diferencial desta técnica especifica além da
desinsuflacado até o VRE é o aumento do volume corrente subseqlente decorrente
da ativacdo do reflexo de Hering-Breuer pelo prolongamento do tempo

expiratorio?®?’

, que no lactente é clinicamente importante, pois as alteracbes
anatomofisiologicas inerentes de seu sistema respiratorio os tornam mais

susceptiveis a desenvolver desconforto e fadiga muscular.

50



UNINOVE Mestrado em Ciéncias da Reabilitacdo

Narbonne® et al 2003 verificaram o aumento do volume corrente e da SpO-
no grupo FR de lactentes com BVA sob ventilagdo mecanica utilizando fluxo lento
expiratorio como técnica de escolha.

E sabido que no lactente ndo ha formacdo completa das vias aéreas e da
ventilagdo colateral com uma caixa toracica muito complacente com fibras
musculares diafragmaticas pouco resistentes a fadiga que sido capazes de
promover grande instabilidade e desvantagem na mecanica

3845464748 Com isso  mesmo um pequeno acréscimo no volume

respiratoria
corrente apos a aplicagdo da ELpr pode reduzir as retragdes de forma efetiva e ter
contribuido para reduzir o escore no grupo em que esta técnica foi aplicada.

As retracdes no lactente com bronquiolite € um dos mais importantes sinais
clinicos e vem sendo variavel primaria de inumeros estudos de alta segura nos
departamentos de emergéncia®®, parametro de diversos escores de gravidade

21-25 56 3 esta populacgdo e ao uso de oxigénio suplementar® e

adequados ou nao
sem duvida que a redugao deste parametro merece atengao.

A tosse e sibilancia sdo sintomas comuns de obstrugcdo brdénquica nos
lactentes, sendo que a génese da sibilancia esta no edema de mucosa e em
menor grau no broncoespasmo®"®2. A sibilancia é explicada pela oscilagdo da
parede brdonquica também chamada de “flutter effect” que deve ocorrer em
brénquios com diametro reduzido por inflamacéo, edema e espasmo em diferentes
estruturas da parede bronquica. Em criangas menores de 12 meses a sibilancia
das pequenas e médias vias aéreas € em grande parte gerada por muco que
obstrui parcialmente o fluxo aéreo produzindo este som.*"*? O tratamento esta
diretamente relacionado ao seu grau de reversibilidade que pode ser total, parcial
ou nula®>. Nos casos de edema, hipersecrecdo ou broncoespasmo por
apresentarem reversibilidade s&o acessiveis a fisioterapia respiratéria e/ou
aerossolterapia. Lembrando que as criangas com BVA sibilam, mas que a
fisiopatologia da bronquiolite é distinta da asma e estes lactentes sao pouco

14-20

responsivos a broncodilatadores ou esterdides. " ““que também sdao amplamente

utilizados apesar dos estudos ndo encontrarem evidéncia para tais terapéuticas.
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A questao é avaliar de perto o que realmente a FR pode fazer por estes
lactentes que é a reducéo do desconforto respiratério imediato, o que sem duvida,
€ benéfico embora ndo traga impacto direto sobre o tempo total de internagéo
como também foi encontrado em outros estudos**®*' Além disso, como avanco
ao que as técnicas convencionais de FR tém proporcionado de beneficios aos
lactentes com BVA, evidenciou-se que as técnicas atuais, envolvendo a ELPr e a
DRR foram eficazes até 72 horas apods a internagao, caracterizando-se como
fundamental para prevenir complicagdes como desconforto e fadiga muscular.

Um estudo multicéntrico se faz necessario para se evidenciar

definitivamente estes beneficios encontrados da FR na BVA.

7.1. LIMITACOES DO ESTUDO

Apesar de ter sido calculado o N da amostra e o Power considerar 22 como
sendo significativamente suficientes, as caracteristicas clinicas e terapéuticas
deste estudo poderiam evidenciar possiveis resultados mais discriminatorios entre
os efeitos das técnicas estudadas, com uma amostra maior. Contudo, por estas
caracteristicas clinicas, especificas de pacientes de dificil e complexo manejo, e
também pelo prazo para se concluir os resultados, atrelados a dissertacdo de
mestrado, nao foi possivel estudar uma amostra maior.

