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Batista AO. Influéncia do adaptador de colchéo antirrefluxo na quantidade de
refluxo gastroesofagico em pacientes adultos com sintomas da doenca do
refluxo gastroesofagico. Dissertacdo (Mestrado) - Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto, Universidade de S&o Paulo. Ribeirdo Preto. 2019.

A conduta diagndstica e terapéutica na doencga do refluxo gastroesofagico (DRGE)
tem variagdes de centro para centro, 0 que constitui importante fator para a busca de
novas diretrizes. A DRGE é fortemente associada aos disturbios do sono, sintomas
pulmonares e doencas respiratorias. Diversas condutas terapéuticas sao utilizadas
para amenizar os sintomas, tais como, métodos farmacologicos, mudancgas de
habitos alimentares, postura para trabalhar, postura para dormir, atividade fisica, e
tratamento cirdrgico. A elevacdo da cabeceira da cama é uma medida utilizada para
pacientes com sintomas em decubito. Estudo ndo controlado foi realizado em um
grupo de 20 pessoas com idade entre 25 e 60 anos portadoras da DRGE. Este
grupo foi entrevistado apdés adquirir e utilizar o adaptador de colchdo antirrefluxo-
DK18 da empresa F.A.de Souza Moveis e Colchoaria EPP (GRUPO DK) com
medida de 1,88 cm X 70 cm X 18 cm (composicdo poliuretano densidade 30 e
perfilado D20) por um periodo de seis meses. Apos este periodo, relataram que o
uso do adaptador de colchdo antirrefluxo - DK18 influenciou positivamente na
melhora dos sintomas noturnos do refluxo gastroesofagico. A partir da manifestacéo
deste grupo, foi vista a real necessidade de um estudo para confirmar a influéncia do
adaptador de colchdo antirrefluxo na quantidade do refluxo gastroesofagico. A
hipétese foi que o adaptador de colchdo antirrefluxo atue na diminuicdo dos
sintomas da DRGE na posi¢cdo em decubito. Foram incluidos na investigagdo 37
pacientes com sintomas da DRGE, de ambos os sexos com idade entre 20 e 65
anos, que passaram por entrevista, responderam aos questionarios de sintomas do
refluxo gastroesofagico e disfagia, foram avaliados clinicamente, e pela endoscopia
digestiva alta. O estudo inclui dois grupos, sendo, o grupo de estudo (G18),
composto por 12 participantes, que foram submetidos ao exame de manometria
esofagica para a localizacdo do esfincter inferior do eséfago para posicionamento
adequado do sensor de pH, utilizando o adaptador de colchdo antirrefluxo medindo
188cm de comprimento, 70 cm de largura e 18 cm de altura e o grupo (G28),
composto por 25 individuos, submetidos ao método de viragem do pH para
posicionamento da sonda 5 cm acima da transi¢do eséfago-gastrica, que utilizaram
o adaptador de colchdo antirrefluxo medindo 188cm de comprimento, 88 cm de
largura e 28 cm de altura. O exame de pHmetria com dois sensores foi realizado
durante 48 horas nos dois grupos, com atividades iguais nos dois dias, exceto que,
em um dia dormiram usando o adaptador de colchdo antirrefluxo, e no outro
dormiram sem o adaptador, sequéncia determinada por sorteio. O paciente fez
anotacdes durante a realizagdo do exame, em termos de sintomas, hora das
refeicdes, hora que esteve deitado e sentado (ou em p€). A sonda para registro do
pH foi introduzida pela narina até que o sensor distal ficou posicionado a cinco
centimetros acima do esfincter inferior do eséfago e, o outro sensor a 20 cm acima
do esfincter inferior do es6fago. Durante as 48 horas, 0 paciente preencheu um
diario (folha fornecida pela equipe de pesquisa) registrando os sintomas, hora das
refeicbes, hora que esteve sentado, deitado e em pé. Uma semana antes do exame
as drogas para tratamento da DRGE foram suspensas. O objetivo deste estudo é
demonstrar a influéncia do adaptador de colchdo antirrefluxo na quantidade do RGE



Resumo

em decubito, na diminuicdo dos sintomas e a tolerancia a este adaptador. A
hipotese foi que o adaptador pudesse causar diminuicdo na quantidade do refluxo
gastroesofagico em decubito nos pacientes com DRGE. Os resultados foram
apresentados de forma descritiva, e posteriormente, para as comparagdes
envolvendo variaveis de controle e grupo foi proposto o modelo de regresséao linear
com efeitos mistos. Para as comparacgfes foi utilizado o pds-teste por contrastes
ortogonais. As comparacfes entre as medidas com e sem adaptador quanto as
variaveis fragdo do tempo com refluxo, indice de refluxo (refl/h) e DeMeester foram
feitas através do teste t-Student pareado. Para as comparacdes adotou-se um nivel
de significancia de 5%. Os resultados obtidos nao revelaram diferencas
estatisticamente  significantes na diminuicdo da quantidade de refluxo
gastroesofagico em decubito durante o exame de pHmetria de 48 horas nos dois
grupos de estudo(G18 e G28), nenhuma variavel apresentou P<0,05. Para verificar o
efeito de intervencdo em relacdo as varidveis qualitativas foi proposto o teste de
McNemar e foi adotado um nivel de significancia de 5% para as analises. As
variaveis qualitativas analisadas foram pirose, regurgitacdo, engasgo, dificuldade
respiratoria, conforto em decubito, tosse, pigarro e insdnia que apresentaram
diferengas relevantes, identificando efetiva melhora dos sintomas esoféagicos e
extraesofagicos em decubito no dia em que utilizaram o adaptador de colchéo
antirrefluxo. Foi constatado que o adaptador de colchdo antirrefluxo nao influenciou
na quantidade de refluxo gastroesofagico, porém de acordo com os relatos dos
pacientes em conformidade com a andlise qualitativa das variaveis, pode-se inferir
gue o uso do adaptador atuou efetivamente na resposta a melhora dos sintomas
esofagicos e extraesoféagicos. A elevada prevaléncia e diversidade nas formas de
apresentacao clinica da DRGE e seus sintomas geram impacto sécio econdémico,
prejudicando a qualidade de vida do paciente, motivando a procura de evidéncias
cientificas sobre o assunto. Ressalta-se a importancia de realizar mais estudos para
obter conclusfes mais especificas.

Palavras-chave: Doenca de refluxo gastroesofagico. Pirose. Regurgitacéo.
pHmetria.
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Batista AO. Influence of the anti-reflux mattress on the amount of
gastroesophageal reflux in adult patients with symptoms of gastroesophageal
reflux disease. Master's Thesis - Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto,
Universidade de S&o Paulo. Ribeirdo Preto. 2019.

Diagnostic and therapeutic management of gastroesophageal reflux disease (GERD)
varies from Center to Center, which is an important factor in the search for new
guidelines. GERD is strongly associated with sleep disorders, lung symptoms and
respiratory diseases. Several therapeutic approaches have been used to relieve the
symptoms, such as pharmacological methods, changes in eating habits, posture
during work, sleeping posture, physical activity, and surgical treatment. Raising the
headboard of the bed is a measure taken for patients with symptoms in decubitus. A
non-controlled study performed in a group of 20 people aged between 20 to 65 years
old with GERD, who were evaluated by interview after acquiring and using an anti-
reflux mattress-DK18 adapter from F.A. de Souza Mébveis e Colchoaria EPP
(GRUPO DK), measurements 1.88cm X 70cm X 18cm (polyurethane composition,
density 30 and profiling D20) for a period of six months. After this period, they
reported that the use of the anti-reflux-mattress adapter DK18 had a positive
influence on the improvement of nocturnal symptoms of gastroesophageal reflux.
From the manifestation of this group, it was seen the real necessity for a study to
confirm the influence of the anti-reflux mattress adapter on the amount of
gastroesophageal reflux. The hypothesis was that the anti-reflux mattress adapter
acts to decrease the symptoms of GERD in the decubitus position. Were included in
this study 37 patients with GERD symptoms, of both sexes, aged between 20 and 65
years who were interviewed and underwent a questionnaire for gastroesophageal
reflux symptoms and dysphagia, were evaluated clinically and by upper digestive
endoscopy. The study consists of two groups, the study group (G18) composed of 12
patients, who underwent esophageal manometry to locate the lower esophageal
sphincter for adequate positioning of the pH sensor, using the anti-reflux mattress
adapter measuring 188cm in length, 70 cm wide and 18 cm high, and the group
(G28), composed of 25 individuals, submitted to the pH-turning method for
positioning the probe 5 cm above the esophagogastric transition, using the anti-reflux
mattress adapter measuring 188 cm long, 88 cm wide and 28 cm high. The two-
sensor pH-metry test was performed for 48 hours in both groups, with equal activities
on the two days, except that in one day they slept using the anti-reflux mattress
adapter, and in the other they slept without the adapter, a sequence determined by
lot. The patient took notes during the examination, in terms of symptoms, mealtime,
bedtime, sitting (or standing). The pH recording probe was introduced through the
nostril until the distal sensor was positioned five centimeters above the lower
esophageal sphincter and the other sensor 20 cm above the lower esophageal
sphincter. During the 48 hours, the patient filled out a diary (sheet provided by the
research team) recording the symptoms, mealtime, sitting time, lying down and
standing. One week prior to the exam the drugs for treatment of GERD were
discontinued. This study is aimed to demonstrate the influence of the antireflux
mattress adapter on the amount of GERD in decubitus, on the decrease of symptoms
and tolerance to this adapter. The hypothesis was that the adapter could cause a
decrease in the amount of gastroesophageal reflux in decubitus in patients with
GERD. The results were presented in a descriptive way, and afterwards, for the
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comparisons involving control and group variables, the linear regression model with
mixed effects was proposed. For the comparisons, the orthogonal contrasts post-test
was used. The comparisons between the measures with and without the adapter for
reflux time, reflux index (refl / h) and DeMeester variables were made through the
paired Student t-test. For the comparisons a significance level of 5% was adopted.
The results obtained did not reveal statistically significant differences in the decrease
of the amount of gastroesophageal reflux in the decubitus position during the 48-hour
pHmetry test in the two study groups (G18 and G28), no variables presented P
<0.05. In order to verify the intervention effect in relation to the qualitative variables,
the McNemar test was proposed and a significance level of 5% was adopted for the
analyzes. The qualitative variables analyzed were pyrosis, regurgitation, choking,
respiratory difficulty, comfort in decubitus, coughing, clearing the throat and insomnia,
that presented relevant differences, identifying effective improvement of oesophageal
and extraesophageal symptoms in decubitus on the day they used the anti-reflux
mattress adapter. It was found that the anti-reflux mattress adapter did not influence
in the amount of gastroesophageal reflux, however, according to the reports of the
pacients in accordance with the qualitative analysis of the variables, it can be inferred
that the use of the adapter acted effectively in the response to the improvement of
esophageal and extraesophageal symptoms. The high prevalence and diversity in
the clinical presentation of GERD and its symptoms generate socioeconomic impact,
impairing the patient's quality of life, motivating the search for scientific evidence on
the subject. It is necessary to highlight the importance of performing more studies to
obtain more specific conclusions.

Key words: Gastroesophageal reflux disease, Hearthburn, Regurgitation, pH
monitoring
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O refluxo gastroesofagico (RGE) é o fluxo retrogrado do conteddo gastrico
para o esdfago. Essa condicdo clinica, quando acompanhada de manifestacfes
tipicas como, pirose e regurgitacdo e ou repercussdes extraesofagicas respiratorias,
otorrinolaringoldgicas, entre outras, associadas ou ndo a lesdes teciduais, passa a
ser caracterizada como doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) (Federacédo
Brasileira de Gastroenterologia et al., 2011; Ramos; Magda; Busnello, 2008). O fator
gue determina a lesdo da mucosa € a exposicao acida esofagica intensa proveniente
de defeitos anatébmicos ou fisiologicos da juncdo esofagogastrica (JEG) (Kabhrilas;
Boeckxstaens; Smout, 2013).

A DRGE tem uma prevaléncia mundial estimada de 8%-33% que abrange
todas as faixas etarias e ambos os géneros (El-Serag; Satia; Rabeneck, 2014). O
custo estimado é de aproximadamente US$10 bilhdes/ ano, somente nos EUA, em
especial, os inibidores da bomba de prétons (IBP) (Shaheen et al., 2006).

Os sintomas da DRGE podem ser determinados por diversos fatores,
incluindo o nimero de episédios de refluxo, a extensdo proximal em que o refluxo
migra, a acidez do material refluido, hipersensibilidade esofagica e hipervigilancia
cognitiva. Uma avaliacao clinica definira se a DRGE pode ser patoldgica, fisiol6gica
ou sintomatolégica (Savarino et al.,2017). O teste esoféagico € geralmente realizado
para definir um melhor tratamento, seja a terapia com inibidores de bombas de
prétons (IBP), cirurgia anti-refluxo ou terapia comportamental cognitiva (Gyawali et
al., 2017).

Evidéncias epidemioldgicas tém estabelecido a associacdo entre DRGE e
asma, havendo forte correlagcdo entre os episodios de refluxo e os sintomas
respiratorios. Além disso, alguns estudos estabelecem ndo somente a coexisténcia,
mas também a relacdo de causa e efeito, estabelecendo a DRGE como uma das
importantes causas de asma no adulto (Sociedades Brasileiras de Alergia e
Imunopatologia, Pediatria e Pneumologia e Tisiologia, 2012). A relacdo de causa e
efeito nem sempre é de facil comprovacdo. Alguns individuos com disturbios
respiratorios primarios desenvolvem posteriormente DRGE, devido ao uso de
medicamentos que diminuem o tbnus pressorico do esfincter inferior do eséfago, e ,

ocasionalmente, por deformidades toracicas associadas que favorecem o RGE.
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Ocorre, que outros pacientes apresentam primariamente RGE e alteragbes
respiratérias decorrentes do mesmo (Sontag SJ et al.,1990).

