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RESUMO

Introducdo: Na maioria dos servigos de fungao pulmonar a prova broncodilatadora é
realizada sem a utilizagcado de espacgador (técnica usual), ndo existindo evidéncia que
aponte superioridade de uma técnica sobre a outra. A técnica de uso do inalador
dosimetrado exige coordenagdo entre o disparo e a inspiragdo, sendo que
aproximadamente 10% da droga sao depositados nos pulmdes e quase 80% na
orofaringe. Os espagadores podem auxiliar o uso do aerossol por eliminar a
dificuldade de coordenacgao. Existem evidéncias de que o uso dos espacgadores de
grande volume, aumentando a deposigcdo e a disponibilidade pulmonar das
particulas de aerossol, reduz a deposicdo em orofaringe e melhora os parametros
funcionais em pacientes com doenca pulmonar obstrutiva. Entretanto, faltam estudos
na avaliacdo deste dispositivo nos testes diagndsticos funcionais pulmonares.
Objetivo: Avaliar se o uso de salbutamol inalatério através de inalador dosimetrado
acoplado a espagadores de grande volume na prova broncodilatadora modifica o
resultado do teste quando comparado a técnica usual. Metodologia: Estudo
prospectivo, pareado e nao cruzado. Foram convidados a participar do estudo
pacientes atendidos no Ambulatério de Pneumologia do Servigo de Pneumologia e
Cirurgia Toracica do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais
e no Laboratério de Funcdo Pulmonar do mesmo servigo, com idade entre 18 e 45
anos e com a solicitagdo revelando suspeita clinica de asma. Aqueles que
assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido foram selecionados. Os
pacientes foram submetidos a duas espirometrias, utilizando as técnicas propostas
no estudo. Estimou-se em 24 o tamanho da amostra. Resultados: Foram avaliados
24 pacientes. Nao houve diferenca significativa na variagdo do Volume Expiratério
Forcado no Primeiro Segundo pré e pos broncodilatador entre as técnicas usual e
com espacgador (diferenga média 0,01; 1C95%, - 0,05 a 0,06; p =0,824). Ao se
analisar o resultado da prova broncodilatadora (positiva ou negativa), ndo houve
diferenga estatisticamente significativa quando comparada as técnicas usual e com
espacador (p = 1,00). A concordancia do resultado da prova broncodilatadora entre
as técnicas foi considerada excelente (kappa igual a 0,909) e significativa
(p < 0,005). Concluséao: De acordo com os resultados do presente estudo, a prova
broncodilatadora da espirometria pode ser realizada sem a utilizagdo de
espacadores de grande volume, desde que o inalador dosimetrado seja utilizado de
forma correta e padronizada.

Palavras-chave: asma; espirometria; espagadores de inalagao.



ABSTRACT

Introduction: In most services the pulmonary function with bronchodilator test is
performed without the use of spacer (the usual technique), with no current evidence
that points superiority of one technique over another. The technique of using
metered-dose inhaler requires coordination between the fire and inspiration, with
approximately 10% of the drug deposited in the lungs and almost 80% in the
oropharynx. Spacers can aid the use of aerosol to eliminate the difficulty of
coordination. Previous studies have proven the effectiveness of the use of large
volume spacers in the treatment of pulmonary obstruction disease, increasing the
availability and lung deposition of aerosol particles, reducing oropharyngeal
deposition and improves functional outcome. However, the utility of spacers in
pulmonary function tests have not been proven. Objective: To evaluate whether the
use of inhaled salbutamol through metered-dose inhaler coupled to large volume
spacers on bronchodilator modifies the test result compared to the usual technique.
Methodology: Prospective, paired and not crossed. Patients were recruited from the
Outpatient pulmonary of the Pulmonary and Thoracic Surgery Service, Hospital das
Clinicas, Universidade Federal de Minas Gerais and the Pulmonary Function
Laboratory of the same service, aged between 18 and 45 years and the request
showing clinical suspicion of asthma. Those who signed the informed consent were
selected. The patients underwent spirometry, using the two techniques proposed in
the study. The sample size was estimated at 24 the sample size. Results: We
evaluated 24 patients. There was no significant difference in the variation of volume
in one second forced expiration pre and post bronchodilator among the usual
technical and spacer (mean difference 0.01, 95%CI, - 0.05 to 0.06, p = 0.824). When
analyzing the results of the bronchodilator test (positive or negative), no statistically
significant difference when compared to the usual technical and spacer (p = 1.00).
The agreement of the results of bronchodilator between techniques was excellent
(kappa equals 0.909) and significant (p < 0.005). Conclusion: According to the
results of this study, the bronchodilator spirometry can be performed without the use
of large volume spacers, since the metered-dose inhaler is used correctly and
consistently.

Key words: asthma; spirometry; inhalation spacers.
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1 INTRODUCAO

A prova broncodilatadora na espirometria é habitualmente realizada com o
uso de quatro jatos de 100 microgramas (ug) de fenoterol ou salbutamol,
preferivelmente por cAmara de expansao ou espacgadores, apos instrugdes, sendo a
resposta medida apds 15 a 20 minutos'". Na maioria dos servicos a prova
broncodilatadora é realizada sem a utilizagdo de espacgador (técnica usual), ndo
existindo evidéncia atual que aponte a superioridade de uma técnica sobre a outra.

A técnica de uso do inalador dosimetrado (ID) é dificil, pois exige
coordenacdo entre o disparo e a inspiragdo®®. Ja foi demonstrado que 51% dos
pacientes tém dificuldades de coordenacdo durante a inspiracdo e que em 36% dos
pacientes, o aerossol liberado dentro da boca provocou a parada da inspiragéo(3).
Quando é usado de forma correta, aproximadamente 10% da droga sao depositados
nos pulmdes e quase 80% na orofaringe®.

Os espacadores facilitam a técnica de uso do ID, principalmente por eliminar
o problema de coordenagao entre o disparo e a inspiragcdo. Estudos prévios
comprovaram a eficacia do uso dos espagadores de grande volume, aumentando a
deposicdo e a disponibilidade pulmonar das particulas de aerossol, reduzindo a
deposigao em orofaringe e melhorando os parametros funcionais no tratamento de

s719 Entretanto, ndo foram encontrados estudos

doencas pulmonares obstrutiva
determinando a eficacia do uso de espagadores na espirometria, quando comparado
com a técnica convencional de realizagao da prova broncodilatadora.

Deve ser ressaltada a importancia do efeito da carga eletrostatica nos
espacadores de plastico e sua relacdo com o resultado da prova broncodilatadora.
Os espacgadores de plastico apresentam carga eletrostatica interna que atrai os
aerossoOis para suas paredes, reduzindo a deposicdo pulmonar das drogas. A
eliminacdo da carga eletrostatica dos espagadores de plastico pode aumentar a
disponibilidade de particulas menores que cinco micrébmetros (um), consideradas as
particulas respiraveis do aerossol!'1?),

E possivel eliminar a estatica, mergulhando-se o espacador em solucéo de
detergente, durante 20 a 30 minutos, deixando-o secar espontaneamente, sem

enxaguar®1%,
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Este estudo pretende avaliar se o uso de salbutamol inalatério através de ID
acoplado a espacgadores de grande volume com tratamento antiestatico na prova
broncodilatadora modifica o resultado do teste quando comparado a técnica usual

sem espacador.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 ESPIROMETRIA

2.1.1 Introducéao

A espirometria € um teste fisiolégico que mede o volume de ar inspirado e
expirado de um individuo em funcdo do tempo e os fluxos respiratérios. E realizada
durante respiracéo lenta e durante manobras expiratorias forgadas.