Em relacéo as caracteristicas das técnicas de FR estas devem gerar fluxo
nas vias aéreas porém, de acordo com a fundamentacéo da literatura, este fluxo
nao deve ser forgado, pois o aumento dessa velocidade pode levar a colapso
dinamico das vias aéreas e, como tal, ser configurando como um elemento
limitante para detectar diferengas entre os grupos de técnicas de FR neste estudo.

O fato dos pacientes pertencerem a dois diferentes hospitais, sendo um da
rede publica e outro da rede privada pode, apesar dos cuidados tomados nos
critérios de inclusdo podem, também ser questionados sobre possiveis vieses néao
controlados sobre procedéncias ou antecedentes de ordem genética, social, e

condicdes de vida.
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7.2. IMPLICACOES CLINICAS

Houve uma evolugdo positiva no estudo da fisiologia e mecanica
respiratoria dos lactentes, logo as técnicas aplicadas a esta populagdo se
tornaram mais eficazes e, quando bem indicadas séo toleradas, Essas técnicas

nao promovem efeitos adversos e reduzem o desconforto respiratorio.

8. CONCLUSAO

A FR se mostrou mais eficaz na redugcdo do escore clinico do que a
aspiragao das vias aéreas. Nos diversos momentos da avaliacdo, tanto na
admissao quanto na avaliagéo posterior de 48 horas, houve melhora do escore
clinico sem efeitos adversos ou ingressos na unidade de terapia intensiva e
necessidade de qualquer tipo de suporte ventilatorio. Desta forma, sugere-se que

a FR deva ser recomendada no tratamento destes lactentes.
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10. ANEXOS

L4 Hospilal
5 S0 Siriol Ibanés

f | TUTC F ENSINO E PESD

COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEPesq
HOSPITAL SIRIO-LIBANES

REGISTRO CEPesq: HSL2009/03
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Ft. Evelim Leal de Freitas Dantas Gomes
PROJETO DE PESQUISA: Efetividade da fisioterapia respiratoria a fluxo versus convencional

em lactentes com bronquite viral aguda. Ensaio clinico aleatério.

Prezado Investigador,

O Comité de Etica em Pesquisa da Sociedade Beneficente de Senhoras do Hospital Sirio Libanés
analisou e APROVOU o Protocolo de Pesquisa bem como © Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido em reunio realizada em 19 de fevereiro de 2009.

INFORMACOES IMPORTANTES:

a) De acordo com o cumprimento da Resolugao 251/97, o Comité de Etica em Pesquisa (CEPesq), devera
receber relatorios parciais e final sobre a pesquisa;

b) Informar imediatamente sobre qualguer evento adverso ocorrido;

c) Comunicar alteragbes no projeto e no TCLE.

S50 Paulo, 19 de fevereiro de 2008.

Prof. Dr. Alyaro Sarkis

Presidente do Comité de Etica em Pesquisa - CEPesq
Hospital Sirio-Libanés

R Cel. Nieolau dos Santos, 69 Bela Vista 580 Paulo SP CEP01308-080 Tel M1 3165-1145 | 3155-1145 Fax 11 3155-0484 iep@hslorgbr  www.iephsiomg.br
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INFORMACOES PARA O PACIENTE E TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

Titulo “Efetividade da fisioterapia respiratoria a fluxo versus convencional em lactentes
com bronquiolite viral aguda.Ensaio clinico aleatorio”