Estudos mostram importante relacdo entre o efeito do sono no aparelho
digestorio. Durante o sono diminui a salivacao e frequéncia de degluticdo. A inibicdo
do fluxo de saliva afeta a neutralizacdo do &cido intraesofagico na ocorréncia do
RGE (Schneyer et al., 1956). Outro fator significativo é a queda brusca da presséo
do esfincter superior do eséfago (ESE) quando o individuo dorme, assim como,
ocorre diminuicdo do estimulo nervoso e o tbnus muscular do masculo praticamente
desaparece. No periodo em que a pessoa dorme, o esdfago tem lenta percepcéo da
presenca do refluxo &cido, e comumente a resposta € precedida pelo despertar,
causando interrup¢do do sono e consequente qualidade do mesmo (Kahrilas et al.,
1987). O refluxo na posicdo supina esta habitualmente associado ao sono, com
aumento do tempo de depuracdo &cida esofagica e da exposicao acida noturna
(Dent et al., 1980).

Pacientes com apnéia do sono apresentam mais episodios de DRGE em 8
horas do que os individuos sem apnéia do sono, e tempo maior de exposi¢cdo do
esb6fago ao pH abaixo de 4,0 ao exame de pHmetria esofagica. Em 53,4% dos
episédios de refluxo sdo associados com apnéia e hipopnéia, e 46,8% das apneias
sdo associadas a episodios de refluxo (Hamilton et al., 1998).

O consumo elevado de bebidas alcodlicas esta ligado a DRGE (Bor et al.,
1999). O etanol afeta a atividade do esfincter inferior do eséfago (EIE), diminuindo
seu tono, aumentando os relaxamentos espontaneos do EIE (Grande et al., 1996;
Pehi et al., 1994). Alguns estudos preconizam que as alteracfes esofagicas estédo
associadas ao tipo de bebida alcodlica ingerida, onde, aquelas com baixo teor
alcodlico estimulam a motilidade géastrica e secrecdo acida do estdmago, efeito
divergente ao que ocorre com a ingestdo de bebidas com elevado teor alcodlico
(Pehi et al., 1994).

O tabagismo é um fator de risco para DRGE nao erosiva e para sintomas de
refluxo (Nocon; Labenz; Willich, 2006). Tabagistas tém mais episodios de refluxo do
que nao tabagistas, a abstinéncia de 24 horas ndo diminui o tempo de pH<4
(Shaheen et al., 2006).
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Existe associacao entre os sintomas de refluxo e obesidade (Nandurkar et al.,
2004; Nocon; Labenz; Willich, 2006; Roman et al., 2017; Wang et al.,, 2004). A
diminuicdo do peso causa melhora do refluxo pés-prandial e reduz o tempo de pH<4
(Mathus; Tygat, 2002).

A ingestdo excessiva de alimentos, de doces, e o consumo de café estdo
associados com DRGE (Wang et al., 2004), assim como o consumo de proteinas
com a esofagite erosiva, sendo as fibras associadas ao menor risco de DRGE (El-
Serag; Satia; Rabeneck, 2005).

A alimentacdo noturna produz maior indice de refluxo, principalmente em
obesos e com DRGE erosiva (Roman et al., 2017). Espago reduzido entre jantar e
deitar esta associado a aumento do risco de DRGE, sobretudo com tempo menor
que trés horas (Fornari et al., 2004).

Um estudo demonstrou que alimentos distintos, proteina animal e vegetal,
oferecem diferente impacto na primeira hora pés-prandial em pacientes com DRGE.
A dieta com baixo teor de gordura reduz os sintomas de DRGE. A ingestdo de
alimentos gordurosos retarda o esvaziamento gastrico, reduzindo a pressao basal do
esfincter esofagico inferior (EIE), através de um mecanismo, possivelmente mediada
pela colecistoquinina (CCK), que pode atuar diretamente sobre o EEI, ou
indiretamente, pela inibicdo da acdo da gastrina (Mathus; Tygat, 2002).

Episddios de RGE sdo desencadeados pela postura (Wang et al., 2004),
sendo a posicao inclinada para trabalhar um fator de risco para RGE (Kahrilas et al.,
1987).

A elevada prevaléncia e a variedade nas formas de apresentacao clinica da
DRGE e suas manifestacbes extraesofagicas, que geram impacto econdmico,
prejuizo na qualidade de vida e gastos com investigacdo clinico-laboratorial, tem
motivado a procura de evidéncias cientificas sobre o assunto, na busca de novas
diretrizes (Moss SF et al.,1998). O tratamento ndo farmacoldgico tem sido objeto de
estudo para amenizar os sintomas da DRGE. Alguns fatores de risco, como
obesidade, tabagismo, etilismo, cafeina, algumas dietas, posturas inadequadas,
alimentagdo noturna, sedentarismo, estresse e fadiga tém sido associados com a
piora dos sintomas. indice de massa corporal (IMC) > 25 é fator de risco para DRGE
(Kim et al., 2008).
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O primeiro exame a ser solicitado na suspeita de DRGE é a endoscopia
digestiva alta (EDA), onde se avalia a mucosa esofagica, a presenca de hérnia hiatal
e € investigado outras afeccfes do tubo digestivo superior. Os métodos de avaliagao
funcional do esb6fago aumentam o espectro de apresentacdo desta complexa
afeccdo, incluindo os casos de pirose funcional e es6fago hipersensivel (Bor et al.,
1999).

Dentre os métodos de avaliacdo da funcéo esofagica, a manometria esofagica
€ considerada o meio de diagnostico por exceléncia de estudo das perturbacfes da
motilidade do corpo e do esfincter esofagico inferior ( Carvalhinhos et al., 1986). A
manometria esofagica identifica a localizacdo dos esfincteres do eséfago para
posicionamento adequado dos sensores de pHmetria (Tutuian; Castell, 2003). E um
procedimento ambulatorial realizado sem sedacdo, um exame bem tolerado pela
maioria dos pacientes.

Foi estabelecido por Johnson e DeMeester (1986), ha mais de 30 anos, que o
sensor de pH deveria ser localizado a 5 cm acima da borda superior do esfincter
inferior do es6fago. O sensor de pH deve ser localizado a 5 cm do esfincter inferior
para evitar a migracdo do sensor para dentro do estbmago, quando ha o
encurtamento do es6fago. A localizacdo acima desta posicéo reduz a sensibilidade
do teste (Kahrilas; Quigley, 1996) (Figura 3).

A viragem do pH é considerada uma alternativa para avaliar a funcao
esofagica, sendo esta , defendida por alguns autores (Klauser et al., 1990;
Schindlbeck et al., 1987). Nesta modalidade de posicionamento, o sensor de pH é
introduzido até a camara gastrica e apos detectar o pH acido, traciona-se 0 mesmo
lenta e gradualmente no sentido cranial, até a identificacdo do ponto de viragem do
pH, definido pelo ponto no qual hda mudanca do pH para niveis superiores a 4.
Considera-se que tal ponto coincide com a transi¢cdo es6fagogastrica e posiciona-se
0 sensor 5 cm acima desse local. O posicionamento baseado na viragem do pH é
defendido por alguns autores, e, em fungédo disso, sugerem que n&o haveria a
necessidade de submeter o paciente ao desconforto do estudo manométrico, para
identificacdo do EIE (Pehl et al., 2004; Rokkas et al., 1987). E valido ressaltar que se
o sensor de pHmetria for posicionado acima do local padronizado, pode-se

subestimar a ocorréncia de refluxo gastroesofagico (RGE). Em contrapartida, se
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posicionado abaix o desse local, pode-se superestimar o refluxo, podendo promover
a deteccédo de pseudorefluxos (Nasi et al.,2008).

O método mais confiavel para o diagnostico da DRGE é a pHmetria
ambulatorial de 24 horas associada ou ndo a impedanciometria. A impedanciometria
€ capaz de detectar episddios de refluxo, independentemente de sua natureza, ao
passo que a pHmetria ambulatorial de 24 horas identifica os refluxos &acidos,
apresentando, em estudos prospectivos para investigacado de tosse, sensibilidade de
90% e especificidade entre 66% e 100% (Irwin, 2006) (Figura 4 ).

Sao aplicaveis também aos mais variados estados de saude, condi¢cdes ou
doencas, questiondrios de qualidade de vida relacionada a saude, tém sido
excelentes instrumentos para mensurar a qualidade de vida pela visdo do paciente.
Velanovich et al. (1996) construiram e validaram uma escala baseada em sintomas
tipicos para a doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE),visando simplicidade de
uso e sensibilidade aos efeitos terapéuticos. O escore é calculado pela soma dos
algarismos assinalados e pode variar entre 0 e 45 (0 a melhor resposta e 45 a pior).
A Ultima questdo avalia a percepcdo do paciente quanto ao seu estado de saude
atual em seis niveis de satisfacdo. A adaptacdo do questionario original acrescentou
uma questao para avaliar o sintoma “regurgitagao” a versdo em portugués. Validado
e traduzido para a lingua portuguesa (Fornari et al., 2004), sendo que o escore é
calculado pela soma dos algarismos assinalados e pode variar entre 0 e 50, sendo 0
a melhor resposta e 50 a pior (Figura 1).

Para a avaliacao dos sintomas de disfagia, 0 Eating Assessment Tool (EAT-
10) é considerado um método valioso. O EAT 10 foi traduzido para a lingua
portuguesa por duas fonoaudi6logas brasileiras bilingties. Uma retrotraducado foi
efetuada por uma terceira fonoaudiologa brasileira, bilingue e professora de inglés,
nao participante da etapa anterior. Apdés comparacédo das traducdes, produziu-se
uma Unica versdo traduzida denominada Instrumento de Autoavaliacdo da
Alimentacéo (EAT-10) (Gongalves; Remaili; Behlau, 2013). No processo de tradugao
e adaptacao cultural, ndo houve modificacdo de nenhuma questdo. A composicéo do
EAT-10 reflete a versédo original do inglés, com dez questdes, sendo trés do dominio
funcional, trés do dominio emocional e quatro do dominio fisico. Houve equivaléncia

cultural do EAT-10 para o portugués brasileiro, sendo um escore de trés ou mais
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pontos a nota de corte para risco de disfagia também na realidade nacional
(Belafsky et al., 2008). Estudos mostram que a disfagia n&o obstrutiva pode estar
presente em até 45% dos pacientes com DRGE e estar relacionada com disfuncéo
peristaltica. A motilidade esofagica ineficaz é a dismotilidade mais comum em
individuos com DRGE (Gruber et al., 2002) (Figura 2).

A elevacdo da cabeceira da cama é um método utilizado para amenizar os
sintomas do RGE em decubito. Dormir com apoio em forma de cunha € associado a
exposicao acida menor do que na posicao horizontal (Hamilton et al., 1998). Elevar a
cabeceira da cama (28 cm) reduz o numero de episddios de refluxo e o tempo de
pH<5 (Stanciu; Bennett, 1977). Como alternativa a elevacdo da cabeceira da cama
propomos o uso de um adaptador ao colchdo que modifica a posicdo do paciente
sem modificar a posicdo da cama, promovendo conforto, facilidade de manuseio e
baixo custo. Tem sido recomendado por especialistas, que sejam colocados tijolos
aos pés da cama para a elevacao da cabeceira, porém, usando este método, ndo se
tem controle da altura ao nivel da cabeceira. Outro material utilizado sédo cunhas
triangulares de espuma, que por sua vez, devido ao posicionamento, pode promover
uma pressao intra-abdominal, acentuando os sintomas da DRGE.

O objetivo deste estudo é analisar a influéncia de adaptador de colchéo
antirrefluxo durante o exame de pHmetria ambulatorial de 48hs, tendo como
hipétese a possibilidade de diminuicdo da intensidade do RGE em decubito durante

0 uso do adaptador e diminuicdo dos sintomas do paciente portador da DRGE.
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O refluxo gastroesofagico noturno causa grande desconforto prejudicando o
sono e a qualidade de vida do paciente.

Este estudo avaliou uma nova proposta de tratamento ndo invasivo, de baixo
custo e facil acesso aos pacientes portadores da DRGE, visando a melhora do
desempenho social, profissional, intelectual e econé6mico dos mesmos.

Compreender a influéncia do adaptador de colchao antirrefluxo na diminuigao
da intensidade do refluxo em decubito podera beneficiar o paciente, com a reducéo

dos sintomas, como diminuir 0s custos com o tratamento.
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3.1 Objetivo geral

Demonstrar a influéncia do adaptador de colch&o antirrefluxo na quantidade
do RGE em decubito.

3.2 Objetivos secundarios
1. Diminuicdo do namero de refluxos em decubito;

2. Diminuicao da duracédo da exposi¢cao do esbéfago ao pH abaixo de 4;

3. Diminuicao dos sintomas em decubito.
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4.1 Consideragdes Eticas

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeiréo Preto da Universidade de S&o Paulo
(HCFMRP-USP), processo Ne 12220/2016 (Anexo A), bem como o texto do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo B); e aprovado também pelo Brazilian
Clinical Trials Registry. Registry Profile (ReBEC) em 25/08/2017, RBR-58 vsqgp
(Anexo C). O projeto seguiu as diretrizes determinadas pela Resolucédo 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude, que ditam normas para as pesquisas que envolvem
seres humanos no Brasil, com obtencdo de consentimento por escrito de cada
participante, expresso em termos especificos para os diferentes procedimentos,

apos serem devidamente informados.