E um exame de grande valor na triagem das doengas pulmonares em geral,
podendo ser o primeiro exame a indicar a presenca de doenca pulmonar. E
frequentemente diagnostica em pacientes com sinais ou sintomas associados ao
aparelho respiratorio. Entretanto, raramente leva a um diagndstico etiologicot''®).

O teste requer a compreensao do paciente e colaboracao tanto do paciente
como do examinador, equipamentos de boa qualidade, precisos, calibrados e
validados, temperatura ambiente adequada, obtencdo de curvas aceitaveis e
reprodutiveis (APENDICE B), além de uso de valores de referéncia adequados para
a populacao avaliada. Na interpretacao dos resultados € importante avaliar os dados
clinicos e epidemioldgicos dos pacientes, existindo diretrizes nacionais para sua

utilizacao e interpretagao'".

2.1.2 Indicacdes da espirometria

A espirometria pode ser util ndo apenas para o diagndstico e prognéstico,
mas também no acompanhamento de pacientes portadores de patologias
pulmonares primarias ou secundarias, além de auxiliar em inquéritos
epidemiologicos e pesquisa clinica. Em sintese, estas indicagbes podem ser
resumidas em'®;

. avaliar sinais ou sintomas ventilatérios;

. quantificar os disturbios ventilatérios;

o triar individuos em risco de adquirir doencgas pulmonares;

o avaliar risco pré-operatorio;

o avaliar progndstico;
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o avaliar status de saude antes do inicio de atividade fisica;

o avaliar intervencgdes terapéuticas;

o acompanhar pacientes expostos a agentes prejudiciais;

o avaliar efeitos adversos de drogas com toxicidade pulmonar;

° acompanhar pacientes em programa de reabilitagdo pulmonar;
o avaliar pacientes por razdes legais e

o auxiliar em inquéritos epidemioldgicos e pesquisa clinica.

2.1.3 Provabroncodilatadora

A prova broncodilatadora é parte integrante da espirometria. Requer também
critérios de aceitabilidade e reprodutibilidade.

E utilizada para determinar a reversibilidade dos fluxos e volumes
pulmonares, auxiliando no diagndstico, tratamento e acompanhamento de doengas
pulmonares.

De acordo com as Diretrizes para Testes de Fungao Pulmonar da Sociedade
Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), a prova broncodilatadora devera ser
realizada com quatro jatos de 100 ug de fenoterol ou salbutamol, de preferéncia por
camara de expansao ou espacgadores, apds orientacdo aos pacientes, sendo a
resposta medida depois de 15 a 20 minutos'".

A American Thoracic Society e a European Respiratory Society, em suas
Diretrizes para Testes de Fung¢do Pulmonar, recomendam o uso de espacador na
prova broncodilatadora para aumentar a deposi¢ao pulmonar e facilitar a técnica de
uso do aerossol através de ID"°).

Apesar dessas recomendacdes, o uso do espacador na prova
broncodilatadora ndo ¢é rotineiro, provavelmente pela menor praticidade
(necessidade de higienizagédo e tratamento antiestatico) e pelo preco mais elevado
quando comparado ao uso do ID isoladamente (técnica usual). O prec¢o unitario
médio de um espacador de grande volume € de 40 reais. Soma-se a isto, a falta de
evidéncia de melhora dos parametros espirométricos com 0 uso do espagador de
grande volume na prova broncodilatadora da espirometria.

Existem varias maneiras de expressar a variagdo ao broncodilatador:
porcentagem de aumento em relagédo ao valor inicial, mudanga em termos absolutos

e percentuais em relacdo ao valor previsto(”. A variacdo absoluta do volume
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expiratorio forcado no primeiro segundo (VEF4) em relagdo ao previsto, (VEF pos
broncodilatador - VEF pré broncodilatador) x 100/VEF4 previsto, € a expressao de

resposta mais reprodutivel em estudos longitudinais!'”

. Esta variagcao expressa a
magnitude da resposta independente do grau de obstrugao e corrige a resposta para
a altura, idade e sexo do paciente.

Os critérios de resposta ao broncodilatador de acordo com as Diretrizes para

Testes de Fung¢do Pulmonar da SBPT (2002) sdo mostrados na TABELA 1.

TABELA 1: Critérios de resposta ao broncodilatador para CVF e VEF; em normais e
portadores de distarbio ventilatério obstrutivo.

Distarbio Ventilatorio Obstrutivo
Ausente Presente
VEF; VEF; CVF Cv Cl
Variagéo absoluta (L, pos-pré Bd) * =>0,20 20,35 =>0,40 =>0,30
Variggéo pt,arcen,tual em rglagéo ao > 10% >7% ) ) )
previsto (pés-pré Bd/previsto)

Legenda: (*) A resposta absoluta na auséncia de obstru¢do varia com o tamanho do individuo. O
critério percentual neste caso deve ser usado isoladamente. CVF: capacidade vital
forgada; CV: capacidade vital; Cl: capacidade inspiratoria.

Fonte: Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia®.

2.2 INALADOR DOSIMETRADO

Nas ultimas décadas presenciamos o surgimento de novos dispositivos
inalatérios, com mecanismos variados de liberacdo dos medicamentos, o que levou
a um grande avango no tratamento e manejo de doengas pulmonares como a asma
e a doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC).

A administragdo de drogas por via inalatéria tem vantagens em relagéo a via
sistémica, principalmente devido a agado direta das drogas sobre a mucosa
respiratéria € a menor absorgao sistémica, o que possibilita efeito maximo com
doses menores e diminui¢cao dos efeitos colaterais dos medicamentos.

Entretanto, alguns dispositivos inalatérios sdo de manejo dificil, o que pode
interferir na eficacia da medicacéo, tendo em vista a necessidade de uso correto
para uma maior disponibilidade pulmonar e consequentemente maior efeito
terapéutico da medicacao.

Os ID foram desenvolvidos em 1956 e sao os dispositivos mais

frequentemente utilizados na terapia inalatéria, associados ou néo a espacgadores!'®.
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Outra utilidade potencial dos ID é o seu uso na prova broncodilatadora na
espirometria, com o objetivo de avaliar a presenca de hiperreatividade brc“)nquica“).

Os ID sao constituidos de um reservatério com a capacidade de conter a
droga em suspensao ou em solugdo associada a surfactante, lubrificantes e a um
propelente (geralmente clorofluorcarbono), em uma pressao de, aproximadamente,
trés atmosferas. O reservatério encaixa-se em um suporte plastico. Ao pressionar o
dispositivo, a dose nominal da droga é liberada em alta velocidade e em um curto
periodo de tempo. Na saida da valvula do dispositivo dosimetrado, o diametro
aerodinamico médio (DAM) das particulas € de 30 a 40 ym, enquanto a uma
distdncia de aproximadamente 10 centimetros (cm) da valvula, o didmetro é

reduzido, por evaporagao, a 1,7 um (FIGURA 1)'9,

Reservatorio de aluminio

Propelentes maiores em alta velocidade DAM =2-3 pm

DAM = 30 - 40 pm

* / Evaporagio

Inalador dosimetrado Formacao das particulas do aerossol

FIGURA 1: Diagrama de um inalador dosimetrado mostrando o mecanismo de
formacé&o de particulas de aerossol.