Investigador: Evelim Leal de Freitas Dantas Gomes

Telefone: (11) 76333349/33995187

CONSENTIMENTO INFORMADO DO PACIENTE

INTRODUGCAO E FINALIDADE

A fisioterapia respiratoria (FR) no lactente (criancas de 0 a 24 meses) é comumente prescrita para o
tratamento de afeccfes pulmonares, sabe-se que ndo ha comprovacdo cientifica solida na
bronquiolite viral aguda. A evolucdo no conhecimento da fisiologia respiratéria do lactente néo foi
acompanhada pela literatura que carece destas informacGes para consagrar definitivamente esta
pratica amplamente utilizada no tratamento da bronquiolite viral aguda. Existem varias técnicas que
podem ser utilizadas nestes casos com o principal objetivo de remover secre¢des brénquicas. A
finalidade deste estudo é avaliar o efeito da FR e verificar se ha superioridade de um grupo de
técnicas sobre outro na clinica destas criancas.

EXPLICAGCAO DOS PROCEDIMENTOS

Os procedimentos que serdo utilizados e seus propoésitos encontram-se descritos a seguir,
ressaltando-se que todos os procedimentos ja fazem parte da rotina de atendimento da fisioterapia.
Técnicas de higiene bronquica convencionais: Drenagem postural: A crianga é posicionada de um
dos lados um

determinado tempo e depois é colocada do lado oposto com o objetivo de drenar a secrecao
pulmonar com o auxilio da forca gravitacional para que esta seja expelida. Tapotagem: Séo
“batidinhas” que o fisioterapeuta faz no térax da crianca com as maos em concha, que tem a funcéo
de “descolar” a secre¢do dos pulmdes. Vibrocompressdo: Sdo apertadinhas com um tremido que o
fisioterapeuta realiza durante a fase da respiracdo em que a crianga estd soltando o ar, com a
finalidade de carrear as secre¢cBes do pulmdo até a boca. Estas técnicas sdo chamadas de
convencionais porque datam da década de 60 e surgiram com a fisioterapia respiratoria.

Técnicas de higiene & fluxo: Expiracdo Lenta Prolongada: O Fisioterapeuta executa uma
compressao lenta e uniforme em trés tempos no final da fase expiratoria. O objetivo € carrear a
secrecdo dos pulmdes até a boca para ser eliminada. Desobstrucdo Rinofaringea retrégrada com
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instilacdo de soro fisioldgico: E a lavagem das narinas da crianca com soro fisioldgico durante a
fase em que a crianga esta “puxando”o ar, com 0 objetivo de limpar as vias aéreas superiores. Este
grupo de técnicas comecou a ser descrito na Europa e utilizado a partir da década de 80.

MEDICACOES PROIBIDAS
Na&o sera utilizado nenhum tipo de farmaco no estudo proposto.

POTENCIAIS RISCOS E DESCONFORTOQOS

N&o ha riscos relacionados a participacdo no estudo. Podem ocorrer alguns desconfortos minimos e
completamente reversiveis, como choro durante o procedimento, pois a fisioterapia no lactente é
passiva, ou seja, 0 terapeuta executa a técnica pela crianga, pois esta ndo apresenta ainda pela idade
capacidade de auxiliar na terapia de forma ativa.

POTENCIAIS BENEFICIOS

Nos esperamos que este estudo ajude a identificar quais técnicas sdo mais efetivas para o tratamento
fisioterapeutico das criancas com bronquiolite viral aguda e formalize a fisioterapia como opgéo de
tratamento.

INDENIZACAO POR PERDAS E DANOS
Né&o hé indenizagéo por perdas e danos pela participacdo na pesquisa.

CONTATO COM O PESQUISADOR RESPONSAVEL / CONTATO COM O CEP-SBSHSL

A Fisioterapeuta Evelim L.F. Dantas Gomes estara a sua disposicdo, a qualquer momento, para
discutir as davidas que o(a) senhor(a) possa ter a respeito deste estudo e sua participacdo. O nimero

do telefone para contato é (11)76333349.