4.2 Tipo de estudo

Estudo quantitativo, podendo também ser considerado de carater exploratorio,
pois se trata da investigagdo de um objeto de estudo inovador (Boente; Braga,
2004). A coleta sistematica de informacdes, mediante andlise estatistica, permite a
informac&o numérica e ao pesquisador uma avaliacao sistematica do assunto, com

analise comparativa dos dados.
4.3 Caracterizacdo da amostra

Para o desenvolvimento do estudo, foram estabelecidos dois grupos: Grupo
de estudo (G18), composto por 12 participantes dos sexos masculino e feminino,
sendo a média de idade 38,5 e Grupo de estudo (G28), constituido por 25
participantes de ambos os sexos, sendo a média de idade de 46,8.

4.3.1 Grupo de Estudo (G18)

Para a amostra do G18, foram selecionados 12 individuos coletados no

Hospital Estadual de Ribeirdo Preto, com sintomas de regurgitacdo e pirose ha pelo
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menos um ano. Em seguida, foi feita avaliagdo clinica (Anexo D), realizada por
anamnese e exame fisico e aplicado o questiondrio de sintomas da DRGE
(Velanovich) e questionério dos sintomas de disfagia Eating Assessment Tool (EAT-
10) (Tabelal).

Os participantes foram internados na Unidade de Pesquisa Clinica do Hospital
das Clinicas de Ribeirdo Preto, onde fizeram uso do adaptador de colchdo
antirrefluxo-DK18 da empresa F.A. de Souza Mdveis e Colchoaria EPP (GRUPO
DK) com medida de 1,88 m X 70 cm X 18 cm (composicao poliuretano densidade 30
e perfilado D20) em dois dias consecutivos, definido por sorteio, sendo que, um dia
ele dormiu com e no outro sem o adaptador, monitorados por pHmetria de 48 horas
e preencheram um diario registrando a presenca de tosse, despertar, se dormiu
melhor com o adaptador (em termos de diminuicdo de sintomas em decubito),se
teve dificuldade para dormir com o adaptador. Seguiram um horario para a dieta
durante o exame, sendo que, nos dois dias foi oferecida uma dieta de igual teor

nutricional.

Tabela 1 - Caracterizagdo da amostra do grupo de estudo (G18) em relacdo a: género,
idade (em anos), resultado da endoscopia digestiva alta, escore do questionario
de sintomas da DRGE e resultado EAT-10

N° Género Idade Vel. EAT EDA

1 F 31 47 28 S/Alteracéo
2 M 38 47 04 E.E/LA-B
3 M 31 47 17 E.E/LA-B
4 F 63 47 03 E.E/LA-C
5 M 50 47 11 E.E/LA-B
6 M 25 47 08 E.E/LA-B
7 M 36 47 02 E.E/LA-A
8 M 25 37 21 E.E/LA-A
9 M 32 35 02 E.E/LA-B
10 M 56 05 03 S/Alteracdo
11 M 36 35 10 E.E/LA-D
12 M 39 37 28 E.E/LA-A
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4.3.2 Grupo de Estudo (G28)

Para a selecdo da amostra do Grupo de Estudo (G28), foram recrutados 25
pacientes do Hospital Estadual de Ribeirdo Preto, com sintomas tipicos da DRGE ha
pelo menos um ano. Este grupo relatou sintomas da DRGE exacerbados no periodo
noturno. Apds, foi realizado avaliagdo clinica e aplicado os questionario de
Velanovich e EAT-10 (Tabela 2).

Os participantes foram internados por dois dias consecutivos na Unidade de
Pesquisa Clinica do Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto, onde fizeram uso do
adaptador de colchdo antirrefluxo-DK18 da empresa F.A. de Souza Moveis e
Colchoaria EPP (GRUPO DK) com medida de 1,88 m X 88 cm X 28 cm (composicéo
poliuretano densidade 30 e perfilado D20), sendo definido por sorteio, o dia em que
usariam o adaptador, e da mesma forma, foram monitorados por pHmetria por um
periodo de 48 horas, preenchendo um diério idéntico ao G18, A dieta deste grupo foi
ministrada seguindo o mesmo padréo do outro grupo, tanto no horario, quanto no

teor nutricional .
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Tabela 2 - Caracterizacdo da amostra do grupo de estudo (G28) em relacdo a: género,
idade (em anos), peso, altura, IMC, resultado endoscopia digestiva alta, escore
do guestionario de sintomas da DRGE e resultado do EAT-10

N° Género Idade Vel. EAT EDA
1 F 51 42 22 S/Alteracao
2 M 58 28 8 S/Alteracao
3 F 54 47 22 Gastrite
4 F 54 41 5 E.E/LA-B
5 F 44 30 0 S/Alteracao
6 F 35 36 3 S/Alteracao
7 F a7 35 27 S/Alteracdo
8 F 33 43 9 S/Alteracdo
9 F 39 42 5 E.E/LA-B
10 M 32 20 4 S/Alteracdo
11 F 21 48 32 S/Alteracao
12 F 41 41 27 S/Alteracao
13 F 32 26 4 S/Alteracao
14 F 67 40 25 S/Alteracao
15 M 49 32 4 E.E/LA-C
16 F 61 26 13 S/Alteracéo
17 F 53 39 21 S/Alteracéo
18 F 47 37 1 E.E/LA-B
19 F 30 32 21 S/Alteracao
20 F 27 23 4 S/Alteracao
21 F 60 20 0 S/Alteracao
22 F 55 42 31 E.E/LA-A
23 M 66 23 30 S/Alteracéo
24 M 65 39 19 S/Alteracéo
25 F 50 47 37 S/Alteracdo

4.4 Critérios de Inclusao

Foram selecionados individuos com sintomas de regurgitacdo e pirose ha
pelo menos um ano, com resultados de endoscopia digestiva normal ou com

esofagite, sem outras alteragdes no esdfago.
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Para o conhecimento de tais critérios, foi realizado uma avaliacao clinica,
através de uma ficha de anamnese (Anexo D), aplicado questionarios dos sintomas
da DRGE (Figura 1), avaliacao da disfagia através do EAT-10 (Figura 2) e resultado
do exame de endoscopia digestiva alta. Foram incluidos no grupo de estudo (G18),
10 homens e 2 mulheres sendo a média de idade 38,5 e no grupo (G28), 5 homens
e 20 mulheres, com média de idade 46,8 que responderam ao critério proposto.

4.5 Critérios de exclusao

Considerando os aspectos clinicos, foram excluidos os individuos com outras
alteracdes no esoéfago, diferentes de esofagite, portadores de doencas neuroldgicas,
imunologicas, neoplasias e usuarios de medicamentos para doencas coronarianas.
Os individuos que apresentavam resisténcia a colocacdo da sonda e que se
encontravam hemodinamicamente instaveis ndo puderam fazer parte desta

pesquisa.

4.6 Procedimentos

Todos os individuos selecionados, tanto do G18 quanto do G28, foram
submetidos a minuciosa coleta de dados, utilizando-se de técnicas apropriadas para

um bom desempenho.

4.6.1 Ficha de anamnese clinica

Foi elaborada uma ficha de anamnese clinica para avaliagdo da DRGE,
contendo dados pessoais, queixa principal, queixa secundaria, sintomas e
manifestacbes esofagicas e extra esofagicas, dados clinicos em geral e observacoes
importantes para preservacao da integridade fisica, mental e social do participante.
(Anexo D).
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4.6.2 Questionéario de sintomas na doenca do refluxo gastroesofagico (QS-
DRGE)

Utilizou-se o0 QS-DRGE para avaliagdo de sintomas do DRGE. Validado e
traduzido para a lingua portuguesa (Fornari et al., 2004), o escore € calculado pela
soma dos algarismos assinalados e pode variar entre 0 e 50, sendo 0 a melhor
resposta e 50 a pior (Figura 1).

O participante foi orientado quanto ao preenchimento e entendimento das
guestdes, sendo 10 perguntas para pontuacdo de 0 a 5, relacionadas aos sintomas
da DRGE a 112 questdo ndo numérica, associada ao grau de satisfacdo da situacao
vivenciada.

Todos os participantes receberam uma prancheta com o questionario de
sintomas da doenca do refluxo gastroesofagico (Figura 1) e uma caneta para
responder as perguntas confortavelmente em uma sala climatizada. Alguns, tiveram
dificuldade para preencher, mesmo apo0s a orientacdo, sendo necessario ler e
explicar para eles,questionando-os sobre a pontuacdo que correspondia aos

sintomas presente (Figura 1).

Figura 1 - Questionério de sintomas na doenca do refluxo gastroesofagico (QS-DRGE)

Questiondrio de sintomas na doenga do refluxo gastroesoligico (QS-DRGE)

Perguntas sobre os sintomas (circule um mitmero para cada quesedok

1. Quanto o incomoda a sua azia? 0 1 2 3 4 3
2. Fence e quando esed deitalo? 13 1 2 3 4 9
3. Sente aein quando estd em pér 0 1 2 3 4 3
4, Sence axia apis as n.-l:r.-igi"x.-.a'.’ i+ 1 2 3 4 5
5. A axia altera seus hibitos de alimentagio? 1] 1 2 3 4 5
. A azia acorda voct durante o sono? i 1 2 3 4 5
7. Vaoce sente dificuldade jpLrit -_-n,.-;:l[:? 1] 1 2 3 4 5
B. Voue sente dor ao engolir? 13 1 2 3 4 ]
&, Se voor precisa tomar remédios, isto atrapalha o seu dis-a-dia? 0 1 2 3 4 3
10, Volea Tigquado ou alimenco do esedmage em diregao i boca? 13 1 2 3 4 ]
L1 Qual o grau de sacisfagio com a sua situagio arual? m_m.th sarisfeitn | newrro | insarisfeico | nu_ul:_u_ Incapacitado

- sansfeitn insaristesto

0 ndo sinlo; 1 sinto mes ndo me incomoda; 2 sinka e me incomoda, mos nde todas a3 dies; 3 sinto e me incamodo 1odos o3 dies; 4 sinto & islo arapalha
a que au fope durante o dio; 5 sinte ¢ es sintlamos nda me deikom fozer nada.
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4.6.3 Eating assessment tool (EAT-10)

O participante foi orientado para realizar sua autoavaliacdo da alimentacao.
Na ficha de autoavaliacdo, o participante preencheu seus dados pessoais, como
data da avaliacdo, nome, peso e altura. Fez uma breve descricdo sobre seu
problema para engolir. Listou todos os exames de degluticéo ja realizados, com suas
respectivas datas e resultados. Os individuos pontuaram as questdes de 0 a 4,
marcando o melhor nimero para seu caso. Nas dez questdes de auto avaliacao,
pontuar 0, significa que a pergunta descrita ndo € um problema para o participante e
4 um grave problema. Se o total de pontos for igual ou maior que 3, significa que
pode haver problemas de degluticdo e seguranca. Alguns participantes no momento
em que respondiam as questdes do EAT- 10 mostraram-se confusos, sendo
necessario ler e explicar o significado de cada pergunta para que pudessem
respondé-las com confiabilidade (Figura 2).

Figura 2 - Eating Assessment Tool (EAT-10)

Instrumento de Autoavaliacao da Alimentacéo (EAT-10)

Data: Prontuario:
Nome:
Peso: Altura:

Fale sobre seu problema de engolir.

Liste todos os exames de degluticdo que vocé fez (data e resultados).

O quanto essas situagdes sdo um problema para vocé?
Marque o melhor nimero para o seu caso.

0 = ndo é um problema 4 = é um problema muito grande
1. Meu problema para engolir me faz perder peso. 0 1 2 3 4
2. Meu problema para engolir nao me deixa comer fora de casa. 0 1 2 3 4
3. Preciso fazer for¢a para beber liquidos. 0 1 2 3 4
4. Preciso fazer forga para engolir comida (sélidos). 0 1 2 3 4
5. Preciso fazer forga para engolir remédios. 0 1 2 3 4
6. Déi para engolir. 0 1 2 3 4
7. Meu problema para engolir me tira o prazer de comer. 0 1 2 3 4
8. Fico com comida presa/entalada na garganta. 0 1 2 3 4
9. Eu tusso quando como. 0 1 2 3 4
10. Engolir me deixa estressado. 0 1 2 3 4

Total EAT-10
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4.6.4 Manometria esofagica

O grupo de estudo G18 foi submetido ao procedimento de manometria
esofagica para posicionamento dos sensores de pHmetria. O aparelho utilizado
pelo G18 foi a manometria de perfusdo continua (ALACER- Sao Paulo) (Figura 3).