Fonte: Adaptado de Terzano!"?.

O didametro das particulas de aerossol guarda relacdo com o seu local de
deposicdo. Os aerossois com diametro médio de 1 a 5 ym sdo os com maior
capacidade de deposicdo em vias aéreas periféricas e alvéolos, enquanto os
maiores que 5 um depositam em maior propor¢do nas vias aéreas superiores e

orofaringe®®2?),
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Estudos demonstraram que quando o ID é colocado a uma distancia de 3 a
4 cm da boca, ocorre melhora da relagdo da deposicdo entre as vias aéreas
inferiores e as superiores, decorrente da redugao da velocidade e do diametro das
particulas do aerossol produzidas®®.

Os ID possuem as vantagens de serem portateis, convenientes, possibilitam
a utilizacao de multidoses, sao de custo mais acessivel e disponiveis para serem
utiizados com uma grande variedade de medicamentos, como a maioria dos
corticoides e broncodilatadores.

As limitacdes dos ID estao relacionadas com o seu dispositivo € mecanismo
de liberacdo dos medicamentos. A sua maior limitagcao e dificuldade de uso reside na
necessidade do paciente coordenar o disparo do medicamento com a inspiragdo. A
dificuldade de coordenacdo se torna mais evidente nas criangas e idosos e durante
as crises de broncoespasmo. A geragao de aerossol em alta velocidade leva a uma
maior deposicdo em orofaringe e o efeito freon leva a cessagao da inspiragao
devido ao contato do gas frio na orofaringe®?.

Desta maneira, para o melhor aproveitamento e consequente efeito
terapéutico da medicagdo, o paciente deve ser orientado a seguir as normas
corretas para a utilizagado dos ID: a tampa deve ser retirada, em seguida deve-se
agitar o dispositivo, posicionar a saida do bocal verticalmente a 2 ou 3 cm da boca e,
mantendo a boca aberta, expira-se normalmente e inicia-se inspiracdo lenta e
profunda, simultaneamente ao acionamento do dispositivo. Ao término da inspiragao,
deve-se fazer pausa inspiratéria de no minimo 10 segundos antes da expiragao
natural. Repete-se a aplicagdo com a inalagdo da segunda dose apds 15 a 30

segundos?.

2.3 ESPACADORES

Os espagadores sao também conhecidos como dispositivos acessorios,
camaras de expansdo ou camaras de extensao. S&o utilizados acoplados aos ID e

25 330 constituidos de tubos de

seu volume varia de 20 a 750 mililitros (ml)!
extensao nos quais, em uma das extremidades, é acoplado o ID e na outra o bocal

OuU uma mascara.

Efeito freon: efeito do aerossol gelado, que quando em contato com a orofaringe, leva a cessagao
da inspiragao.
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Existem trés tipos de espacadores:

1- Espacadores em formato de tubo simples, de pequeno volume e
cumprimento em torno de 7,5 cm.

2- Espacadores de grande volume que possuem uma valvula de inalagao
unidirecional no bocal.

3- Espacadores de fluxo reverso, onde o aerossol € disparado dentro de
um reservatério ou camara, através do qual o paciente faz a inalagao.

A FIGURA 2 mostra os tipos de espacadores e a FIGURA 3 o espacador

Flumax utilizado no estudo.

FIGURA 2: Os tipos de espacadores. De cima para baixo: InspirEase (Fluxo
Reverso, 600 ml); AeroChamber (Valvula unidirecional, 145 ml);
Espacador Tubo e Volumatic (Valvula unidirecional, 750 ml).

Fonte: Newman®.

@ ORIFICIO MENOR

ORIFICIO MAIOR g

FIGURA 3: Espacador Flumax utilizado no estudo (650 ml).

Legenda: (1) Mascara facial; (2) Conexdo bi-valvulada; (3) Bocal; (4) Cémara de inalagdo;
(5) Adaptador.
Fonte: Instrugdo de uso do Espagador Flumax.
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Os espacgadores, ao aumentarem a distancia entre o ID e a boca, permitem a
reducao da velocidade das particulas de aerossol e, portanto, diminuem a deposi¢ao
em orofaringe. A evaporagdo do propelente, reduz o tamanho das particulas de
aerossol, facilitando uma maior deposicdo pulmonar. Além disso, os espacadores
reduzem os problemas relacionados a coordenacéo, principalmente devido ao atraso
entre o disparo e a inspiragdo, mas também devido a redugao do efeito freon que
leva muitos pacientes a interromperem a inspiracdo!'®?*? A FIGURA 4 ilustra a
maior deposi¢cdo pulmonar de terbutalina radiomarcada através de ID associado a

espagador de grande volume.

Aerossol dosimetrado Aerossol dosimetrado associado a espagador grande volume

‘—‘ -

FIGURA 4: Deposicao de terbutalina radiomarcada através de ID isolado e acoplado
a espacador de grande volume, em individuos saudaveis.

Fonte: Adaptado de Newman e Newhouse®®.

Varios sao os fatores que influenciam a eficacia do espagador associado ao
ID: o material com o qual é feito, o volume e a forma do espacador; a formulacéo do
aerossol e o tipo de medicagao; a presenca de valvula de inalacido; a taxa de
evaporagao e umidade; a técnica de inalagdo do paciente e o controle da carga
eletrostatica dos espacadores!'®%").

Barry e O’Callaghan, em um estudo in vitro, avaliaram o efeito do
comprimento e do didmetro dos espacadores na produgao de particulas respiraveis
(particulas com didmetro menor que 5 ug). Demonstraram que o aumento do

didmetro do espagador teve grande efeito na produgdo de particulas menores que
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5 ug de cromoglicato de sodio, enquanto que um aumento no comprimento acima de
20 cm provocou pequenas mudancgas na eficacia destes dispositivos(zs).

Estudo analisando a disponibilidade in vitro de salbutamol, cromoglicato de
sodio e budesonida inalatérias utilizando sete diferentes espagadores, demonstrou
que os espacgadores de grande volume aumentaram significativamente a quantidade
de particulas menores que 5 ug de cromoglicato de sodio e salbutamol, em
comparagao com os espacadores de pequeno volume. Em relacdo a budesonida, a
diferenca entre os tipos de espagadores foi menor. Segundo este estudo, houve
diferenca significativa na quantidade disponivel de particulas menores que 5 ug
quando diferentes espacgadores e medicagdes inalatérias sdo utilizadas®.

Brown et al.,, em estudo com pacientes asmaticos com supressdo do eixo
hipotalamo hipofisario, demonstraram redugcdo dos efeitos adversos sistémicos
quando doses altas de beclometasona inalatéria foram utilizadas com espacgador de
grande volume, comparado com o0 uso da beclometasona através do ID

isoladamente®”

. Neste estudo, os autores concluiram que os espacgadores de
grande volume diminuiram a deposigdo de beclometasona na orofaringe, o que
levou a uma menor absorcdo e consequente reducdo os efeitos sistémicos dos
corticoides.