Se o0 desenho do estudo ou o uso da informacdo forem alterados ou se surgir alguma descoberta
significativa durante o estudo que possam afetar seu desejo em participar, o(a) senhor(a) sera

informado(a) e ser& obtido novamente o seu consentimento.
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Se tiver quaisquer davidas sobre seus direitos como individuo de pesquisa ou queixas referentes a
este estudo de pesquisa, o(a) senhor(a) devera telefonar para:

Dr. Alvaro Sadek Sarkis
End.: Rua Dona Adma Jafet, 91 - Cerqueira César

CEP 01308-050 - S&o Paulo - SP
Telefone : (011) 3155-0783 FAX: 3155-0494

N&o assine este termo a menos que tenha tido a oportunidade de solucionar suas duvidas e tiver
recebido respostas satisfatorias a todas as suas perguntas.

PARTICIPACAO/RETIRADA VOLUNTARIA

Sua participagdo no presente estudo é voluntaria e ndo acarretard em custo ao senhor(a), bem como néo
h& remuneracdo por sua participacdo na pesquisa. O(A) senhor(a) pode optar por ndo participar ou
interromper sua participa¢do no estudo a qualquer momento, sem sangdo nem perda de beneficios
aos quais pudesse ter direito.

Os pesquisadores do estudo poderdo interromper sua participacdo no presente estudo a qualquer
momento se decidir que isso atenderia melhor os seus interesses ou se o(a) senhor(a) ndo seguir as
instrucdes do estudo.

SIGILO

Os resultados do presente estudo de pesquisa serdo apresentados em reunides, congressos ou
publica¢des; no entanto, sua identidade néo sera revelada nessas apresentacées.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

CONSENTIMENTO PARA PARTICIPAR DESTE ESTUDO

Ao assinar este termo de consentimento livre e esclarecido, reconheco que li e compreendi a
informacgdo precedente descrevendo este estudo. Autorizo a divulgacdo dos resultados obtidos nos
procedimentos realizados nesse protocolo de pesquisa. Minhas ddvidas foram satisfatoriamente
esclarecidas e estou assinando este termo de consentimento livre e esclarecido indicando meu
desejo de participar. Compreendo que receberei uma copia assinada deste termo.

Ao assinar este termo de consentimento livre e esclarecido, ndo abdiquei de nenhum de meus
direitos legais aos quais eu pudesse fazer jus como participante de um estudo de pesquisa.
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Nome do Voluntario em Letra de Forma ou a Maquina

Data

Assinatura do Voluntario

Data

Assinatura da Pessoa Obtendo o Consentimento

Data
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HOSPITAL DE LA
SANTA CREU I
SANT PAU

TR = . = Centro Cochrane Iberoamericano
UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA =
|beroamerican Cochrane Centre

July 14th, 2010

Hospital Sirio-Libanes
Rua Dona Adma Jafet, 91
01308000 — Bela Vista
Sao Paulo - Brazil

To whom it may correspond,

I am a researcher involved in a Cochrane systematic review on the effects of chest
physiotherapy in bronchiolitis. More information about the Cochrane Collaboration
and this published review can be accessed at www.cochrane.org and
hitp://www2.cochrane.org/reviews/en/ab004873 html .

I would appreciate any information regarding a clinical trial being conducted in your
institution “Effectiveness of Chest Physiotherapy: Actual Versus Conventional
Techniques in Infants With Acute Viral Bronchiolitis. Random Clinical Trial”
(ClinicalTrials.gov identifier: NCT00884429), whose main researcher is Dr Evelim
Dantas.

I would also appreciate any information to contact Dr Evelim Dantas, be it an
electronic address or a postal address.

Sincerely,

Ms Marta Roqué

mroque(@santpau.cat

Iberoamerican Cochrane Centre

Casa de Convalescéncia

Sant Antoni Maria Claret, 171, 4* planta
0804 Barcelona, Spain

Ph: +34 935 537 808

Fax: +37 935 537 809

FGSHSCSP Centre Cochrane |beroamerica

Sant Anteni M. Claret, 167 (08025 Barcelona) Sant Antoni M. Claret, 171 (08041 Barcelana)
Tel. + 34 93 291 90 00 Tel. +34932919526/27

Fax. 34 9329194 27 Fax, +34 932919525

sanipau@sanipau.es cochrane@cochrane.es

www.santpau.es www.cochrane.es
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Effectiveness of Chest Physiotherapy in Infants With Acute Viral Bronchiolitis
(ECPAVB)

This study has been completed.