O paciente ficou na posicdo sentada, o examinador orientou durante todo o
processo. Inicialmente foi introduzido gel anestésico em uma de suas narinas para
facilitar a introducdo de uma sonda e minimizar o desconforto. Um cateter com oito
canais com aberturas distanciadas de 5 cm (proximais),e no mesmo nivel os outros
quatro (distais), com marcas a cada centimetro, foi introduzido através do nariz até
o estbmago. Este procedimento ndo interfere com a respiracdo. Depois da
introducéo do cateter o paciente foi convidado a ficar em posi¢cao supina sobre uma
maca de exame, e 0s quatro canais distais, localizados no mesmo nivel, com
aberturas no esfincter inferior do es6fago

O patrticipante foi orientado deglutir 10 vezes 5 ml de agua. Um computador
conectado aos transdutores de pressao registrou a pressao e padrao de contracbes
musculares esofégicas. Durante o teste, o paciente foi solicitado a respirar lenta e

suavemente.
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Figura 3 - Equipamento de manometria esofagica (ALACER-SP)

Fonte: www.alacer.com.br

4.6.5 Método para a localizacdo do sensor por viragem do pH

O grupo de estudo G18 foi submetido ao procedimento de viragem do pH
para posicionamento dos sensores de pHmetria. Este método consiste na retirada
intermitente, do estbmago para o es6fago, do catéter com o sensor de pH, registro
do local de mudanca do pH de acido (abaixo de 4) para alcalino (proximo a 7), e
localizagéo do sensor 5 cm acima deste local. A identificacdo do ponto de viragem
foi realizada com o paciente na posicdo sentadoa O paciente foi orientado pelo
examinador durante todo o procedimento. Em seguida, foi introduzido gel anestésico
em uma de suas narinas, facilitando a introducéo de uma sonda, assim, diminuindo o
desconforto. Um cateter com dois sensores de pH distanciados de 15 cm foi

introduzido pela narina até o estdmago, identificado pelo pH abaixo de 4. O


http://www.alacer.com.br/

Casuistica e Métodos | 44

procedimento ndo afeta a respiracdo. Apoés introducdo do sensor distal de pH na
camara gastrica (caracterizado pela identificacdo de pH menor que 4), o catéter era
tracionado lenta (a cada 15 segundos) e gradualmente (de meio em meio
centimetro) até que se identificasse o ponto de viragem de pH, caracterizado como o
ponto no qual ha mudanca do pH para valores superiores a 4. Apos identificacdo e
registro do ponto de viragem, o sensor distal do catéter de pHmetria era posicionado

de modo a ficar na posi¢ao padrao, ou seja, 5 cm acima da borda superior do EIE.

4.6.6 pHmetria

Os grupos (G28) e (G18) foram submetidos ao método mais confidvel para o
diagnoéstico da DRGE, a pHmetria esofagica de 48 horas.

A pHmetria esofagica é um exame que mede a ocorréncia do refluxo acido do
estbmago para o esbéfago. Atualmente, € o exame mais adequado para avaliar-se a
intensidade do refluxo gastroesofagico acido.

O equipamento utilizado (ALACER- S&o Paulo) é composto de um eletrodo de
referéncia fixado na pele (regido antero-superior do torax), integrado a um catéter
com dois sensores de pH, de antiménio e um aparelho portatil computadorizado, ou
logger, capaz de registrar uma medida de pH a cada 6 segundos durante pelo
menos 24 horas ininterruptas. Antes de cada exame o aparelho foi calibrado
submergindo-se o0s sensores de antimdnio e eletrodo de referéncia em solugéo
padrdo de pH 7,01 e pH 1,07, aguardando-se a conclusdo automatica da calibracao
fornecida pelo aparelho.

A posicao intra esofagica retilinea do catéter foi obtida através da progressao
do catéter até o estbmago, quando a leitura de pH situa-se entre 1,5 e 3,
tracionando-o apds em sentido cranial até 5cm acima do limite superior do EEI, pre-
estabelecido pela manometria ou viragem do pH. Uma vez certificada a posicéo do
catéter, este foi fixado ao nariz do paciente, na face e no pescoco, para evitar
deslocamentos inadvertidos durante o periodo do exame. Apdés tais manobras, o
crondmetro do aparelho foi disparado dando-se inicio ao registro por 48 horas.
Durante esse periodo o paciente foi orientado a preencher um diario para registro

dos horarios de inicio e fim das principais refei¢cdes do dia (almoco, jantar e café da
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manha), periodos em decubito e eventuais sintomas. O paciente foi orientado a nao
utilizar medicacgBes antiacidas, bem como alimentar-se normalmente (Figuras 4 e 5).
Figura 4 - Equipamento completo de pHmetria AL-3 (Alacer- SP)

Sonda para
pHmetria

N -

Gel
Eletrolitico

@ AL-3 Equipamento para pHmetria
e g 1 0t
158 02042001 Coat- ton B
- : N
@ AL-3 Equipamento para pHmetria -
Grafico Infanti "7 L ke A A LA, % {
* Pacierte b o 11 r o
37% | [ ‘ Ik ’
» Normais

— o —_— na
5 - 25-50% Sensor posicionado Scm acima do EIE
- 10-25% Tatels de parioon
— =i
0
o 1 2 3 4 8 9 10 " 12

5 6 7
Idade Pedidtrica (meses)
Tabela de sintomas:
Sintoma Quant. IS 1SS PAS

Contragdo peito | 2 500%  16%  221%

uxo 1 00%  00% 119%
Azia 2 1000% 32% 98.6%
Epigastraigia | 1 00%  00% 119%

Interpretagdo/Comentérios
Exame de um canal.

Fonte: www.alacer.com.br
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Figura 5 - Diario pHmetria

Identificacéo:

Registro: Data do Exame:

Lanche — Manha: Hora em que deitou:
Inicio: Inicio:

Término: Término:

Almogo: Hora em que deitou:
Inicio: Inicio:

Término: Término:
Lanche-Tarde: Hora em que deitou:
Inicio: Inicio:

Término: Término:

Jantar:

Inicio:

Término:

Lanche-Noite:
Inicio:
Término:

Café- da manha
Inicio:

Término:
Sintomas:

4.6.7 Adaptador de colch&o antirrefluxo (G18)

O grupo de estudo (G18) utililizou o Adaptador de colchao antirrefluxo DK 18:
(F.A.de Souza Moveise Colchoaria EPP- DUO KENKO) com medidas de 1,88m X 70
cm X 18 cm (composicaopoliuretano densidade 30 e perfilado D20), correspondente
a elevacado da cabeceira da cama em 18 cm. O adaptador de colchado antirrefluxo foi
colocado em cima do colchdo da cama hospitalar do HCFMRP-USP, na Unidade de
Pesquisa - 12° andar, onde permaneceu internado por 48hs sendo realizado o
exame de pHmetria. O paciente realizou o exame com o adaptador de colchéo
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antirrefluxo no primeiro ou no segundo dia de estudo, ue foi definido por sorteio
(Figura 6).

Figura 6 - Adaptador de colchdo antirrefluxo DK 18

Adaptador de Colchao Anti Refluxo
(Composicao: Poliuretano D 30 e perfilado D20.)

Comprimento: 188 cm
Largura: 70 cm
Altura: 18 cm

118 cm
 ———

Comprimento: 188 cm

Desenvolvido por Duo Kenko Colchdes Terapéuticos EPP

4.6.8 Adaptador de colch&o antirrefluxo (G28)

O grupo de estudo (G28), utilizou o Adaptador de colchédo antirrefluxo DK 28:
(F.A. de Souza Moveise Colchoaria EPP- DUO KENKO) com medidas de 1,88m X
88 cm X 28 cm (composicdo poliuretano densidade 30 e perfilado D20),
correspondente a elevagdo da cabeceira da cama em 28 cm, com as mesmas
diretrizes do grupo (G18) (Figura 7).
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Figura 7 - Adaptador de Colchédo Anti Refluxo DK28

Adaptador de Colchao Anti Refluxo
(Composic¢ao: Poliuretano D 30 e perfilado D20.)

Comprimento: 188 cm
Largura: ssv::m
Altura: 28 cm

)
‘?8 cm

possgsiarpsiapisis
saaipsastaiss

Comprimento: 188 cm

Desenvolvido por F.A DE SOUZA MOVEIS E COLCHOARIA EPP CNPJ: 17 802 567 0001-84

4.6.9 Questionario de avaliacao dos sintomas esofagicos e extraesofagicos

Foi utilizado um questionario de autoavaliacdo dos sintomas para mensurar
as manifestacfes esofagicas e extraesofagicas na DRGE. Para a realizacdo desta, o
participante foi orientado a preencher seus dados pessoais, como nome e data da
avaliacdo. Os individuos pontuaram as questdes de 0 a 4, marcando o melhor
namero para o seu sintoma. Nas oito questdes de auto avaliagcdo, pontuar O,
significa que o sintoma é ausente, 1 sintoma muito leve, 2 sintoma leve, 3 sintoma
moderado e 4 sintoma intenso. O escore é calculado pela soma dos algarismos
assinalados e pode variar entre 0 e 32, sendo 0 a melhor resposta e 32 a pior
(Figura 8).
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Figura 8. Questionario de manifestacdes esofagicas e extraesofagicas.

Manifestacfes esofagicas e extraesofagicas  Data:

Participante:

Notas de 0 a 4 para os sintomas
0= auséncia

1= muito leve

2=leve

3= moderado

4= intenso
Sintomas Com Sem
Adaptador Adaptador
Pirose
Regurgitagao
Engasgo

Dificuldade respiratdria em decubito
Conforto em decubito

Tosse

Pigarro

InsOnia

4.7 Andlise estatistica

Para as comparacdes envolvendo variaveis de controle e grupo foi proposto o
modelo de regressdo linear com efeitos mistos (efeitos aleatérios e fixos). Os
modelos lineares de efeitos mistos séo utilizados na andlise de dados em que as
respostas estdo agrupadas (mais de uma medida para um mesmo individuo) e a
suposicdo de independéncia entre as observagcdes num mesmo grupo nao é
adequada. Esses modelos tém como pressuposto que seus residuos tem
distribuicdo normal com média O e variancia 02 constante. Nas situacdes em que tal
pressuposto ndo foram observadas transformacdes na varidvel resposta foram
utilizadas. Para as comparacdes foi utilizado o pés-teste por contrastes ortogonais.
As comparacdes entre as medidas com e sem adaptador quanto as variaveis Fracao
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do tempo com refluxo, indice de refluxo (refl/h) e DeMeester foram feitas por meio do
teste t-Student pareado. Todos os graficos apresentados foram feitos com o auxilio
do software R, versdo 3.4.1 e as analises, através do SAS 9.2. Para verificar o efeito
de intervencdo em relacéo as variaveis qualitativas foi proposto o teste de McNemar.

Para todas as comparacg8es adotou-se o nivel de significancia de 5%.



5. Resultados
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5.1 Resultados do grupo de estudo G18

Os resultados representam uma amostra de 12 participantes, sendo dois
(16,67%) participantes do sexo feminino e 10 (83,33%) do sexo masculino, com
média de idade de 38,5; coletados no Hospital Estadual de Ribeirdo Preto, com
sintomas de regurgitagdo e pirose ha pelo menos um ano e resultados de
endoscopia digestiva normal ou com esofagite, sem outras alteracdes no esofago. A
populacdo avaliada apresentou média de 39,83(n) para o Questionario de
Velanovich, e 11,42(n) para o EAT-10 (Tabelas 3 e 4).

Tabela 3 - Descritiva geral 1 (G18)

Variaveis Frequéncia Percentual
SEXO
F 2 16,67
M 10 83,33
ENDOSCOPIA
E.E/LA-A 1 8,33
E.E/LA-A 1 8,33
E.E/LA-A 1 8,33
E.E/LA-B 3 25
E.E/LA-B 1 8,33
E.E/LA-B 1 8,33
E.E/LA-C 1 8,33
E.E/LA-D 1 8,33
S/Alteracéo 1 8,33
S/Alteracao 1 8,33
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Tabela 4 - Descritiva Geral 2 (G18)

Variaveis Média Desvio Padréao
IDADE NO DIA DO EXAME 38,5 11,95
VELANOVICH 39,83 12,19
EAT-10 11,42 9,82

As Tabelas 5 a 13 mostram a média das variaveis, duracdo do periodo
(horas), niamero de refluxos acidos, numero de refluxos prolongados, mais longo
refluxo &cido (min), fracdo do tempo com refluxo (%), indice de refluxo (refl/h),
clareamento esofagico (%) e pontuacdo DeMeester com e sem 0 uso do adaptador
nas posi¢cdes em pé, deitado, pos prandial imediato e pds prandial tardio no grupo de
estudo G18.

Tabela 5 - Descritiva por Grupo (G18) - Duracao do periodo (Horas)

Duragao do periodo (Horas) Duragao do periodo (Horas)
Desvi Desvi
Adaptador Varidveis Média esv~|o Adaptador Varidveis Média esvlo
Padrao Padrao
Duragao Duragao
Total 23,91 1,08 Total 24,04 0,88
Duragao Duragao
, 12,51 2,31 , 13,4 1,74
Em pé Em pé
Duragao Duragao
11,4 1, . 10,64 1,67
Deitado 8 Deitado 0,6 6
Com b . Sem b "
uragao 145 053 uragao 158 06
Refeicao Refeicao
Duragao Duragao
PPI 9,52 1,06 PPI 9,88 0,73
Duragao Duragao

12,94 1,23 12,57 1,27

PPT PPT
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Tabela 6 - Descritiva por grupo (G18) - numero de refluxos acidos

Numero de refluxos acidos Numero de refluxos acidos
Adaptador Varidaveis Média Desv:o Valor p Adaptador Varidveis Meédia Desv~|o
Padrao Padrao
RefAcidos 60,5 45,25 0,35 RefAcidos 67.58 39.2
Total Total
RefAcidos )3 c8 3083 047 RefAcidos o) 17 3374
Em pé Em pé
Com RefAddos g 1922 o072 Sem  RefAcidos g o0 10,99
Deitado Deitado
RefAcidos RefAcidos
PPI 39,33 32,13 0,81 PPI 42,92 27,8
RefAcidos RefAcidos
PPT 17,83 18,6 0,09 PPT 25,83 14,55
Tabela 7 - Descritiva por grupo (G18) - numero de refluxos prolongados
Numero de refluxos prolongados Numero de refluxos prolongados
Desvi Desvi
Adaptador Varidveis Meédia esv~|o Valor p Adaptador Varidveis Meédia esv:o
Padrao Padrao
RefProlong 9,17 776 0,88 RefProlong 9,67 9,4
Total Total
RefProlong o .0 411 09 RefProlong o .7 615
Em pé Em pé
RefProlong RefProlong
Deitado 3,5 4,06 0,58 Sem Deitado 4,08 4,29
RefProlong RefProlong
PPI 5,92 5,26 0,85 PPI 5,83 6,07
RefProlong RefProlong
PPT 3 3,1 0,53 PPT 4,08 4,44
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Tabela 8 - Descritiva por grupo(G18) - mais longo refluxo acido (min.)