Os espacadores valvulados de grande volume sdo geralmente preferiveis
aos espacadores de pequeno volume e devem ser usados nos adultos com
dificuldades na técnica inalatéria, em criangcas e em todos o0s pacientes com
indicac&o do uso de corticoide inalatorio atraveés de ID.

Barry e O’Callaghan, em outro estudo in vitro utilizando espag¢ador de grande
volume associado ao ID, demonstraram que a utilizacdo de multiplos jatos de
salbutamol reduz a disponibilidade de particulas menores que 5 ug em 22% (dois
jatos) e 62% (cinco jatos) quando comparados com jato unico. Isto ocorreria porque
a utilizagdo de multiplos jatos de salbutamol levaria a formagdo de um aglomerado
de particulas, aumentando seu tamanho e provocando o deslocamento do aerossol
para fora do espacador ou para sua parede(?’”.

Crimi et al., em um estudo randomizado, duplo cego, em 13 pacientes
asmaticos (média idade 29,9 anos), compararam o efeito broncodilatador de 40 ug
de clembuterol através de ID isolado e acoplado a dois tipos de espagadores (um de
grande e o outro de pequeno volume). O ID foi utilizado através da técnica de boca

aberta, com o dispositivo posicionado a 2 cm da boca do paciente. O clembuterol



24

causou aumento significativo do VEF; em todo o periodo analisado e através dos
trés dispositivos utilizados no estudo. Comparando com o ID utilizado isoladamente,
0 espagador de grande volume provocou melhora significativa no VEF, dos 15 aos
90 minutos apds a inalagdo do broncodilatador e o espacador de pequeno volume
causou broncodilatagao significativa apenas aos 15 minutos. Os autores concluiram
que os espacadores aumentam a resposta broncodilatadora quando comparado ao
uso do ID isoladamente, entretanto, este efeito tem pequena relevancia clinica
quando os pacientes usam o ID corretamente®?.

Lipworth et al., em um estudo cruzado, unico cego, em 25 criangas com
asma leve, utilizando espacadores de plastico de grande volume, submetidos a
diferentes tratamentos antiestaticos, demonstraram que a disponibilidade pulmonar
de salbutamol (demonstrada no estudo através da detecgéo plasmatica precoce do
salbutamol) através de espagadores de plastico pode variar até 72%, dependendo
da manipulagédo dos espacgadores, principalmente quando existe um atraso na
inalacao®®?).

Clark e Lipworth realizaram estudo randomizado, cruzado e unico cego, para
avaliar a biodisponibilidade pulmonar do salbutamol (pelos niveis de salbutamol
plasmatico) através de espagadores de grande volume utilizando diferentes técnicas
inalatorias. Demonstraram que a utilizagdo de multiplos jatos e o atraso na inalagao
reduziram significativamente a biodisponibilidade pulmonar do salbutamol utilizado
através de espacadores de grande volume®?,

Outra variavel importante é a carga eletrostatica. Os espagadores de plastico
apresentam carga eletrostatica interna que atrai os aerossois para suas paredes,
reduzindo a deposigdo pulmonar das drogas. A eliminagdo desta carga nos
espacgadores de plastico pode aumentar a disponibilidade de particulas menores que
5 ug""12. Wildhaber et al., analisando in vitro, a influéncia da carga eletrostatica nos
espacadores de plastico de grande volume, mostraram que a carga eletrostatica
nestes espacadores exerce influéncia na disponibilidade de particulas pequenas de
salbutamol e que o tratamento destes espagadores com solugao de detergente
ibnico é capaz de eliminar a carga eletrostatica, por um periodo de uma semana™®.
Estudo utilizando salbutamol radiomarcado em oito voluntarios saudaveis, comparou
0 uso de espacador de grande volume com e sem tratamento antiestatico. Foi
demonstrada uma média de deposicdo pulmonar de 45,6% quando a carga

eletrostatica foi eliminada com solugao de detergente ibnico em baixa diIuigéo(M). A
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FIGURA 5 ilustra o aumento da deposi¢cdo pulmonar e a redugao da deposicéo no
espacador quando um aerossol radiomarcado foi utilizado através de espacador de

grande volume com tratamento antiestatico.

Deposigdo no espagador Deposigao pulmonar

Espacador com estatica

Espacador com tratamento antiestatico - detergente

_'. '..':{:‘ - l‘
B 'ni!‘ } ". “s.,
‘ A 0 -'-J'"‘. ";-- ) o
- v i w‘

FIGURA 5. Deposicao de radioaerossol através de espacador de grande volume
com e sem tratamento antiestatico, em individuos saudaveis.

Fonte: Adaptado de Piérart et al."*.

Wildhaber et al. compararam a variagao no VEF, utilizando espacgadores de
plastico de grande volume com e sem tratamento antiestatico em 20 pacientes com
prova broncodilatadora positiva e mostraram uma variagdo significativa no VEF4
quando o salbutamol foi utilizado através de espagador com tratamento
antiestatico!®.

O efeito da carga eletrostatica também é eliminado usando-se espagadores
de metal.

Os espacgadores possuem algumas desvantagens em relagdo ao uso do ID
isolado: sdo volumosos e dificeis de transportar, mais caros e exigem tratamento

antiestatico.
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A técnica correta de uso do ID associado ao espagador deve seguir 0s
seguintes passos: agitar o ID, acoplar o ID ao espagador, realizar uma expiragao
lenta, colocar os labios no bocal ou a face na mascara, acionar o dispositivo dentro
do espacgador e respirar devagar e em profundidade. Ao término da inspiragao, deve-
se fazer pausa inspiratéria de no minimo 10 segundos antes da expiragao natural.
Repete-se a aplicagdo com a inalagdo da segunda dose apds 15 a 30 segundos.
Deve-se verificar o funcionamento da valvula e manter o espagador limpo e seco''?.

Desta forma, pode-se concluir que os espacadores tém a funcado de tornar o
uso do ID mais facil, reduzindo a necessidade de coordenacéo entre o disparo € a
inspiragdo, aumentando a deposicdo pulmonar das medicagbes e reduzindo a
deposigao em orofaringe, diminuindo tanto os efeitos locais (candidiase, rouquidao)
quanto os efeitos sistémicos dos medicamentos. Por outro lado, ndo foram
encontrados trabalhos testando estes dispositivos como método diagndstico na

prova broncodilatadora da espirometria.
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3 OBJETIVOS E HIPOTESES A TESTAR

3.1 OBJETIVO PRIMARIO

Avaliar se o uso de salbutamol inalatério com espagadores de grande
volume com tratamento antiestatico, na prova broncodilatadora, modifica o resultado

do teste quando comparado a técnica usual sem espagador.

3.2 HIPOTESE NULA

O resultado da prova broncodilatadora utilizando salbutamol inalatério
acoplado a espacgador de grande volume com tratamento antiestatico, em termos da
variacado do VEF4, ndo difere daquele que se obtém com a técnica usual sem

espacador.