Sponsor: | Hospital Sirio-Libanes

Collaborators:

Information provided by: | Hospital Sirio-Libanes

ClinicalTrials.gov Identifier; | NCT00884429

> Purpose

The purpose of this study is to verify the effectiveness of chest physiotherapy (actual versus conventional) on
respiratory distress in infants with acute viral bronchiolitis.

Condition Intervention Phase
Viral Bronchiolitis Procedure/Surgery: Chest physiotherapy - | NIVA
Conventional

Procedure/Surgery: Chest physiotherapy -
actual techniques
Procedure/Surgery: 3-Airway suction

Study Type: Interventional

Study Design: Treatment, Parallel Assignment, Single Blind (Investigator), Randomized, Uncontrolled, Efficacy
Study

Official Title: Effectiveness of Chest Physiotherapy Actual Versus Conventional Techniques in Infants With Acute
Viral Bronchiolitis. Random Clinical Trial

Further study details as provided by Hospital Sirio-Libanes:
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Primary Outcome Measure:

* Respiratory distress [Time Frame: on first evaluation by physiotherapyst ( until 2 hours after hospital
admission)] [Designated as safety issue: Yes]
This outcome was evaluated with Wang's score for infants with bronchiolitis

Secondary Outcome Measures:

+ Respiratory distress [Time Frame: 48 hours after first evaluation] [Designated as safety issue: Yes]

Wang's score

+ Respiratory distress [Time Frame: 72 hours after first evaluation] [Designated as safety issue: Yes]

Wang's score

+ Respiratory distress [Time Frame: 1 hour before hospital discharge] [Designated as safety issue: Yes]

wang's score

Enrollment: 33

Study Start Date: April 2009

Study Completion Date: April 2010
Primary Completion Date: April 2010

Arms

Assigned Interventions

Active Comparator: 1- Conventional Chest
Physiotherapy
Percussion , thorax compression and
Postural Drainage/suction if necessary

Procedure/Surgery: Chest physiotherapy - Conventional
Percussion Postural Drainage and thorax
compression

Active Comparator: 2- Chest physiotherapy-
Actual techniques
slow prolonged expiration and clearance
rhinopharynx and suction if necessary

Procedure/Surgery: Chest physiotherapy - actual
techniques
Slow prolonged expiration and clearance
rhinopharynx retrograde

Active Comparator: 3- Airway Suction
Suction superior airwvays. Only in
admission.

Procedure/Surgery: 3-Airway suction
Airway suction

The infants were random in three groups: Conventional techniques, actual techniques and suction of upper
airways On the first two groups the infants were evaluated on admission,48,72hours and before hospital
discharge. On third group was evaluated only on admission when SRV was collected.

Respiratory distress was evaluated with Wang's score by the physiotherapists and nurses not participating in the
research.

P Eiigibility
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Ages Eligible for Study: 28 Days to 24 Months
Genders Eligible for Study: Both

Inclusion Criteria:

+ Clinical diagnosis of acute viral bronchiolitis
+ RSV positive

Exclusion Criteria:

+ Heart diseases

+ Chronic lung disease

+ Neurological diseases

+ Parental refusal

+ Previous wheezing episode
« ventilatory support

P> Contacts and Locations

Locations
Brazil, Sao Paulo
Hospital Sirio Libanés
530 Paulo, 5S40 Paulo, Brazil, 01308-050

Investigators

Principal Investigator: Evelim LF Dantas Gomes, Master Haspital Sirio Libanés e
UNINOVE

B More Information
Responsible Party: Hospital Siric-Libanes (Evelim Leal de Freitas Dantas Gomes)

Study ID Numbers: BHSL
Health Authority: Brazil: Ministry of Health
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