Mais longo refluxo acido (min) Mais longo refluxo acido (min)
L. . .. Desvi L ., .. Desvi
Adaptador Variaveis Média esv~|o Valor p Adaptador Variaveis Média esv~|o
Padrao Padrao
MaisLRefluxo 3386 22,82 0,95 MaisLRefluxo 3481 46,95
Total Total
MalsLRef'quo 2011 15,06 0,03 MalsLRef’quo 2014 21,09
Em pé Em pé
oM MaisLRefi *M  MaisLRefl
AISLRENUX0 5117 2632 0,65 AISLRETUX0 59 03 48,29
Deitado Deitado
MaisLRefluxo 2121 16,06 0,56 MaisLRefluxo 2734 3291
PPI PPI
MaisLRefluxo MaisLRefluxo
PPT 23,04 25,21 0,56 PPT 31,52 48,03
Tabela 9 - Descritiva por grupo (G18) - Tempo total de refluxo (min.)
Tempo total de refluxo (min) Tempo total de refluxo (min)
Desvi Desvi
Adaptador Varidveis Média esv:o Valor p Adaptador Varidveis Meédia esvlo
Padrao Padrao
Tempo 54,17 15456 0,48 Tempo /6 205,55
Total Total
Tempo 1509, 9644 0,53 Tempo 4508 108,62
Em pé Em pé
Com  JeMPO o455 8226 0,55 sem | 1M 40117 1244
Deitado Deitado
Tempo Tempo
PPI 130,42 115,6 0,94 PPI 136,42 103,94
Tempo Tempo
PPT 69,75 68,21 0,37 PPT 109,58 125,96
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Tabela 10 - Descritiva por grupo (G18) - Fracdo do tempo com refluxo(%)

Fragdo do tempo com refluxo (%) Fra¢do do tempo com refluxo (%)
Adaptador Variaveis Meédia Desvlo Valor p Adaptador Variaveis Média Desvlo
Padrao Padrao
Fracdo 1393 107 045 Fragdo ;00 1437
Total Total
Fragdo 1605 1245 0,62 Fragdo ;74 13,39
Em pé Em pé
Com T340 4,48 1276 051 sem 19640 459 1958
Deitado Deitado
Fragao Fragao
PPI 22,42 19,01 0,86 PPI 23,34 17,79
Fragao Fragao
PPT 9,32 9,26 0,33 PPT 14,58 16,64
Tabela 11 - Descritiva por grupo (G18) - indice de refluxo (Refl/h)
indice de refluxo (refl/h) indice de refluxo (refl/h)
e - Desvio L - Desvio
Adaptador Variaveis Média Padrio Valor p Adaptador Varidaveis Média Padrio
Indice 253 186 Indice 283 167
Total 0,33 Total
Indice 36 22 Indice 52, 24
Em pé 0,45 Em pé
indice indice
Com . 1,62 1,76 Sem . 1,73 1,04
Deitado 0,78 Deitado
indice indice
PPI 4,66 2,68 0,57 PPI 4,34 2,72
Indice 173 15 Indice 208 1,26

PPT 0,29 PPT




Tabela 12 - Descritiva por grupo (G18) - Clareamento esofagico (min/refl)

Clareamento esofagico (min/refl)

Resultados |

Clareamento esofagico (min/refl)

. .. Desvi e . , .. Desvi
Adaptador Varidveis Média esv~|o Valor p Adaptador Varidveis Média esv~|o
Padrao Padrao
Clareamento 3,28 13 0,57 Clareamento 4,04 4,67
Total Total
Claream?nto 27 1,44 0,42 Claream?nto 355 4,12
Em pé Em pé
Com al : Sem al :
areamento ;30 241 0,39 areamento  , os 4,22
Deitado Deitado
Clareamento Clareamento
PPI 3,23 2,09 0,38 PPI 4,53 6,35
Clareamento Clareamento
PPT 3,13 1,69 0,61 PPT 3,75 3,98
Tabela 13 - Descritiva por grupo (G18) — Pontuacdo DeMeester (%)
Adaptador Variaveis Média Desv:o Valor Adaptador Varidaveis Meédia Desvlo
Padrao Padrao
DeMeester ., 11 4017 0,9 DeMeester o1 07 49,53
pontuagdo pontuagio
Com Sem
% refluxo % refluxo
’ ’ I2 . ’ ’
deitado 27,84 18,2 0,23 deitado 32,02 20,37

O modelo de regresséo linear dos efeitos mistos apresentou estimativa da diferenca
média sem e com o adaptador do grupo de estudo G18. Todos os modelos foram

controlados pelo respectivo tempo de duracéo do periodo.(Tabela 14)
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Tabela 14 - Modelo de regressao linear de efeitos mistos (G18)

Modelo de regressao linear de efeitos mistos*

o Estimativa da diferenca média

adaptador)

RefAcidosTotal 5,96 -7,59 19,52 0,35

RefAcidos Em pé 4,07 -7,98 16,12 0,47

RefAcidos PPI
RefAcidos PPT

RefProlongTotal 0,32 -4,13 4,76 0,88

RefProlong Em pé

RefProlong PPI

RefProlong PPT 0,86 -2,09 3,82 0,53

MaisLRefluxoTotal 1 -33,44 35,44 0,95

MaisLRefluxo Em pé

MaisLRefluxo PPI
MaisLRefluxo PPT 9,4 -25,07 43,87 0,56

Tempo Total 43,44 -87,79 174,67 0,48

Tempo Em pé

Tempo PPI
Tempo PPT 37,35 -51,77 126,47 0,37

Clareamento Total 0,75 -2,06 3,55 0,57

Clareamento Em pé

Clareamento PPI
Clareamento PPT
% refluxo deitado 8,87 -6,45 24,18 0,23
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*Todos 0s modelos foram controlados pelo respectivo tempo de duracédo do periodo.
O Test t- Student pareado mostra a estimativa da diferenca média com e sem
0 uso do adaptador das variaveis fracdo do tempo com refluxo (%), indice de refluxo

(refl/h) e pontuacdo DeMeester no grupo de estudo G18 (Tabela 15).

Tabela 15 - Test t- Student pareado sem e com adaptador (G18)

Teste t-Student pareado

Estimativa da diferenca

Variaveis média (sem adaptador - IC 95% Valor p
com adaptador)

Fracdo Total 3,09 -5,59 11,78 0,45

Fracdo Em pé 1,69 -5,64 9,02 0,62
Fracdo do tempo :

Fracéo Deitado 4,42 -9,85 18,68 0,51
com refluxo (%)

Fracao PPI 0,93 -10,76 12,61 0,86

Fracdo PPT 5,26 -6,01 16,53 0,33

indice Total 0,29 -0,34 0,92 0,33
. indice Em pé 0,28 -0,51 1,08 0,45
Indice de refluxo P

Indice Deitado 0,12 -0,78 1,01 0,78

(refl/n) 5

Indice PPI -0,32 -1,52 0,89 0,57

indice PPT 0,34 -0,33 1,01 0,29

DeMeester

. 9,96 -20,88 40,80 0,49
pontuacédo

As Figuras 9 a 13 apresentam os graficos box-plot, respectivamente paras as
variaveis mais longo refluxo acido(min), numero de refluxos &cidos, numero de
refluxos prolongados, fracdo do tempo com refluxo (%), depuracdo esofagica
(min/refl) no grupo de estudo G18, ndao havendo diferenca significativa com e sem o

uso do adaptador de colchéo antirrefluxo DK18.
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Figura 9 - Grafico box-plot demonstrando a comparac¢édo do mais longo refluxo acido(min)
na posicao deitado e em pé, com uso e sem o uso do adaptador
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Figura 10- Grafico box-plot demonstrando a comparacdo do numero de refluxos acidos na
posicao deitado e em pé, com uso e sem 0 uso do adaptador.

140 — O Com adaptador
O Sem adaptador

120 — "

8 E

S 100 — '

o e i

‘o i |

2 i i

& 80 ! :

= : ,

Vs 1

o

S 60

5 e v

g 40 I y

z :
20 — ) ° 4 T

Deitado Em pé



Resultados | 62

Figura 11- Grafico box-plot demonstrando a comparacdo do numero de refluxos
prolongados na posicéo deitado e em pé, com uso e sem o uso do adaptador
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Figura 12- Grafico box-plot demonstrando a fragcdo do tempo com refluxo(%)na posicéo
deitado e em pé, com uso e sem o uso do adaptador
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Figura 13- Grafico box-plot demonstrando a depuracdo esofédgica(min.refl)na posicéo
deitado e em pé, com uso e sem o uso do adaptador
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Para verificar o efeito de intervencdo em relacdo as variaveis qualitativas foi

proposto o teste de McNemar e adotou-se um nivel de significancia de 5%.
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Figural4 - Grafico dos sintomas esofagicos e extraesofagicos - Qualitativa G18

100%
Q0%
80%
70%
60%
50%
A0%
30%
il B
10%
o | I

Firose Regurgitacao  Engasgo Dificuldade Ccmfcl-rtu em Pigarro Insuma
respiratoria decibito

B Manteve sem sintoma = Manteve com sintoma m Melhorou Piorou

As tabelas 16 a 23 representam as variaveis qualitativas pirose, regurgitacao,
engasgo, dificuldade respiratdria, conforto no leito, tosse, pigarro e insénia, que se
mostraram diferentes com e sem o uso do adaptador de colchdo antirrefluxo no

grupo de estudo G18.

Tabela 16 - Pirose (Qualitativa G18)

Pirose - Sem Pirose - Com adaptador
Valor-p
adaptador 0 1 2 3 4 Total
0 1
0, 0, 0, 0,
0 1 (100%) 0 (0%) 0 (0%) (0%) 0 (0%) (100%)
0 2
0, 0, 0, 0,
3 0 (0%) 1 (50%) 1 (50%) (0%) 0 (0%) (100%) 0,53
4 1 2 4 0 2 9

(11,11%) (22,22%) (44,44%) (0%) (22,22%) (100%)
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Tabela 17 - Regurgitacdo (Qualitativa G18)

REGURG. - Sem REGURG. - Com adaptador

Valor-
adaptador 0 1 2 3 4 Total P
0 1
0 1 (100%) 0 (0%) 0 (0%) (0%) 0 (0%) (100%)
0 2
3 0 (0%) 1 (50%) 1 (50%) (0%) 0 (0%) (100%) 0,53
4 1 2 4 0 2 9
(11,11%)  (22,22%)  (44,44%) (0%) (22,22%) (100%)
Tabela 18 - Engasgo (Qualitativa G18)
Engasgo - Com adaptador
Engasgo - Sem adaptador Valor-p
0 1 2 3 4 Total
9 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) O (0%) 9 (100%)
1 (100%) 0 (0%) 0 (0%) O (0%) 0 (0%) 1 (100%) 0,98
1 (50%) 0 (0%) 1 (50%) O (0%) 0 (0%) 2 (100%)
Tabela 19 - Dificuldade Respiratéria (Qualitativa G18)
. . _ _ Dificuldade respiratoria deitado - Com
Dificuldade respiratoria deitado - adaptador Valor-p
Sem adaptador 0 1 > 3 4 Total
2 0 0 0 2
2 0 (0%)
(100%)  (0%) (0%) (0%) (100%)
5 0 0 0 5
3 0 (0%)
(100%) (0%) (0%) (0%) (100%)
2 0 0 5
4 3 (60%)

(0%) (40%) (0%) (0%) (100%)
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Tabela 20 - Conforto em decubito (Qualitativa G18)

CONFORTO EM DECUBITO - Sem CONFORTO EM DECUBITO - Com adaptador

Valor-
adaptador 0 1 2 3 4 Total P
0 0 0 0 0 5 5
(0%) (0%) (0%) (0%) (100%) (100%)
1 0 0 0 0 6 6 0.29
(0%) (0%) (0%) (0%) (100%) (100%) ’
5 0 0 0 0 1 1
(0%) (0%) (0%) (0%) (100%) (100%)
Tabela 21 - Tosse (Qualitativa G18)
Tosse - Com adaptador
Tosse - Sem adaptador Valor-p
0 1 2 3 4 Total
0 7 (100%) 0 (0%) 0(0%) O (0%) 0 (0%) 7 (100%)
0(0%) 1(100%) O (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1(100%) 0,89
1(25%) 2 (50%) 1 (25%) 0 (0%) O (0%) 4 (100%)
Tabela 22 - Pigarro (Qualitativa G18)
) Pigarro - Com adaptador
Pigarro - Sem adaptador Valor-p
0 1 2 3 4 Total
0 7 (100%) 0(0%) 0(0%) 0 (0%) O (0%) 7 (100%)

0(0%) 1(100%) O (0%) O (0%) O (0%) 1(100%) 0,89
4 1(25%) 1(25%) 1(25%) 1 (25%) O (0%) 4 (100%)
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Tabela 23 - Insbnia (Qualitativa G18)