3.3 HIPOTESE ALTERNATIVA

O resultado da prova broncodilatadora utilizando salbutamol inalatério
acoplado a espagador de grande volume com tratamento antiestatico, em termos da
variagdo do VEF4, é diferente daquele que se obtém com a técnica usual sem

espacador.
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4 PACIENTES E METODOS

4.1 PACIENTES

4.1.1 Critérios deinclusao

Foram convidados a participar do estudo pacientes atendidos no
Ambulatério de Pneumologia do Servico de Pneumologia e Cirurgia Toracica do
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais (HC/UFMG) e no
Laboratério de Funcdo Pulmonar do mesmo servigo, com idade entre 18 e 45 anos e
com a solicitagado revelando suspeita clinica de asma. Aqueles que assinaram o

termo de consentimento livre e esclarecido foram selecionados.

41.2 Critérios de exclusao

Foram critérios de exclusdo: pacientes com asma grave, crise aguda ou
exacerbacao nas ultimas quatro semanas, uso de corticéide oral nas ultimas quatro
semanas, uso de medicamentos de manutencao para asma nos ultimos trés meses,
uso de betabloqueadores, tabagismo atual, ex-fumantes ha menos de um més e
individuos que fumaram mais de 10 macos-ano, presenca de comorbidades crbénicas
graves e descompensadas e impossibilidade de comparecer ao Laboratério. Todos
os dados demograficos e clinicos foram registrados em formulario especificamente

desenvolvido para esta pesquisa (APENDICE A).

4.2 METODOS

Os pacientes foram submetidos a dois exames, em dias diferentes, mas no
mesmo turno do primeiro teste (manha ou tarde), e com intervalo maximo de trés
dias entre os testes. A técnica do primeiro teste foi definida, em cada caso, por
sorteio. Os dois testes realizados no estudo foram:

o inalacdo de quatro jatos de 100 ug de salbutamol através de ID sem

espacador;
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o inalagdo de quatro jatos de 100 ug de salbutamol através de ID com
espacador de grande volume (650 ml).

Os pacientes foram orientados quanto ao uso correto do ID durante a prova
broncodilatadora, com e sem espacgador, e a nao utilizar medicagao inalatéria por
pelo menos oito horas antes do teste, conforme o protocolo utilizado rotineiramente
no Laboratério de Fungcdo Pulmonar do HC/UFMG.

Na técnica de uso sem espacador o aerossol foi posicionado a 4 cm da
boca, mantendo-a aberta, sendo o dispositivo acionado no inicio da inspiragéo lenta
e profunda, apds o paciente expirar normalmente, seguida de uma pausa inspiratoria
de, no minimo, 10 segundos. Entre os jatos, o dispositivo foi agitado.

No teste com espacador, o aerossol foi acoplado ao mesmo, apds ser
agitado, solicitando-se ao paciente que realize as manobras acima relatadas com a
boca acoplada ao espacador. Apdés 20 minutos do uso do broncodilatador a
espirometria foi repetida. De acordo com as orientagdes para a realizagao da prova
broncodilatadora na espirometria, em ambos os testes, o examinador era quem
administrava o aerossol.

O tratamento antiestatico do espacgador foi realizado mergulhando-se o
mesmo em uma solugdo de agua e detergente neutro, na proporgdo de duas gotas
de detergente em um litro (L) de agua, por 30 minutos, deixando-o secar livremente,
sem enxaguar, durante 24 horas!"™*'. O tratamento antiestatico de todos os
espacadores foi realizado pela pesquisadora. Foi fornecido um espagador novo do
modelo Flumax, de material plastico e valvulado, para cada paciente. Os
espacgadores foram doados pela empresa Glaxo Smith Kline

Os dois testes de cada paciente foram realizados pelo mesmo técnico,
utilizando-se equipamento Koko Spirometer (92494, Louisville, USA).

O principal parametro de avaliagdo foi a variagdo no VEF4, expressa pela
variacao absoluta do VEF1 em relagao ao previsto (VEF p6s broncodilatador — VEF
pré broncodilatador x 100/ VEF previsto). A prova broncodilatadora foi considerada
positiva se fosse demonstrada uma variacdo > 200 ml e > 7%, em pacientes com
obstru¢do ou uma variagao > 10% em pacientes com espirometria normal .

O fluxograma do delineamento do estudo pode ser observado na FIGURA 6.
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Fonte: Dados da pesquisa
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Trata-se de um estudo prospectivo, pareado e nao cruzado.

4.4

PROCEDIMENTOS ESTATISTICOS
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Para o calculo amostral foi realizada uma analise preliminar e aleatéria de

exames espirométricos prévios, do Laboratério de Funcdo Pulmonar do HC/UFMG,

cujos pacientes atenderiam aos critérios de inclusao previstos pelo estudo, com o fim

de se estabelecer a média da variagao do VEF4 pré e pds broncodilatador, dado nao

disponivel na literatura.

Verificou-se que, em 17 exames realizados, a média do VEF, pré foi de

2,83 L e do VEF pos foi de 3,05 L. Tendo em vista que nos estudos existentes na

literatura utilizando espacadores o numero de sujeitos variou entre 10 e 25,

considerou-se que 17 exames seriam suficientes para o estudo piloto para fins de

calculo amostral.

Em estudo prévio, que avaliou a equivaléncia entre a utilizacdo de dois

dispositivos para a administracdo de salbutamol no tratamento de asmaticos,

estimou-se a diferenca média ponderada em + 0,25 L%,
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Assumindo-se esse valor, um erro alfa de 0,05, um erro beta de 0,20 e uma
diferenga minima detectavel entre os grupos de 0,125 L, para um teste bicaudado,
estimou-se em 24 o numero necessario de pacientes para este estudo.

Para comparagcao das duas técnicas em relacdo ao resultado da prova
broncodilatadora (positiva ou negativa), foi utilizado o Teste de McNemar adequado
para comparar o resultado de técnicas diferentes, aplicadas de forma pareada, com
resposta dicotdmica.

Foi também calculado o coeficiente de concordancia de Kappa para
determinar a significancia e o grau de concordancia entre dois testes diagndésticos.

Para comparar a diferenca entre o VEF4 pré e pés broncodilatador entre as
técnicas, foi utilizado o Teste t de Student.

Para a analise dos dados foi utilizado o programa Statistical Package for

Social Sciences (SPSS), versao 10.

4.5 PROCEDIMENTOS ETICOS

O projeto desta pesquisa e o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) foram aprovados pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal
de Minas Gerais (COEP/UFMG) por meio do parecer ETIC n. 179/07, em 20 de
junho de 2007 (ANEXO A e B).

Todos os pacientes assinaram o TCLE.
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5 RESULTADOS

Os dados da pesquisa foram coletados entre 31 de agosto de 2007 e 05 de
agosto de 2009 no Laboratério de Fungdo Pulmonar do Servigco de Pneumologia e
Cirurgia Toracica do HC/UFMG. Foram selecionados 25 pacientes. Um paciente nao
compareceu ao segundo teste, sendo excluido. A média de idade foi de 27 anos (18-
41). Dos 24 pacientes, 67% eram do sexo feminino e 33% do sexo masculino. As

caracteristicas demograficas do estudo sdo mostradas na TABELA 2.

TABELA 2: Caracteristicas demograficas dos 24 pacientes.

Caracteristicas Resultados
N 24
Idade (anos, min-max) 27 (18-41)
Altura (cm) 164 (145-189)
Sexo (M/F) 8/16
Dispneia (N/S) 6/18
Chieira (N/S) 1/23
Tosse persistente (N/S) 11/13
Sintomas noturnos (N/S) 14/10

Legenda: M: Masculino; F: Feminino; N: Nao; S: Sim.
Fonte: Dados da pesquisa.

