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Resumo

Introducgao

A interpretacao da espirometria depende da utilizacao de equacgdes de referéncia
ajustadas a populacdo em estudo. Em 2012 foram desenvolvidas equagdes de
referéncia pela Global Lung Function Initiative (GLl12), contudo, a sua influéncia na
interpretacao da espirometria em individuos afrodescendentes nido tem sido avaliada.
O objetivo deste estudo consistiu em comparar e interpretar os resultados da
espirometria utilizando as equacdes de referéncia da European Coal and Steel

Community (ECSC) e GLl212, em individuos afrodescendentes.

Metodologia

Estudo descritivo transversal, numa amostra de 130 individuos
afrodescendentes, com idades iguais ou superiores a 18 anos. Foram utilizados como
instrumentos de recolha de dados um formulario e a espirometria. As espirometrias
foram realizadas de acordo com as recomendagdes da American Thoracic
Society/European Respiratory Society (ATS/ERS 2005), em farmacias situadas em
Lisboa e Setubal e em associagdes sem fins lucrativos, entre janeiro e marco de 2018.
A analise estatistica foi realizada com recurso ao software estatistico da IBM®, SPSS

Statistics®, versao 26.

Resultados

Foram observadas diferencas significativas para os valores de referéncia e
limites inferiores da normalidade (Low Limit of Normal — LLN), para os parametros FVC,
FEV1 e relagdo FEV4/FVC quando comparadas as equagdes ECSC e GLly1. As
alteragdes ventilatorias obstrutivas e suspeitas de alteragdes ventilatérias restritivas
foram classificadas respetivamente em 6,1% e 1,5% quando utilizados os valores de
referéncia GLlx12, em comparagcdo com 5,4 e 4,6% quando utilizados os valores de
referéncia ECSC.

Conclusao

Verificaram-se diferencas significativas nos valores de referéncia e
consequentemente nos limites inferiores da normalidade quando comparadas as
equacgdes de referéncia ECSC e GLlx12. Essas diferengas levam a mudangas na

interpretacao da espirometria, que terdo impacto nas decisdes terapéuticas.

Palavras-chave: Espirometria, ECSC, GLI, Afrodescendentes, Equagdes de

Referéncia
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Abstract

Background

The interpretation of Spirometry depends on the use of reference equations
adjusted to the study population. In 2012 new reference values were developed, with the
inclusion of various ethnic groups by the Global Lung Function Initiative (GLI), but their
influence on spirometry interpretation in afro-descendants, has not been widely
evaluated. The aim of the study was to compare the interpretation of spirometry using

ECSC and GLly12 reference equations.

Methods

Cross-sectional study on a sample of 130 participants, aged over 18 years old
and afro-descendants. Spirometry was performed according to the recommendations of
the American Thoracic Society/European Respiratory Society (ATS/ERS 2005), in
pharmacies located in Lisbon and Setubal and in nonprofit organizations between
January and March 2018. Statistical analysis was performed using statistical software
IBM®, SPSS Statistics®, version 26.

Results

Significant differences were observed for the reference values and the lower
limits of normality (LLN), for the FVC, FEV, and FEV4/FVC ratio when comparing the
ECSC and GLlIx12 reference equations. Obstructive and suspected restrictive ventilatory
patterns were observed in 6,1% and 1,5% afro-descendants using GLl12 values

compared with 5,4 and 4,6% when using ECSC reference values, respectively.

Conclusions

There were significant differences in reference values and consequently in the
lower limits of normality when comparing the ECSC and GLlx12 reference equations.
These differences lead to changes in the interpretation of spirometry, which will impact

therapeutic decisions.

Keywords: Spirometry, ECSC, GLI, Afro-descendants, Reference Equation
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Introducao

A presente dissertagdo foi realizada no ambito do mestrado em Gestdo e
Avaliagédo de Tecnologias em Saude (GATS), ministrado pela Escola Superior de
Tecnologias da Saude de Lisboa do Instituto Politécnico de Lisboa, em parceria com a
Escola Superior de Saude da Universidade do Algarve.

A tematica do estudo ‘A importancia dos valores de referéncia na interpretacdo
da espirometria em individuos afrodescendentes’, pretende conciliar os conhecimentos
tedricos adquiridos no mestrado, com os conhecimentos técnico cientificos, alcangados
na licenciatura em Cardiopneumologia, sendo que, a realidade vivida na pratica clinica
foi fundamental para o desenvolvimento da presente dissertacao.