. Insdnia - Com adaptador
Insdnia - Sem adaptador Valor-p
0 1 2 3 4 Total
2 3 (75%) 0(0%) 0(0%) 0 (0%) 1 (25%) 4 (100%)
4 (80%) 0(0%) 0(0%) 0(0%) 1 (20%) 5 (100%) 0,29

1(33,33%) 2 (66,67%) 0 (0%) 0 (0%) O (0%) 3 (100%)

SN

5.2 Resultados do grupo de estudo G28

Os resultados caracterizam uma amostra de 25 participantes, sendo vinte
(80%) participantes do sexo feminino e cinco (20%) do sexo masculino, com média
de idade de 46,8; coletados no Hospital Estadual de Ribeirdo Preto, com sintomas
classicos da DRGE, pirose e regurgitacdo ha pelo menos um ano, com diagndstico
de EDA normal ou com esofagite, sem outras alteracdes no eséfago. A populacéo
avaliada apresentou média de 35,16 (n) para o Questionario de Velanovich, e
13,76(n) para o EAT-10 (Tabelas 24 e 25).
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Tabela 24 - Descritiva Geral 1 (G28)

Variaveis Frequéncia Percentual
SEXO
F 20 80,0
M 5 20,0
ENDOSCOPIA
S/Alteracado 2 8,0
E.E/LA-B 1 4,0
E.E/LA 1 4,0
E.E/LB 1 4,0
E.E/LB 1 4,0
E.E/LC 1 4,0
E.N.E 1 4,0
E.N.E 2 8,0
E.N.E 1 4,0
E.N.E 1 4,0
S/Alteragcéo 2 8,0
S/Alteragcdo 4 16,0
S/Alteragcéo 1 4,0
S/Alteragcdo 1 4,0
S/Alteracédo 2 8,0
S/Alteragcdo 3 12,0
Tabela 25 - Descritiva geral 2 (G28)
Variaveis Média Desvio Padrdo
IDADE NO DIA DO EXAME 46,84 13,01
VELANOVICH 35,16 8,64
EAT-10 13,76 11,82
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As tabelas 26 a 34 mostram a média das variaveis, duracdo do periodo
(horas), numero de refluxos &cidos, numero de refluxos prolongados, mais longo
refluxo acido(min), fracdo do tempo com refluxo (%), indice de refluxo (refl/h),
clareamento esofagico (%) e pontuacdo DeMeester com e sem o uso do adaptador
nas posi¢coes em pé, deitado, pds prandial imediato e pos prandial tardio no grupo de
estudo G28.

Tabela 26 - Descritiva por grupo (G28) - Duracgédo do periodo (Horas)

Duracgao do periodo (Horas) Duragao do periodo (Horas)
Adaptador Variaveis Média ~ DeSVIO Adaptador  Variaveis Média 2SSO
Padréo Padréo
Duracéo Duracéo
Total 23,90 0,34 Total 23,79 0,74
Duragéo Duracéo
Em pé 12,32 3,06 Em pé 12,56 3,35
Duracéo Duracéo
Deitado 117 309 Deitado 11,23 313
Com Sem
Duracéo Duracéo
Refeicdto 174 0,39 Refoloso 181 088
Duracéo Duracéo
PP 12,28 2,72 PP 11,80 3,67
Duracéo Duracéo
PPT 9,86 2,96 PPT 10,16 4,01
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Tabela 27 - Descritiva por grupo(G28) - nimero de refluxos acidos

Adaptador  Varidveis  Média Desvlo Adaptador Variaveis Média Desv~|o
Padrao Padrao
Valor p
RefAcidos RefAcidos
Total 51,28 30,33 Total 56,08 35,02
0,52
RefAcidos RefAcidos
Em pé 37,12 23,68 Em pé 41,16 23,49
0,26
Com Sem
0,57
RefAcidos 42,64 RefAcidos 42.16 2775
PPI PPI
0,87
RefAcidos 8,92 RefAcidos 14,16 20,92
PPT 0.09 PPT

Tabela 28 - Descritiva por grupo (G28) - numero de refluxos prolongados

Valor p

Adaptador  Varidveis  Média

RefProlong

Total 5,96
RefProlong

Em pé 416

RefProlong

PP 5,08
RefProlong

PPT 0,96

L . Desvio
Variaveis Média Padrio
RefProlong
Total 6,12 6,83
RefProlong
Em pé 3,80 4,44

RefProlong

PP 4,96 5,78
RefProlong

PPT 1,20 2,86
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Tabela 29 - Descritiva por grupo (G28) - mais longo refluxo acido (min)

Adaptador Variaveis Média Desv~|o Adaptador Variaveis Média Desv~|o
Padrao Padrao
Valor p
MaisLRefluxo MaisLRefluxo
Total 29,91 33,20 Total 23,17 23,17
0,06
MaisLRefluxo MaisLRefluxo
Em pé 13,97 13,52 Em pé 17,65 20,80
0,4
Com Sem
0,12
MaisLRefluxo 20,00 17.98 MaisLRefluxo 19,89 22.30
PPI 0.8 PPI
MaisLRefluxo 17.05 2599 MaisLRefluxo 8.46 12,75
PPT 001 PPT

Tabela 30 - Descritiva por grupo (G28)- Tempo total de refluxo (min)

Desvio Desvio

Adaptador Variaveis Média Adaptador  Variaveis Média

Padrao valor p Padrao
Tempo  4a450 137,19 Tempo Total 151,48 149,62
Total 0.8
Tempo oo g4 7517 TeMPOEM o785 86,02
Em pé 0,34 pe
Com Sem
0,98
Tempo 11196 97,69 Tempo PPl 119,52 119,23
PPI
0,39
Tf.,rgfr’o 32,60 47,54 Tempo PPT 31,88 59,60




Resultados | 73

Tabela 31 - Descritiva por grupo (G28)- Fragéo do tempo com refluxo (%)

L s Desvio
Adaptador Varidveis Média =
Padréo valor p
Fracdo
10,08 9,59
Total 0,51
Fracdo
. 11,82 9,68
Em pe 0,39
Com
0,76
Frsg?o 1543 1380
0,5
Fracdo ¢ 59 9,22
PPT : : 0,43

. . Desvio
Adaptador Varidveis  Média Padrio
Fracdo 4 79 10,58
Total ’ ’
Fragdo 1, 76 10,50
Em pé ’ ’
Fracdo 1695 18,11
PPI : '
Fragdo 5,45 10,02
PPT ’ '

Tabela 32 - Descritiva por grupo (G28) - indice de refluxo (refl/h)

Adaptador Variaveis Média Desv~|o Adaptador  Variaveis Média Desv~|o
Padrao V. Padrao
alor p
Indice 2,15 1,27 indice Total 2,39 1,59
Total 0.3
Indice 3,00 1,87 Indice Em 5 4, 2,24
Em pé 0.25 pé
'"F‘,jF',CIe 3,51 2,13
0,98
indice
PPT 0,96 0,92

indice PPT 1,40 1,69
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Tabela 33 - Descritiva por grupo (G28) - Clareamento esofagico (min/refl)

Clareamento esofagico (min/refl) Clareamento esofagico (min/refl)
Adaptador  Variaveis Média Desv~|o Adaptador Variaveis Média Desv~|o
Padrao Padréo
Valor p
Clareamento Clareamento
Total 2,32 1,42 Total 2,37 1,91
0,83
Clareamento Clareamento
Em pé 2,01 1,10 Em pé 2,15 1,56
0,57
Com Sem
Clareamento Clareamento
Deitado L S Deitado Zle 2Hot
0,55
Clareamento 2,22 121 Clareamento 2.43 2.43
PPI PPI
0,39
Clareamento Clareamento
PPT 2,80 3,58 02 PPT 2,05 1,79

Tabela 34 - Descritiva por grupo (G28) - Pontuacdo DeMeester (%)

Adaptador Variaveis Média Desv:o L Adaptador Varidaveis Meédia Desvlo
Padrao p Padrao
DeMeester 5,48 3358 0,63 DeMeester 3940 35,59
pontuagdo pontuagdo
Com Sem
% refluxo % refluxo
deitado 8,15 11,13 0,86 deitado 7,68 11,33

O modelo de regressao linear dos efeitos mistos apresentou estimativa da
diferenca média sem e com o adaptador de colchao antirrefluxo do grupo de estudo
G28. Todos os modelos foram controlados pelo respectivo tempo de duragédo do
periodo (Tabela 35) .
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Tabela 35 - Modelo de regresséo linear de efeitos mistos (G28)

L Estimativa da diferenca
Variaveis média (sem adaptador - IC 95% Valor p

com adaptador)

RefAcidos Total 2,51 -5,37 10,38 0,52

RefAcidos Em pé 3,52 -2,78 9,83 0,26
Namero de refluxos

RefAcidos PPI 0,85 -9,61 11,32 0,87
RefAcidos PPT 4,3 -0,66 9,26 0,09
RefProlong Total -0,03 -1,3 1,24 0,96
RefProlong Em pé -0,44 -1,23 0,34 0,25

Numero de refluxos

prolongados

RefProlong PPI -0,03 -1,39 1,34 0,97
RefProlong PPT 0,12 -0,63 0,88 0,74
MaisLRefluxo Total -7,32 -14,86 0,21 0,06
MaisLRefluxo Em pé 3,3 -4,72 11,32 0,4
Mais longo refluxo
acido (min)
MaisLRefluxo PPI 0,68 -4,68 6,04 0,8
MaisLRefluxo PPT -9,41 -16,64 -2,18 0,01
Tempo Total 2,65 -19 24,29 0,8
Tempo Em pé 7,22 -7,99 22,43 0,34

Tempo total de

refluxo (min)

Tempo PPI 11,13 -15,3 37,57 0,39
Tempo PPT -3,07 -16,02 9,88 0,63
Clareamento Total 0,04 -0,38 0,47 0,83
Clareamento Em pé 0,12 -0,32 0,56 0,57

Clareamento

esofagico (min/refl)

Clareamento PPI 0,27 -0,37 0,92 0,39
Clareamento PPT -0,71 -1,83 0,41 0,2

*Todos os modelos foram controlados pelo respectivo tempo de duracdo do periodo.
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O Test t- Student pareado mostra a estimativa da diferenca média com e sem
0 uso do adaptador das variaveis fracdo do tempo com refluxo(%), indice de refluxo
(refl/h) e pontuacdo DeMeester do grupo de estudo G28 (Tabela 36).

Tabela 36 - Test t- Student pareado sem e com adaptador (G28)

Teste t-Student pareado

Estimativa da diferenca
Variaveis meédia (sem adaptador - IC 95% Valor p
com adaptador)

Fracdo Total 0,61 -1,27 2,49 0,51
Fracdo Em pé 0,94 -1,28 3,16 0,39
Fracdo do tempo 2 :
com refluxo (%) Fracdo Deitado -0,45 -3,47 2,56 0,76
Fragcao PPI 1,52 -3,11 6,16 0,5
Fracdo PPT -0,84 -3,03 1,34 0,43
indice Total 0,24 -0,23 0,71 0,30
o indice Em pé 0,41 -0,32 1,14 0,25
Indice de refluxo .
(refl/n) Indice Deitado 0,03 -0,46 0,53 0,9
indice PPI 0,02 -1,11 1,14 0,98
indice PPT 0,44 0,01 0,87 0,04
DeMeester 1,92 6,12 9,96 0,63
pontuacgéo

A seguir, serdo apresentados os graficos box-plot para as varidveis niamero
de refluxos &cidos, numero de refluxos prolongados, mais longo refluxo acido (min),
fracdo do tempo com refluxo (%) e depuracdo esofagica (min/refl) no grupo de
estudo G28, respectivamente nas figuras 15,16,17,18 e 19, ndo apresentando

diferenca significativa com e sem o uso do adaptador de colch&o antirrefluxo DK 28.
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Figura 15- Grafico box-plot demonstrando a comparacdo do numero de refluxos acidos na
posicao deitado e em pé, com uso e sem o uso do adaptador (G28)
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Figura 16- Grafico box-plot demonstrando a comparacdo do numero de refluxos
prolongados na posicdo deitado e em pé, com uso e sem 0 uso do adaptador
(G28).
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Figura 17- Grafico box-plot demonstrando a comparacdo do mais longo refluxo acido(min)
na posicao deitado e em pé, com uso e sem 0 uso do adaptador (G28)

150 0O Com adaptador

© O Sem adaptador
<
E
o 100 —
°
@]
-
o o
X
=2
HG:J © 8 o
O 1
(=)} |
c |
S 50 i 6
(2] |
‘© ; © —_—
= i _ ! i

. i i |

. .
L] *
0 - R T— _l_ _:_
Deitado Em pé

Figura 18- Grafico box-plot demonstrando a fracdo do tempo com refluxo(%)na posicao
deitado e em pé, com uso e sem o uso do adaptador (G28)
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Figura 19- Grafico box-plot demonstrando a depuracdo esofégica(min.refli)na posicéo
deitado e em pé, com uso e sem 0 uso do adaptador (G28)
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Para verificar o efeito de intervencdo em relacdo as variaveis qualitativas
pirose, regurgitacdo, engasgo, dificuldade respiratoria, conforto no leito, tosse,
pigarro e insbnia foi proposto o teste de McNemar. Para as analises adotou-se um
nivel de significancia de 5%.
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Figura 20 - Grafico dos sintomas esofagicos e extra-esofagicos(Qualitativa G28)
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As Tabelas 37 a 44 representam as variaveis qualitativas pirose, regurgitacao,

engasgo, dificuldade respiratdria, conforto no leito, tosse, pigarro e insbnia, que se

mostraram diferentes com e sem o0 uso do adaptador de colchdo antirrefluxo no

grupo de estudo G28.