Ao se analisar o resultado da prova broncodilatadora (positiva ou negativa),
nao houve diferenga estatisticamente significativa quando comparada as técnicas
usual e com espacador (p = 1,00).

A concordancia do resultado da prova broncodilatadora entre as técnicas foi
considerada excelente (kappa igual a 0,909) e significativa (p < 0,005), ou seja, o
resultado observado com a técnica usual ndo diferiu do resultado com o espagador.
Apenas em um paciente ndao houve concordancia no resultado da prova
broncodilatadora: na técnica usual a prova broncodilatadora foi positiva (variagao do
VEF: de 270 ml e 8%) e na técnica com espagador a prova broncodilatadora foi
negativa (variacdo do VEF, de 200 ml e 6%). Este paciente apresentou disturbio
ventilatério obstrutivo leve nas duas espirometrias. A comparacao dos resultados da
prova broncodilatadora nas duas técnicas empregadas no estudo é mostrada na
TABELA 3.
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TABELA 3: Comparagdo dos resultados da prova broncodilatadora nas técnicas
usual e com espacador.

Técnica usual

Técnica espacador — - Total p
Positiva Negativa
Positiva 8 0 8
) p = 1,000
Negativa 1 15 16
Total 9 15 24

Fonte: Dados da pesquisa.

A média do VEF pré broncodilatador foi de 3,01 + 0,88 L quando utilizada a

técnica usual e de 2,97 + 0,93 L quando utilizada a técnica com espagador (TABELA

4).

Utilizando a técnica com espacador, a média do VEF pds broncodilatador

foi significativamente maior que a média do VEF; pré broncodilatador (diferenca
média 0,25 L; IC95% 0,15 a 0,35; p = 0,000), como mostra a FIGURA 7.

Utilizando a técnica usual, a média do VEF; pds broncodilatador foi

significativamente maior que a média do VEF, pré broncodilatador (diferenga média
0,24 L; 1C95% 0,16 a 0,33; p = 0,000), como mostra a FIGURA 8.

6,0
5,51
5,01
4,51
4,0
3,51

VEFL

3,01
2,54
2,01
1,54
1,04
0,54
0,0

p = 0,000

pré

pés

FIGURA 7: Variacdo do VEF; pré e poOs broncodilatador, utilizando espacador.

Teste t de Student.

Fonte: Dados da pesquisa.
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6,0
5,51 — - —A
5,0
4,5-

4,0+
3,51
3,04
2,54
2,04

VEF1

1,51
1,04
0,51 p = 0,000

0,0 . .
pré pés

FIGURA 8: Variacdo do VEF; pré e pés broncodilatador, utilizando a técnica usual.
Teste t de Student.

Fonte: Dados da pesquisa.

Os laudos das duas espirometrias realizadas por cada paciente foram
concordantes na maioria, diferindo apenas em dois pacientes. Um deles apresentou
espirometria normal na técnica usual e disturbio ventilatorio obstrutivo na técnica
com espacador e o outro apresentou espirometria com disturbio ventilatério
inespecifico na técnica usual e disturbio ventilatorio restritivo na técnica com
espacgador. Nos demais pacientes, os resultados foram concordantes entre os dois
testes: um com disturbio ventilatorio restritivo, 11 com espirometria normal e 10 com

disturbio ventilatério obstrutivo, como mostra a FIGURA 9.



35

m Normal

B Obstrucao
M Inespecifico

m N3oconcordantes

FIGURA 9: Concordéancia dos laudos dos dois exames espirométricos realizados

por cada paciente do estudo.

Fonte: Dados da pesquisa.

Nao houve diferenga significativa na

variagao do

VEF;

pré e pos

broncodilatador entre as técnicas usual e com espacador (diferenca média 0,01;
IC95%, - 0,05 a 0,06; p = 0,824), como mostra a FIGURA 10.

0,8+

0,61

0,4

0,2+

VEFL1: Diferenca (p6s-pré)

0,04

-0,2 4

p=0,824

Espacgador

FIGURA 10: Comparagdao da variagdo do VEF; entre as técnicas. Teste t de Student.

Fonte: Dados da pesquisa.
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A TABELA 4 apresenta os valores funcionais antes e apods 400 ug de
salbutamol administrado pelas duas técnicas nos pacientes do estudo. Nota-se que
os valores espirométricos basais ndo diferiram entre os dois exames e nao houve
variacdo significativa do VEF4s quando comparada as duas técnicas para

administracao do broncodilatador utilizadas no estudo.

TABELA 4: Valores funcionais antes e ap6s 400 ug de salbutamol administrado
pelas técnicas usual e com espacador nos 24 pacientes.

Variavel espirométrica (x £ DP) Técnica usual Técnica espagador
VEF, pré Bd (L) 3,01 +£0,88 2,97 £ 0,93
VEF, pds Bd (L) 3,25+0,85 3,22+0,83
AVEF, (L) 0,24 + 0,20 0,25 + 0,24*
VEF, pré Bd % previsto 88,75+ 17,61 87,00 + 18,23
VEF, /CVF pré (%) 78,75+ 12,15 77,73 + 11,87
CVF pré Bd (L) 3,80 £ 0,87 3,79 £ 0,92
CVF pds Bd (L) 3,88+0,87 3,84 +£0,89

Legenda: (*)p=0,824
Fonte: Dados da pesquisa.
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6 DISCUSSAO

Este estudo mostrou que n&o houve diferenca na variacédo do VEF4 apds a
administragdo de 400 uyg de salbutamol administrado através ID com e sem
espagador, na prova broncodilatadora da espirometria.

Os dispositivos e as medicacdes inalatérias podem ser avaliados por
técnicas de deposigdo do aerossol (em formulagdo com particulas de Teflon inertes
ou com a medicagdo marcada diretamente com tecnésio), por mensuragao da
disponibilidade pulmonar do aerossol (através da determinagdo da fracdo de
particulas finas ou a fragdo respiravel da droga e da concentragdo plasmatica ou
urinaria da medicagao) e pela variagdo das medidas de fungdo pulmonar apds a
aplicacdo da medicacao.

Estes estudos justificam-se, principalmente, pelo uso difundido das
medicagdes inalatérios através de ID no tratamento de muitas doencas do aparelho
respiratorio.

Por outro lado, na busca eletrénica no MEDLINE, SciELO e LILACS nao
foram encontrados estudos comparando os resultados da espirometria com prova
broncodilatadora utilizando-se o ID acoplado ou ndo aos espagadores. Desta forma,
nao é possivel confrontar os resultados deste estudo com dados da literatura.
Vamos procurar correlacionar os resultados com os dados conhecidos da utilizacao
de ID com e sem espacgadores no tratamento das doencgas pulmonares obstrutivas.

Newman et al., em estudo com oito pacientes portadores de disturbio
ventilatério obstrutivo, utilizaram microesferas cobertas com teflon para avaliar a
deposicdo do aerossol através de ID e mostraram que apenas 8,8% ¢é depositado
nos pulmées e 80% em orofaringe®®®.