A espirometria, o exame funcional respiratério mais utilizado, desempenha um
papel essencial no diagnéstico, avaliagdo e monitorizagao de individuos com patologia
respiratoria’. Para a interpretagdo da espirometria é necessaria a comparagdo dos
resultados dos valores medidos, com os valores previstos, obtidos previamente, de uma
populacéo de referéncia?®. Os valores previstos podem variar com a idade, o sexo, a
altura e o grupo étnico e sao calculados através das equagdes de referéncia. Contudo,
a selecdo das equacdes de referéncia apropriados para garantir a precisdo da
interpretacdo pode ser um problema, na medida em que, as varias equagbes de
referéncia produzem valores previstos diferentes para o mesmo individuo?®. Essas
diferengas podem levar a mudangas significativas na interpretagao da espirometria, ndo
apenas na identificagdo de presenca ou auséncia de alteragdes ventilatérias, mas
também na classificagdo do seu grau de gravidade*®.

As orientagbes das principais sociedades cientificas internacionais nao
recomendam equacgdes de referéncia especificas para a europa, no entanto, durante
varias décadas, as equacgdes propostas pela ECSC foram as mais utilizadas na
comunidade europeia®*. Todavia quando aplicadas as equagbes da ECSC para a
populacao afrodescendente (termo utilizado ao longo da dissertagéo para determinar a
populagcdo de descendéncia africana ou com ascendéncia no Continente Africano) &
necessaria a utilizagdo da ‘corregao racial’ ou ‘ajuste étnico’>. Em 2012 a Global Lung
Function Initiative (GLlx12) publicou um conjunto de equacdes de referéncia para
individuos de varios grupos étnicos e com um espectro maior em relagéo a faixa etaria®.

Em Portugal, a presenca da populagao africana difere de qualquer outro grupo
étnico, pela longa duragédo dos contatos e pelas relagdes com os Paises Africanos de
Lingua Oficial Portuguesa (PALOP)”8. A populagdo afrodescendente em Portugal é
numerosa embora dificil de quantificar, como resultado dos fluxos migratérios

acumulados’8. Assim sendo, é necessario que, nos Laboratorios de Fungédo



Respiratéria (LFR) estejam disponiveis valores de referéncia representativos desta
populagéo, para que as comparagdes dos mesmos com valores medidos nos remetam
para uma interpretacao correta dos resultados da espirometria. Com base nesta analise,
foi realizado este estudo que teve como questdo de partida: Qual a importancia dos
valores de referéncia na interpretagdo da Espirometria em individuos
afrodescendentes? Para dar resposta a esta questao definimos como objetivo geral do
estudo, comparar e interpretar os resultados da espirometria utilizando as equacgdes de
referéncia ECSC e GLl12, em individuos afrodescendentes. Pretende-se através da
alteragdo de um procedimento, a utilizacao de novas equacgdes de referéncia, otimizar
a interpretagdo dos resultados da espirometria e consequentemente o tratamento de
patologias do foro respiratério em individuos afrodescendentes, garantido desta forma
a otimizacao da gest&o das tecnologias da saude utilizadas nos LFR.

A dissertacdo esta dividida em oito capitulos. Inaugura-se com esta introdugao
ao tema e pertinéncia do estudo desenvolvido. O primeiro capitulo, intitulado “Avaliacdo
das Tecnologias em Saude” pretende contextualizar o tema no ambito do mestrado.
Neste capitulo, aborda-se a tematica sobre a gestdo e avaliagdo das tecnologias em
saude, no ambito do contexto portugués, salientando-se a importancia da otimizacao
dos recursos tecnologicos nos LFR.

No segundo capitulo sdo apresentados alguns dados sobre a populagao
afrodescendente. Nos dois capitulos seguintes apresentam-se algumas questdes
fundamentais sobre a espirometria e as equagdes de referéncia.

O quinto capitulo denominado por “Metodologia”, apresenta a designagao do tipo
de estudo. Sao também definidos os objetivos da investigagéo, assim como, os critérios
de inclusdao e de exclusdo. Ainda neste capitulo sdo descritos os procedimentos
utilizados na recolha dos dados e os materiais utilizados. O capitulo encerra com a
descricao dos métodos estatisticos aplicados.