Tabela 37 - Pirose (Qualitativa G28)

Pirose - Sem

Pirose - Com adaptador

Valor-p

adaptador 0 1 2 3 4 Total

0 3(75%) 0(0%) O0(0%) 1(25%) 0(0%) 4 (100%)

1
0, 0, 0, 0, 0,
1 0(0% 0% 0(0%)  (ory 0(0%)  1(100%)
2 1 (25%) (251% ,1@W) 1@%) 0% 4(100%) g
1 1 1
3 16.67%) °O%)  (16670%) 3O0%) (156704 ©(100%)
2 10
4 0(0%) ooy 400%) 2(20% 2(0%) o0
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Tabela 38 - Regurgitacdo (Qualitativa G28)

REGURG. - Sem REGURG. - Com adaptador Valor
adaptador 0 1 2 3 4 Total P
2 1 0, 0, 0,
0 (66.67%) 0 (0%) (33.33%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (100%)
2 2 (40%) 0 (0%) 2 (40%) 1 (20%) 0 (0%) 5 (100%)
3 2 0 (0%) 2 2 0(0%) 6(100%) 0
(33,33%) ) (33,33%) (33,33%) 0
4 1(9,09%) 3 4 0 (0%) 3 11
’ (27,27%)  (36,36%) (27,27%)  (100%)
Tabela 39 - Engasgo (Qualitativa G28)
Engasgo - Com adaptador
Engasgo - Sem adaptador Valor-p
0 1 2 3 4 Total
0 16 (94,12%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (5,88%) 17 (100%)
2 0 (0%) 0(0%) 0(0%) 0(0%) 1 (100%) 1 (100%) 0.90
3 0(0%) 2 (100%) 0 (0%) O (0%) 0 (0%) 2 (100%) ’
4 4 (80%) 0(0%) 0(0%) 0(0%) 1(20%) 5 (100%)
Tabela 40 - Dificuldade Respiratéria (Qualitativa G28)
Dificuldade respiratéria deitado -  Dificuldade respiratoria deitado - Com adaptador valor
Sem adaptador 0 1 2 3 4 Total P
0 0 0 8
0, 0,
0 8(100%)  000%) 506y (0%) (0%) (100%)
0 0 0 1
1 1(100%) 0 (0%)  (09) (0%) (0%) (100%)
0 0 0 2
2 2 (100%) 0 (0%) (0%) (0%) (0%) (100%) 0,07
0 0 0 8
3 6(75%)  2(25%) 9oy (0m) (0%) (100%)
4 4 2 0 0 0 6

(66,67%) (33,33%) (0%) (0%) (0%) (100%)
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Tabela 41 - Conforto em decubito (Qualitativa G28)

CONFORTO EM DECUBITO - CONFORTO EM DECUBITO - Com adaptador Valor-
Sem adaptador 0 1 2 3 4 Total P
0 . . 1 2 3
0 %) O©O%)  00%) 333500 (66.67%) (100%)
0 . . 1 8 9
1 %) 00%) 00%) 1171100 (88.89%) (100%)
O 0, 0, 0, 0, 5
2 0% * (20%) 0 (0%) 1(20%) 3 (60%) 100%) 12
0 2 3 . 1 6
3 %) (3333%) (50%) OO%)  (1667%) (100%)
0 1 2
4 0% © (0%) 50%) ° (0%) 1 (50%) (1009%)
Tabela 42 - Tosse (Qualitativa G28)
Tosse - Sem Tosse - Com adaptador
Valor-p
adaptador 0 1 2 3 4 Total
0 18 00%)  0(0%) 1(526%) O (0%) 19
(94,74%) ’ (100%)
1 1
0, 0, 0, 0,
3 1(33,33%) (333300 O0(0%) (3333 0(0%) 3(100%) 098
4 1(33.33%) 0(0%) (g 53% ,00%) (g 53% | 3(100%)
Tabela 43 - Pigarro (Qualitativa G28)
Pigarro - Sem Pigarro - Com adaptador Val
adaptador alor-p
p 0 1 2 3 4 Total
0 16
0 16 (100%) (g 0(0%)  0(0%)  0(0%) 1550
1 00% O 0©0% 00% 1(100%) 1 (100%)
(0%) 0,89
0 1 ’
3 0 (0%) 0w © (0%) (100%) © (0%) 1 (100%)
4 2 0 2 0 (0%) 3 7 (100%)

(28,57%) (0%) (28,57%) (42,86%)
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Tabela 44 - Insbnia (Qualitativa G28)

Insbnia - Sem

Insdnia - Com adaptador

Valor-
adaptador 0 1 2 3 4 Total P
0 7(100%) 0(0%)  0(0%) O (0%) (OE,’/O ) (108% |
1 2 0 3
0, 0,
! 000%)  (333306) (66.67%) ©©% (00%) (100%)
2 1(100%) 0(0%)  0(0%) 0 (0%) (OE,’/O ) (10%)% S
2 0 8
3 5(625%) 1(125%) 0% o 0w (100%
4 1 1 0 6
4 (66,67%)  (16,67%) (16,67%) ° %) (0%)  (100%)




6. Discussao
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A doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é uma das afeccbes mais
incidentes no mundo que compromete significativamente a qualidade de vida, com
uma prevaléncia mundial estimada de 8%-33%, acometendo qualquer idade e
ambos os géneros (El-Serag; Satia; Rabeneck, 2014).

O custo estimado com tratamento e investigacdes laboratoriais é de
aproximadamente US$10 bilhdes/ ano, somente nos EUA, em especial, os inibidores
da bomba de prétons (IBP) (Shaheen et al., 2006).

O quadro clinico dos pacientes com DRGE divide-se em categorias clinicas.
Os sintomas tipicos apresentados sdo pirose e regurgitacdo. As manifestacdes
atipicas correspondem aos sintomas extraesofagicos como tosse, pigarro, dispneia,
apnéia, disfagia, distarbios do sono, entre outras. A asma tem sido comumente
associada ao RGE. Os mecanismos associados a elevada frequiéncia de sintomas
de RGE em asmaticos estdo relacionados a alteracdes ligadas a asma e a efeitos de
medicamentos (Harding, 2003). Estudos mostram importante relacdo entre o efeito
do sono no aparelho digestério, pois quando o individuo dorme, o esbdfago tem
percepcdo reduzida do RGE e, frequentemente, a resposta € precedida pelo
despertar, interrompendo o sono e a qualidade do mesmo (Kahrilas et al., 1987). O
refluxo em decubito esta geralmente associado ao sono, aumentando o tempo de
depuracéo acida esofagica e da exposicdo acida noturna (Dent et al., 1980).

A principal ferramenta para o diagndstico da DRGE ¢é a histéria clinica. A
anamnese deve ser minuciosa na identificagdo dos sintomas, sua duracao,
intensidade, frequéncia, fatores que desencadeiam e promovem alivio, evolu¢do no
decorrer do tempo e impacto na qualidade de vida (Moraes-Filho et al., 2010).

A manometria esofagica ndo é utilizada para fins diagnosticos; contudo,
fornece informacBes relevantes ao avaliar o tdnus pressérico dos esfincteres
esofagianos e a atividade motora do corpo esofagico (Andreollo; Lopes; Coelho-
Neto, 2010).

A viragem do pH, € um método alternativo para a localizagdo do sensor de
pH, sendo defendida por alguns autores (Klauser et al., 1990; Schindlbeck et al.,
1987). A vantagem na utilizagdo do método, é que ndo haveria a necessidade de
submeter o paciente ao desconforto do estudo manométrico, para identificacdo do

EIE (Pehl et al., 2004; Rokkas et al., 1987). A desvantagem € que, se 0 sensor de
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pHmetria for posicionado acima do local padronizado, pode-se subestimar a
ocorréncia de refluxo gastroesofdgico (RGE), e abaixo desse local, pode-se
superestimar o refluxo, podendo promover a deteccao de pseudorefluxos (Nasi et al.,
2008).

A pHmetria prolongada, € um meétodo especifico e sensivel para o
diagnostico de refluxo gastroesofagico, além de diagnosticar a presenca e a
intensidade do refluxo gastroesofagico. O exame esta indicado em diversas
situacdes, tais como, diagnéstico da DRGE em pacientes com endoscopia normal,
caracterizacdo do padrdo do refluxo gastroesofagico, participacdo do refluxo &cido
nas manifestacde atipicas do refluxo gastroesofagico, estudo da recidiva de
sintomas no pods-operatério e avaliagdo da eficacia do tratamento clinico (Nasi;
Moraes-Filho; Cecconello, 2006).

Na pratica clinica sdo recomendados recursos farmacologicos e néo
farmacoldgicos no tratamento da DRGE, como alteracdo no habito alimentar, postura
para trabalhar e dormir, exercicios fisicos, com o objetivo de amenizar os sintomas
e tratamento cirargico.

Estudos anteriores mostram que a elevacdo da cabeceira da cama é um
método utilizado para amenizar os sintomas do RGE em decubito. Dormir com apoio
em forma de cunha é associado a exposi¢cdo acida menor do que na posi¢ao
horizontal (Hamilton et al., 1998).

Neste estudo considerou-se a hipotese de o adaptador de colchao antirrefluxo
influenciar na quantidade de RGE em pacientes com sintomas da doenca do refluxo
gastroesofagico em decubito.

Para as comparacdes envolvendo variaveis do grupo controle e grupo com
sintomas foi proposto 0 modelo de regressao linear com efeitos mistos (efeitos
aleatorios e fixos). Os modelos lineares de efeitos mistos séo utilizados na analise
de dados em que as respostas estdo agrupadas (mais de uma medida para um
mesmo individuo) e a suposicdo de independéncia entre as observacdes num
mesmo grupo ndo é adequada (Schall, 1991). Esses modelos tém como
pressuposto que seus residuos tem distribuicdo normal com média 0 e varidncia o2

constante. Nas situacdes em que tal pressuposto néo foi observado, transformacgdes
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na variavel resposta foram utilizadas. Para as comparacdes foi utilizado o pds-teste
por contrastes ortogonais.

Todos os graficos apresentados foram feitos com o auxilio do software verséo
3.4.1 e as analises, através do SAS 9.2. Para verificar o efeito de intervencdo em
relacdo as variaveis qualitativas foi proposto o teste de McNemar. Para todas as
comparacdes adotou-se o nivel de significancia de 5.

O estudo foi composto por dois grupos. O grupo de estudo G18, onde
participaram 10 homens e duas mulheres, sendo a média de idade 38,5 e o grupo de
estudo G28, com participacdo de 20 pessoas do sexo feminino e 5 do sexo
masculino, com média de idade 46,8. Os dois grupos responderam ao questionario
de sintomas da DRGE - Velanovich (Figura 1) e questionario de qualidade de vida
EAT-10 (Figura 2). Verifica-se uma associacdo entre DRGE e disfagia, os dois
questionarios apresentaram alta pontuacdo nos dois grupos de estudo.(Tabelas 4 e
16).

O grupo de estudo G18 utilizou o adaptador de colchdo antirrefluxo DK18
(Figura 6) medindo 1,88 cm X 70 cm X 18 cm (composicao poliuretano densidade 30
e perfilado D20), e o grupo G28 fez uso do adaptador DK28 (Figura 7), medindo 1,88
X 88 cm X 28 cm (composicdo poliuretano densidade 30 e perfilado D20), sendo
que, em um dia dormiram com adaptador e outro ndo, sequéncia definida por
sorteio.

Ambos os grupos foram monitorados pelo exame de pHmetria prolongada de
48 horas da empresa Alacer Biomédica S/A. As caracteristicas ambientais foram
idénticas e a dieta padronizada com o mesmo teor nutricional nos dias em que
permaneceram internados na Unidade de Pesquisa Clinica do HCRP-USP . Durante
o periodo de internacao fizeram anotac¢des no diario de pHmetria (Figura 5) e foram
orientados a caminhar no corredor do andar de internagdo ou no patio do HCRP-
USP no periodo da manha e tarde. No ultimo dia de internacdo responderam ao
questionario de avaliagdo dos sintomas esofagicos e extraesofagicos (Figura 8).

As variaveis duracdo do periodo (horas), numero de refluxos acidos, numero
de refluxos prolongados, mais longo refluxo acido (min), fragdo do tempo com refluxo
(%), indice de refluxo (refl/h), clareamento esoféagico (%) e pontuacdo DeMeester

avaliadadas pelo exame de pHmetria prolongada de 48 horas com e sem 0 uso do
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adaptador nas posi¢cdes em pé, deitado, pds prandial imediato nao mostraram
diferenca nos grupos G18 e G28, ou seja, o adaptador de colchao antirrefluxo néo
influenciou na quantidade de RGE em decubito. Apenas uma variavel identificou
uma diferenca relevante, que foi o numero de refluxos acidos no periodo poés
prandial tardio, com valor p 0,09.

As variaveis qualitativas, pirose, regurgitacdo, engasgo, dificuldade
respiratoria, conforto em decubito, tosse, pigarro e insbnia apresentaram diferenca
nos dois grupos (G18 e G28), pois 0s sintomas esofagicos e extraesofagicos
diminuiram no dia em que usaram o adaptador de colchao antirrefluxo. As respostas
para estas variaveis podem ser observadas no quadro 1 e 2.