Na tentativa de melhorar a deposi¢ao pulmonar e consequentemente o efeito
terapéutico da medicacao e eliminar a necessidade de coordenagao entre o disparo
e a inspiracao, foram desenvolvidos varios tipos de espacgadores. Estes dispositivos,
ao aumentarem a distancia entre o ID e a boca do paciente, permitem reducdo da
velocidade e do tamanho das particulas do aerossol através da evaporagido do
propelente, levando a menor deposicdo em orofaringe e maior deposi¢cao
pulmonar®®.

Estudo comparando o uso de aerossol radiomarcado utilizado através de ID

com e sem espacgador de grande volume, em nove pacientes com obstru¢ao ao fluxo
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aéreo, mostrou redugédo da deposi¢cao em orofaringe para 16% (p < 0,01) e aumento
da deposi¢ao pulmonar para 21% (p < 0,01) quando o ID foi associado ao espagador
de grande volume'.

Aumento da deposi¢cao pulmonar também foi mostrada em um estudo de
Newman et al. em dez pacientes com obstrugcao ao fluxo aéreo, utilizando aerossol
radiomarcado através de ID sozinho e com espagador de grande volume. Utilizando
a técnica correta de uso do aerossol, a deposicdo pulmonar foi de 11,2%,
aumentando para 14,8% com o uso do espagador (p < 0,05)(7).

Em nosso estudo, ndo houve diferenga estatisticamente significante quando
o espacador com tratamento antiestatico foi usado acoplado ao ID na prova
broncodilatadora da espirometria, comparado com a utilizagdo do salbutamol através
do ID isolado (técnica usual). Apesar de os estudos prévios ndo terem o mesmo
delineamento do nosso estudo, esperava-se uma melhora da resposta
broncodilatadora com o uso do espagador com tratamento antiestatico, tendo em
vista que estes estudos demonstraram maior deposicdo pulmonar quando o ID é
utilizado através de espagadores de grande volume.

Entretanto, tem sido dificil demonstrar diferenga na resposta clinica dos
broncodilatadores quando estes sio utilizados através de ID associado ou nao a
espacgadores. Isto ocorre porque a dose utilizada a partir dos dois métodos, permite
o alcance da curva dose resposta dos 3, agonistas. A overdose de medicagdo nos
receptores traqueobronquiais levaria a uma maxima resposta terapéutica em vias
aéreas centrais, onde a mudanga no calibre das vias aéreas tem efeito marcante no
VEF,®®. Assim, para demonstrar diferencas clinicas entre os dispositivos nos
estudos, seria necessario a utilizacdo de doses baixas de 32 agonistas.

Além disso, muitos fatores influenciam os resultados variados dos estudos
utilizando espacgadores: o tamanho e forma dos espagadores, a presenga de valvula
de inalag&o, a composigao do aerossol e a medicagao utilizada, a técnica inalatoria,
a utilizacdo ou ndo de tratamento antiestatico e os diferentes métodos de
radiomarcacéo do aerossol®®.

Gunawardena et al., em estudo cruzado com 24 pacientes com asma,
compararam o efeito broncodilatador de 200 pg de salbutamol administrado através
de espacgador de pequeno volume (7,5 cm) e de grande volume, com eliminagédo da
estatica, ndo sendo observada diferenca entre as técnicas®. Apesar de a dose do

salbutamol ter sido menor ao do nosso estudo, os dois estudos podem ser
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comparados, assumindo-se que a técnica usual, ao distanciar o ID de 4 cm da boca
do paciente, corresponderia a técnica de uso do salbutamol através de espacador de
pequeno volume (7,5 cm).

Em um estudo randomizado, Chua, Chambers e Newhouse utilizaram 90 g
de albuterol radiomarcado para comparar a resposta broncodilatadora deste
medicamento utilizado através de ID isolado e associado a quatro tipos de
espacgadores, em 10 pacientes com asma leve a moderada estavel. Todos os
espacgadores produziram resposta broncodilatadora similar, sem diferenca estatistica
entre eles ou entre cada espacador e o ID isolado®”).

Nosso estudo foi realizado em pacientes com suspeita clinica de asma.
Apenas 42% dos pacientes estudados apresentaram disturbio ventilatério obstrutivo
na espirometria, o que pode ter dificultado a verificacdo de resposta ao
broncodilatador, tendo em vista que em pacientes com espirometria normal, ha
necessidade de uma variagao maior ou igual a 10% do VEF, para caracterizar uma
resposta positiva ao broncodilatador!”. Entretanto, a proposta de analisar pacientes
com suspeita clinica de asma seria para incluir também os pacientes com
espirometria normal e avaliar a influéncia do espagador de grande volume na prova
broncodilatadora destes pacientes. Isto se justifica pelo fato de que os pacientes
com espirometria normal e prova broncodilatadora positiva (variagdo no VEF{ maior
ou igual a 10%), serem considerados portadores de disturbio ventilatorio obstrutivo
leve, o que teria implicagdes clinicas e terapéuticas.

A faixa etaria dos pacientes estudados pode também ter influenciado os
resultados. Foram incluidos pacientes jovens, cuja média de idade era de 27 anos. O
uso do ID encontra maior dificuldade nas criancas e idosos devido aos problemas de
coordenacgao. Entretanto, acreditamos que, mesmo incluindo criancas e idosos, a
dificuldade de coordenacéao seria diminuida pois o ID na prova broncodilatadora na

espirometria € administrado pelo examinador, facilitando a técnica.
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7 CONCLUSAO

De acordo com os resultados do presente estudo, a prova broncodilatadora
na espirometria pode ser realizada sem a utilizagdao de espacgadores de grande
volume, desde que o inalador dosimetrado seja utilizado de forma correta e

padronizada.
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8 PERSPECTIVAS

Sugere-se a realizagdo de outros estudos, com maior numero de pacientes,

incluindo aqueles portadores de obstrucao ao fluxo aéreo conhecido.
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APENDICE B
CRITERIOS PARA ESPIROMETRIA DE QUALIDADE

PELO MENOS TRES TESTES ACEITAVEIS

Inspiracdo maxima antes do inicio do teste

Inicio satisfatério da expiracao

Evidéncia de esforgo maximo

Volume retroextrapolado < 5% da capacidade vital forcada (CVF) ou
0,151, o que for maior

Diferenca entre os trés maiores valores de PFE < 10% ou 0,5 I/s, o que
for maior

Expiracdo sem hesitacao

DURACAO SATISFATORIA DO TESTE

TERMINO
[ ]

Em geral 6s

Pelo menos 10s na presenca de obstrugéo, idealmente 15s

Platé no ultimo segundo

Desconforto acentuado ou risco de sincope

ARTEFATOS AUSENTES

Tosse no primeiro segundo
Vazamento

Obstrugao da peca bucal
Manobra de valsalva

Ruido gldtico

RESULTADOS REPRODUTIVEIS

Para CVF e volume expiratério forcado no 1° segundo (VEF4) os dois
maiores valores devem diferir < 0,15I.
Se estes critérios ndo sao preenchidos apés oito tentativas, interromper

0 exame e siga com a interpretacdo usando os trés melhores testes.

SELECAO DE CURVAS PARA INTERPRETACAO

Selecione dos testes de qualidade aceitavel

Selecione a maior capacidade vital forcada (CVF)
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o Selecione o maior volume expiratorio forcado no 1° segundo (VEF)
das curvas com valores de PFE aceitavel
Selecione os fluxos instantdneos da curva com maior soma de capacidade
vital forcada (CVF) e volume expiratério forgado no 1° segundo (VEF), obedecido o

critério anterior.