No sexto e sétimo capitulos, sdo apresentados os resultados do estudo e
discutidos posteriormente, comparando-os com os resultados existentes na literatura,
tendo em conta os objetivos definidos.

Por fim, no oitavo capitulo sdo apresentadas as conclusdes referentes aos
resultados obtidos, assim como uma breve reflexao sobre todo o trabalho desenvolvido,
sendo igualmente apresentadas as limitagdes encontradas no decorrer da elaboragao

do estudo e onde s&o sugeridas propostas para trabalhos futuros.



1 - Avaliagao das Tecnologias em Saude

Neste primeiro capitulo contextualiza-se o tema da dissertagdo no ambito do
mestrado em gestdo e avaliagao das tecnologias em saude, realizando uma abordagem
sobre o0 que é a avaliagado das tecnologias em saude (ATS), a contextualizagéo da ATS

em Portugal e a sua importancia na otimizagcao dos recursos tecnoldogicos.

1.1 — Definigao

As tecnologias de saude sdao uma componente estruturante dos sistemas de
saude. O termo tecnologia da saude define-se como sendo qualquer intervengao que
pode ser utilizada para promover a saude®. Desta forma este conceito inclui ndo so6 os
medicamentos, mas também os dispositivos médicos e todos os procedimentos e
sistemas organizacionais utilizados nos cuidados de saude®, como por exemplo os
procedimentos utilizados nos Laboratérios de Fungao Respiratoria.

E notavel o aumento das tecnologias da saude ao longo dos Ultimos anos,
particularmente no que diz respeito a equipamentos, dispositivos médicos e
medicamentos. Contudo a sua disseminagao, tem gerado questbes sobre os ganhos em
salde e a sustentabilidade financeira dos sistemas de saude'®. O aparecimento da
Avaliacao de Tecnologias em Saude, do inglés Health Technology Assessment (HTA),
verificou-se a luz da constatacdo de que novas tecnologias podem associar diferentes
ganhos de efetividade as ja existentes, a custos iguais ou diferentes e que nem sempre
as tecnologias mais eficazes e com maior efetividade est&o a ser utilizadas'. Desde a
sua criagao, a ATS aumentou a sua area de aplicabilidade, avaliando nao s6 dispositivos
meédicos como inicialmente estava previsto, para passar a abranger outras tecnologias
relacionadas com a prestagdo de cuidados de saude''. Um dos principais objetivos da
ATS ¢é sintetizar as evidéncias cientificas, analisando o impacto social, ético e
econdmico que a disseminacao e uso de uma nova tecnologia pode trazer, garantindo
deste modo a equidade, o acesso e a eficiéncia dos cuidados de saude.

Segundo a International Network of Agencies for Health Technology Assessment
(INAHTA), a avaliagédo das tecnologias da saude «consiste numa avaliacdo sistematica
de propriedades, efeitos e/ou impactos da tecnologia em cuidados de satde, abordando
os efeitos diretos e pretendidos dessa tecnologia, bem como as suas consequéncias
indiretas e néo intencionais, e visa principalmente informar a tomada de decisdo»°.

A ATS emergiu como uma ferramenta importante para apoiar as principais
funcdes de um sistema de saude global e eficaz'?. E realizada por grupos
multidisciplinares que abordam ndo s6 as consequéncias diretas e pretendidas das

tecnologias, como também abordam as suas consequéncias indiretas e nao
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intencionais, tendo em consideragdo os critérios de qualidade, de seguranca e de
eficacia exigidos, como também os critérios de eficiéncia e efetividade".

O papel fundamental da ATS é o de proporcionar as partes interessadas
informacao acessivel, baseada na melhor evidéncia cientifica disponivel, para que

possam orientar e fundamentar processos de decisdao'" 2.

1.2 - Avaliagao das Tecnologias em Saude em Portugal

De acordo com o Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude
(INFARMED 1.P.), a ATS é efetuada em Portugal para os medicamentos desde 1999,
no ambito dos processos de comparticipacéo, e desde 2007 no &mbito dos processos
de avaliacao prévia, antes da decisao de financiamento e como instrumento de apoio a
decisdo™.