Outros relatos como medidas comportamentais utilizadas anteriormente pelos
participantes nos dois grupos, entre elas, tijolos nos pés da cama, cunhas
triangulares e varios travesseiros foram mencionados. Alguns mencionaram que 0S
tijolos, ao longo do tempo desgastavam, promovendo um desnivelamento, enquanto
a cunha triangular, devido ao posicionamento, promovia pressao intra-abdominal,
desencadeando regurgitacbes mais acentuadas. A maioria dos participantes
informou utilizar muitos travesseiros, no intuito de aliviar os sintomas da DRGE. Em
contrapartida, relataram extremo conforto quando utilizaram o adaptador, devido a
efetiva melhora do sono e da respiracéo principalmente.

Inicialmente, a hipdtese, seria que a altura correspondente a elevacédo da
cabeceira em 18 cm, adaptador utilizado pelo grupo G18, nédo fosse suficiente para
que pudesse influenciar nos resultados da pHmetria de 48 horas. Além do mais,
considerando estudos anteriores, a elevacao da cabeceira da cama (28 cm) reduz o
namero de episodios de refluxo e o tempo de pH<5 (Stanciu; Bennett, 1977).

A partir disso, utilizamos o adaptador de colchdo antirrefluxo com elevacéo da
cabeceira que corresponde a 28 cm de altura com o grupo de estudo G28, seguindo
as mesmas diretrizes do grupo anterior.

Outra hipotese, em questdo, foi a intensidade dos sintomas do RGE em
decubito da populacédo estudada. Com esta possibilidade, recrutamos no grupo de
estudo G28, participantes com queixas de manifestacdes esofagicas acentuadas em

decubito.
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Mesmo com as alteracées na altura do adaptador e o recrutamento de
participantes com sintomas exacerbados em decubito ndo podemos afirmar que
houve influéncia do adaptador de colchdo antirrefluxo nos resultados do exame de
pHmetria, referente as variaveis quantitativas.

A andlise qualitativa mostrou uma resposta contréria a resposta quantitativa
no que corresponde a diminuicdo dos sintomas tipicos e atipicos da DRGE.

Por tratar-se de resultados iniciais, ressalta-se a importancia deste estudo e a
necessidade de se realizar pesquisas futuras, especialmente na tentativa de
compreender melhor tais manifestacdes, buscando novas diretrizes para auxiliar no
tratamento da DRGE, na promocéo da qualidade de vida e na diminuicdo de custos

com o tratamento e investigacdes laboratoriais.



7. Conclusoes
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O estudo mostrou que os adaptadores de colchdo antirrefluxo DK18 e DK28
ndo influenciaram na quantidade de refluxo gastroesofagico em pacientes adultos
com sintomas da doenca do refluxo gastroesofagico em decubito avaliados por
pHmetria prolongada de 48 horas.

N&o houve reducédo no numero de refluxos acidos em decubito e ndo diminuiu
a exposicao do es6fago ao pH abaixo de 4, porém influenciou na diminuicdo das

manifestacfes esofagicas e extra-esofagicas da DRGE quando associadas ao uso

do adaptador.
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assinatura na ultima pdgina do referido Termo.

Este Comité segue integralmente a Conferéncia Internacional de
Harmonizagao de Boas Praticas Clinicas (IGH-GCP), bem como a Resolucdao n® 466/2012
CNS/MS.

Lembramos que devem ser apresentados a este CEP, o Relatorio
Parcial e o Relatorio Final da pesquisa.
Atenciosamente.

N Q%LOLJ Qe

DR® MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
Coordenadora do Comité de Etica em
Pesquisa do HCRP e da FMRP-USP

[lustrissimos Senhores

ANDREA DE OLIVEIRA BATISTA

PROF. DR. ROBERTO OLIVEIRA DANTAS (Orientador)
Depto. de Clinica Médica

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE RIBEIRAO PRETO DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
Campus Universitario — Monte Alegre Comité de Etica em Pesquisa do HCRP e FMRP-USP
14048-900 Ribeirao Preto SP FWA-00002733; IRB-00002186 e

Registro Plataforma Brasil /CONEP n° 5440
(016) 3602-2228
cep@hcrp.usp.br
www.hcrp.usp.br
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ANEXO B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Projeto: Influéncia do adaptador de colchdo antirrefluxo em pacientes adultos
portadores da doenca do refluxo gastroesofagico

EQUIPE DE INVESTIGADORES

Mestranda: Andréa de Oliveira Batista Orientador: Dr. Roberto Oliveira Dantas
CREFITO-3/64822-F CRM- 17430

Telefone: (16)98120-3033 Telefone: (16) 3602-2457
email:andreabatista@usp.br email:rodantas@fmrp.usp.br

Co-investigador: Dr. Fernando Cesar F. Pinto Instituto de Cirurgia de Ribeirdo Preto

CRM- 76490 CNPJ: 10.846.120/0001-68
Telefone: (16) 3610-9457 Telefone: (16) 3610-6699
email:institutodecirurgia_rp@yahoo.com.br email:contato@institutodecirurgia.com.br

Gostaria de convida-lo(a) a participar da pesquisa intitulada "INFLUENCIA DO
ADAPTADOR DE COLCHAO ANTIRREFLUXO EM PACIENTES ADULTOS
PORTADORES DA DOENGA DO REFLUXO GASTROESOFAGICO”. Meu nome é Andréa
de Oliveira Batista, sou fisioterapeuta e mestranda da Faculdade de Medicina de Ribeirdo
Preto da USP - FMRP/USP e sou responsavel por este estudo, sob a orientagéo do Prof. Dr.
Roberto Oliveira Dantas. ApGs ser esclarecido(a) sobre as informacdes a seguir, no caso de
aceitar fazer parte deste estudo, assine ao final deste documento que estd em duas vias.

O obijetivo desta pesquisa € avaliar a influéncia do adaptador de colchdo antirrefluxo
na diminuicdo da intensidade do refluxo noturno, com a hipétese de poder proporcionar ao
paciente portador da doenca do refluxo gastroesofagico melhora dos sintomas do refluxo
noturno e melhora da qualidadede vida. O adaptador de colchdoantirrefluxo éum
equipamento feito de espuma, revestido de tecido, com 188 cm de comprimento, 88 cm de
largura e altura de elevagcédo no nivel da cabeca de 28 cm, que é colocado em cima do
colchdo da camae o(a) Sr.(a) deitara em cima deste equipamento quando for dormir.

Para que seja possivel realizar esta pesquisa farei entrevista com o(a) senhor(a),
eusarei dois questionarios, um deles contendo perguntas sobre os sintomas do refluxo
gastroesofagico, e o outro contendo perguntas sobre disfagia (dificuldade para engolir).

Para arealizagdo da pesquisa é necessario que o(a) Sr.(a) fiqgue internado por um
periodo de 48 horas no Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto. Antes da internacdo, sera
realizado o exame de pHmetria esofagica, no Instituto de Cirurgia de Ribeirdo Preto. Em um
dia a pHmetria esofagica sera realizada sem o adaptador de colchdo antirrefluxo e no outro
dia a pHmetria esofagica sera realizada com o adaptador de colchao antirrefluxo. Vocé sera
avisado com antecedéncia para a realizacao do exame, onde sera detalhado o local exato,
ou seja, o setor onde sera realizado o procedimento. Se necessitar de atestado médico, sera
providenciado pela equipe médica.

O(a) Sr.(a) serd submetido ao exame de pHmetria esofagicapelo médico especialista
em gastroenterologia, auxiliado pela equipe de enfermagem.Neste exame uma sonda de
fino calibre (2 mm), serd introduzida em uma das narinas até o estbmago. Pode haver
nduseas durante a passagem da sonda, que melhoram rapidamente, e a equipe médica
estara presente para atendé-lo se for necessario.

Assim que chegar ao local para a realizacdo do exame de pHmetria esofagica ,
receberd papel e caneta para fazer as anotacdes do diério, e seréd orientado sobre o que
o(a) Sr.(a) deve anotar , por exemplo, se tossiu a noite, se acordou a noite, se dormiu, se
teve insbnia, se sentiu bem com o adaptador de colchdo antirrefluxo ou ndo. Se comer e
deitar sente piora do refluxo, se comer e dormir sente piora do refluxo.


mailto:andreabatista@usp.br
mailto:rodantas@fmrp.usp.br

Anexos | 100

Sobre os possiveis riscos devido a sua participacdo, informamos que, como descrito
anteriormente vocé poderd sentir desconforto com a sonda nasogastrica durante o exame
de pHmetria 24hs e podera sentir nduseas, mas tera total liberdade de nao continuar e
receberd apoio do pesquisador e da equipe médica.

Os resultados da pesquisa poderdo contribuir para que especialistas, e a
comunidade médica em geral, possam debater, atualizar e elaborar um guia de conduta com
carater pratico sobre diagnostico e tratamento da doenca do refluxo gastroesofégico,
visando a melhora dos sintomas do refluxo, a melhora da qualidade de vida dos pacientes
portadores da doenca do refluxo gastroesofagico. Estas informa¢des séo confidenciais,
serdo mantidas em sigilo e apenas serdo para essa pesquisa.

Queremos deixa-lo(a) ciente, que em qualquer momento vocé podera deixar de
participar da pesquisa, como também retirar seu termo de consentimento previamente
assinado, sem que seja prejudicado(a) e/ou sofra qualquer penalizacdo por isso, e em
hipdtese alguma seu nome sera revelado. Caso o(a) senhor(a) se sinta prejudicado em
participar desta pesquisa, o(a)senhor(a) podera buscar indenizacdo de acordo com as
normas vigentes no pais.

O Sr(a) ndo tera custo com os procedimentos realizados nesta pesquisa durante o
periodo de internagdo de 48 horas.

O Sr.(a) terd& um custo, que nao serd ressarcido, ou seja, devolvido pelo
pesquisador, que serd o transporte de ida da sua residéncia até o Instituto de Cirurgia de
Ribeirdo Preto, na Rua Jodo Godoy, 451, bairro Jardim América na cidade de Ribeirdo
Preto, onde seré realizado o exame de pHmetria, e apés a realizagdo do exame, o(a) Sr.(a)
seguird para o Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto e ficara internado por 48 horas na
Unidade de Pesquisa, e o custo do transporte de volta para sua residéncia também sera
pago pelo Sr.(a).

Esta pesquisa foi apresentada e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa em
Seres Humanos (CEP) da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Séo
Paulo, CEP-FMRP/USP, que tem como objetivo proteger os interesses e direitos dos
participantes da pesquisa de forma integra e digna. Este CEP fica localizado no subsolo do
Hospital das Clinicas, Av. Bandeirantes 3900, telefone (16)3602-2228.e-mail:
cep@hcrp.fmrp.usp.br, horario de funcionamento: das 8:00 as 17:00 horas.

E importante que o Sr.(a) saiba que tem garantia de acesso aos resultados desta
pesquisa e total apoio dos pesquisadores para qualquer esclarecimento.Caso queira entrar
em contato com 0s pesquisadores, nossos contatos estdo descritos acima, ou através do
seguinte endereco: FMRP/USP, Avenida Bandeirantes, 3900 - Campus Universitario,
Ribeirdo Preto — SP, CEP: 14048-900

Solicitamos sua assinatura, tendo recebido as informacdes acima, para confirmagéo
de aceitacdo de participagdo. Também afirmamos que uma via deste documento,
devidamente assinada, sera entregue ao senhor (a).

Dados do participante:
Nome legivel:
Assinatura:
Data:

Dados do pesquisador:
Nome legivel:
Assinatura:
Data:
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ANEXO C- REGISTRO DE ENSAIOS CLINICOS - CLINICAL TRIALS

legistro Brasileiro de Ensaios Clit X

——HOWE / SUBMISSOES / SUMARIO /TRIAL RBR 58VSQP ACAODOADAPT
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Escolha uma das formas abaixo para enviar um novo ensaio clinico '
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Completando o formuldrio de submisséo. _
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ANEXO D - FICHA DE ANAMNESE CLINICA

FICHA DE ANAMNESE
DADOS PESSOAIS

Nome: Idade:
Peso: Altura: IMC:
Endereco: Cep:
Bairro: Cidade: Estado:
Tel. Res:( ) Tel. Com:( ) Tel.Cel:( )

Data Nasc: Profissao: Estado Civil:

Email:

Queixa Principal:

Queixa Secundaria:

Resultado
Endoscopia:
Sintomas e Manifestagdes:

() azia

( ) regurgitacao

() dor abdominal

() tosse com muita intensidade () tosse com pouca intensidade

() dificuldade respiratéria quando deita

() dificuldade respiratéria em pé ou sentado

() insénia

( ) dores musculares

() sente dificuldade para engolir

() sente dor de garganta

( ) Dorme de lado ( ) dorme de barriga para baixo ( ) dorme de barriga para cima

( ) algum alimento traz maior desconforto?
Qual?
()calmo ( )nervoso ( )ansioso ( ) depressivo
() Alergia alimentar.Qual?
( ) Alergia a medicamentos. Qual?
() Antecedentes oncoldgicos? Qual?
( ) Diabetes? Tipo?
() Alteracdes psicoldgica e ou psiquiatricas? Qual?
() hipotenséo arterial ( ) hipertensao arterial

( ) Cardiopata ( ) Portador de Marcapasso

( ) Faz uso de medicamentos de uso continuo: Qual?
() E portador de alguma doenca? Qual?
() Esta gravida? Data da Gltima menstruagéo:

Outras observag8es importantes:

Declaro que as informacdes acima prestadas séo totalmente verdadeiras

Ribeirdo Preto, / /

Assinatura do paciente