APENDICE C
BANCO DE DADOS DOS 24 PACIENTES
Paciente  |Técnica  |Ordem  |VEF1pré |VEF1pés |Variagio  |Laudo [Prova BD
1 usual 1 2,36 2,63{270 - 8% Obstrugdo  |positiva
1 espacador 2 2,44 2,641200 - 6% Obstrugdo  |negativa
2 usual 1 3,44 3,621180 - 6% Normal negativa
2 espagador 2 3,21 3,411200 - 6% Normal negativa
3 usual 2 4,21 4,56{350 - 7% Obstrugéo negativa
3 espacador 1 4,37 4711340 - 7% Obstrugdo  [negativa
4 usual 1 5,5 55 0OjNormal negativa
4 espagador 2 547 5,27 OjNormal negativa
5 usual 1 25 245 O{Normal negativa
5 espagador 2 2,1 2,28[180- 7% Obstrugdo  |negativa
6 usual 1 3,7 3,98{280 - 8% Normal negativa
6 espagador 2 3,7 3,971270 - 8% Normal negativa
7 usual 1 2,95 3,2|250 - 9% Normal negativa
7 espagador 2 3,08 3,23|150-5%  |Normal negativa
8 usual 2 3,62 39|280-6%  |Obstrugio  |negativa
8 espagador 1 3,62 3,81180 - 4% Obstrugdo  |negativa
9 usual 2 353 362180-2% tinespecifico [negativa
9 espagador 1 3,43 35|70 - 2% Restricéo negativa
10 usual 2 2,99 3,04150 - 2% Normal negativa
10 espagador 1 2,91 3,02}110 - 4% Normal negativa
11 usual 1 1,96 2,18j220- 10% Obstrugéo poéitiva
11 espagador 2 1,8 2,18|380-17% Obstrucao poéitiva
12 usual 2 2,64 2,791150 - 5% Inespecifico |negativa
12 espacador 1 2,64 2,79}150 - 5% Inespecifico négativa
13 usual 1 2,73 2941270 - 7% normal negativa
13 espagador 2 2,82 293{110 - 4% normal negativa
14 usual 2 23 3,07|770-19% |obstrucdo  |positiva
14 espacador 1 2,33 3,05/720-18% |obstrugdo positiva
15 usual 1 343 4051620 - 14% obstrugéo positiva
15 espagador 2 3,64 413]490-11%  |cbsirucao positiva
16 usual 1 4,27 4,29120 - 0% normal negativa
16 espagador 2 431 434/30- 1% normal negativa
17 usual 1 317 330[220-6%  |normal negativa
17 espagador 2 291 2,93120-1% normal negativa
i8 usual 2 2,62 261 Oinormal negativa
18 espagador 1 2,65 2,59 O{normal negativa
19 usual 1 274 2,861120 - 4% normal negativa
19 espagcador 2 2,79 2,88190 - 3% normal negativa
20 usual 2 227 2,85|580 - 20% obstrugéo positiva
20 espacador 1 2 2,7|1700-25%  |obstrugéo positiva
21 usual 1 213 2511380-13% obstrucao positiva
21 espacador 2 1,81 2571760 - 25% obstrucao positiva
22 usual 2 2,94 3,25{310-11%  {normal positiva
22 espagador 1 2,82 3,34|520-18%  |normal positiva
23 usual 1 2,92 3,23{310- 8% obstrugdo positiva
23 espagador 2 3,02 3,32]300- 9% obstrugao positiva
24 usual 1 1,26 1,53{270 - 9% obsirugéo positiva
24 espacador 2 1,32 1,63[310-11% |obstrucio  |positiva
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ANEXO A
CARTA DE APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS (COEP/UFMG)

UF/V G Universidade Federal de Minas Gerais
Comité de Etica em Pesquisa da UFMG - COEP

Parecer n2. ETIC 179/07

Interessado(a): Prof. Luiz Fernando Ferreira Pereira
Departamento de Clinica Médica '
Faculdade de Medicina-UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP aprovou, no
dia 20 de junho de 2007, apés atendidas as solicitagdes de diligéncia, o
projeto de pesquisa intitulado "Prova broncodilatadora na
espirometria: comparagdo entre o efeito broncodilatador do
salbutamol inalatorio através de espacgadores de grande volume
com tratamento antiestatico e pela técnica usual” bem como o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O relatorio final ou parcial devera ser encaminhado ao COEP um

ano apés o inicio do projeto.

e

Profa. Dra. Maria E e Lima Perez Garcia
Coordenadora do COEP-UFMG

Av. Pres. Antonio Carlos, 6627 - Unidade Administrativa Il - 2° andar — Sala 2005 - Cep: 31270-901 - BH-MG
Telefone: (031) 3499-4592- FAX: (031)3499-4516 - g-mail: prpgidicoep.ufme.br




ANEXO B
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd convidado(a) a participar do projeto de pesquisa: Prova
broncodilatadora na  espirometria: comparagdo entre o  efeito
broncodilatador do salbutamol inalatdrio através de espacadores de grande
volume com tratamento antiestatico e pela técnica usual no Hospital das
Clinica da UFMG.

Leia e/ou ouga atentamente as informac¢des a seguir antes de dar o seu
consentimento.

A Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG), juntamente com o Ambulatério de Pneumologia e o Laboratdrio de
Funcdo Pulmonar da UFMG, estfo realizando uma pesquisa com o objetivo
de avaliar o wuso de espacadores de grande volume na prova
broncodilatadora. O beneficio serd a verificacio do melhor método para
avaliar a resposta ao broncodilatador na espirometria.

Ao concordar em participar da pesquisa, serdo realizados exames de
Espirometria Simples — exame de soprar - (dois exames por paciente). Os
pesquisadores irdo pagar as passagens dos pacientes até o local de
realizacdo dos exames. Ndo havera coleta de sangue ou de qualquer outro
material bioldgico.

Toda informagfo pessoal obtida nesta pesquisa € confidencial.

Os relatorios e resultados deste estudo serdo publicados na forma de
textos, tabelas, graficos e figuras, sem nenhuma forma de identificagéo
individual.

Para maiores informac¢des sobre este estudo, vocé podera se comunicar
com os investigadores responsaveis, Dra. Flavia de Barros Araujo e Dr Luiz
Fernando Ferreira Pereira, pelos telefones (31)33446741 ou (31)32860281,
no horario de 8 as 12 horas e de 14 as 18 horas de segunda a sexta-feira.
Vocg pode e deve fazer todas as perguntas que julgar necessdrias assim
como recorrer a seu médico para maiores informacdes.

Sua participagdo € totalmente voluntaria e nfo sera remunerada. Vocé
podera se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer
fase da pesquisa, sem prejuizo no seu atendimento médico.

Declaro que li e entendi as informag¢des relativas a este estudo.
Concordo em participar voluntariamente desta pesquisa.

Nome:

Belo Horizonte, __ de de 200

Assinatura do participante ou responsavel

Assinatura do entrevistador
Comité de Etica em Pesquisa (COEP): Av Antdénio Carlos, 6627.
Unidade Administrativa II, 2° andar. Campus Pampulha. Tel: 34994592,
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