Em 2015, foi criado o Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Saude
(SINATS), que determina que a ATS passa a abranger outras tecnologias de saude para
além do medicamento, como é o caso dos dispositivos médicos, e que prevé igualmente
que o valor das tecnologias seja apurado ao longo do seu ciclo de vida e ndo apenas
no momento da sua introdugao no mercado. O SiNATS tem por base o conhecimento
técnico do INFARMED I.P. e toda informagao que pode ser organizada e estruturada
com vista a proceder se a avaliagdo das tecnologias em saude. O SiINATS tem como
principal objetivo «dotar o SNS de um instrumento dnico que melhore o seu
desempenho, introduzindo as melhores praticas ao nivel europeu, no que se refere a
utilizagéo de tecnologias de satde.” ''. Desta forma prende-se “maximizar os ganhos
em saude e a qualidade de vida dos cidaddos; garantir a sustentabilidade do SNS e a
utilizacao eficiente dos recursos publicos em saude; monitorizar a utilizagdo e a
efetividade das tecnologias; reduzir desperdicios e ineficiéncias; promover e premiar o
desenvolvimento de inovagéo relevante e promover o acesso equitativo as tecnologias
de saude.»"".

A independéncia cientifica € um dos principios fundamentais que ajuda a garantir
a imparcialidade da ATS. A Comissao de Avaliagao de Tecnologias de Saude (CATS),
€ uma comissao especializada, a qual compete, emitir pareceres e recomendacdes,
apreciar estudos de avaliagdo econdmica e propor medidas adequadas aos interesses
da saude publica e do Servigo Nacional de Saude relativamente a tecnologias de saude,
no ambito do SINATS. A CATS reune peritos externos ao INFARMED I.P. e que, para
além de emitir os pareceres cientificos, pode ser chamada a pronunciar-se de forma
independente sobre outras fases dos processos, habilitando os érgaos de deciséo a

deliberar da forma mais adequada. Por outro lado, a existéncia da CATS, permitira a



discusséo interpares necessaria a garantia do rigor e transparéncia dessas avaliagdes.
A separagéao clara entre a avaliacdo das tecnologias de saude, que estara cargo da
CATS, e as decisbes que devam ser tomadas tendo em consideragédo os resultados

dessa avaliag&o, constitui um valor fundamental a incluir no sistema’".

1.3 - Otimizacao de recursos tecnolégicos

A transformagéo digital tem impulsionado o desenvolvimento de novas praticas,
especificamente no que diz respeito a gestao e realizagdo dos meios complementares
de diagnostico (MCDT). A aquisigao de tecnologias especializadas € uma necessidade
basica para que os profissionais de saude possam realizar e desenvolver, da melhor
forma o seu trabalho.

A Organizagdao Mundial da Saude (OMS) tem alertado os paises membros para
a necessidade de avaliar adequadamente a escolha e a utilizagdo da tecnologia em
saude. Torna-se evidente a necessidade crescente de melhorias na comunicacgéo entre
0s varios servigos prestadores de cuidados de saude, coordenando tais esforgos na
tentativa de responder cada vez mais e melhor aos problemas reais que se prendem
com a area da saude, pelo que, o papel da ATS é fundamental, no sentido que
proporciona aos profissionais de saude informagao acessivel, baseada na melhor
evidéncia cientifica disponivel, para que possam orientar e fundamentar processos de
decisao',

O objetivo geral deste trabalho esta direcionado para a otimizacdo de uma
tecnologia da saude nos laboratérios de fungéo respiratéria. E importante realcar a
importancia de quem toma decisdes neste tipo de processo de aquisi¢ao e utilizagao
das tecnologias presentes nos laboratorios. O Técnico Superior de Diagndstico e
Terapéutica, neste caso o Técnico de Cardiopneumologia, devem manter os seus
conhecimentos atualizados, para que ndo possam ser excluidos dos processos que
envolvam tomadas de decisdo nos laboratérios de fungao respiratéria e assim garantir
a otimizagdo dos recursos tecnoldgicos. O Técnico de Cardiopneumologia, devera
utilizar os seus saberes em areas de decis&o tdo importantes, como as areas de gestao
e tecnologia, sendo através dos seus conhecimentos especificos, que gera multiplos
fatores estratégicos e imprescindiveis, para a sua inclusdo em equipas multidisciplinares
nas tomadas de decisao das avaliagdes das tecnologias da saude.

Este estudo tem toda a pertinéncia porque pretendemos, através da alteragao
de um procedimento, a utilizacdo de novas equacbes de referéncia, otimizar a
interpretacao dos resultados das provas de funcao respiratéria e consequentemente o

tratamento de patologias do foro respiratério.
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2 — Populacao Afrodescendente em Portugal

A Assembleia Geral da Organizagdo das Nagdes Unidas (ONU), proclamou o
periodo entre 2015 e 2024 a Década Internacional de Afrodescendentes, através da
resolugao 68/237, de 23 de dezembro de 2013'3. Em 2014, foi aprovado o programa de
atividades para a implementagao desta década internacional, em que foram definidos
os objetivos e identificadas as atividades a serem definidas ao nivel nacional, regional
e internacional, salientando a importancia dos paises melhorarem o conhecimento
acerca dos afrodescendentes e promoverem a recolha de dados estatisticos &'4.

Segundo a resolugcdo 69/16 da Assembleia Geral das Nagbdes Unidas, a
populagdo afrodescendente é identificada como o ‘universo de pessoas de
descendéncia africana ou com ascendéncia no continente africano dispersas no mundo,
e que incluem tanto os descendentes das vitimas da escravatura transatléantica, como
os descendentes ou naturais de paises africanos de varios fluxos migratérios &' .

A populagao de afrodescendentes é dificil de contabilizar, devido ao niumero de
descendentes de migrantes africanos e aos quase cinco séculos de vitimas da
escravatura. Calcula-se que cerca de 15 milhdes de afrodescendentes estejam a viver
na Europa, no entanto, pelo fato de ndo haver uma recolha de forma sistematica de
dados na Europa para a populacao afrodescendente, este niumero dificiimente refletira
a realidade 8. A presencga de afrodescendentes em Portugal distingue-se de outras
populagdes, devido as formas relacionais com os paises PALOP. Salientado os
descendentes de migrantes africanos, destacam-se pelo menos trés vagas migratorias
para Portugal: a primeira na década de 1960, com a chegada sobretudo de naturais de
Cabo Verde para as atividades da construgao e obras publicas; a segunda no final da
década de 1970, que foi identificada como o fluxo de meio milhdo de retornados e a
terceira desde meados da década de 1980, mantendo-se nas ultimas cinco décadas,
associada a imigracao laboral e ao reagrupamento familiar de naturais dos PALOP para
Portugal”8. Devido a estas 3 vagas migratorias é expectavel que a populagdo
afrodescendente em Portugal seja bastante numerosa "%. No entanto, uma vez que as
fontes de dados nacionais apenas contabilizam a populagdo em funcdo da
nacionalidade ou, para alguns indicadores, em fungao da naturalidade dos proprios
individuos, é dificil afirmar quantos séo os afrodescendentes residentes em Portugal ja
com a nacionalidade portuguesa ou ja nascido em Portugal 8. De acordo com os dados
recolhidos no penultimo Recenseamento Geral da Populacdo (Censos de 2011),
residiam em Portugal 369,989 cidadaos nascidos num pais africano (42,4% do total de
naturais do estrangeiro), representando trés vezes mais do que os cidadaos com

nacionalidade efetiva de um pais africano (102,893, ou 26,1% do total de estrangeiros



residentes). Tendo em conta os individuos naturais ou com nacionalidade de paises
africanos estado sobre representados os cidaddos nascidos nos PALOP (345,864
cidadaos), refletindo o triplo dos individuos com nacionalidade dos PALOP (96,383)'S.
Sendo a populagdo afrodescendente tdo vasta em Portugal, a questdo de
adequacao dos valores de referéncia para esta populagao nos laboratérios de fungao
respiratoéria, que neste momento esta longe de ser a apropriada, € fundamental para a

avaliagao da funcao respiratdria nesta populagéo.



3 - Espirometria

Neste terceiro capitulo apresentam-se algumas definicbes e orientagdes que
dizem respeito aos procedimentos para a realizagdo da espirometria forgada, ao seu
controlo da qualidade e a sua interpretacdo. Foram utilizadas como referéncias as
normas ATS/ERS 2005, que se encontram organizadas em 3 documentos,
designadamente:

- General Considerations for Lung Function Testing®,

- Standardisation of Spirometry’;

- Interpretative Strategies for Lung Function Tests?.

3.1 — Espirometria como método de estudo da funcgao
respiratoria

A espirometria € considerada uma ferramenta essencial no diagndstico,
avaliagdo e monitorizagéo de individuos com patologia respiratéria. A espirometria € um
método de estudo da fungdo respiratéria que permite a medicdo do volume de ar
mobilizado, em valor absoluto ou em fungéo do tempo, por um individuo, através de uma
expiragao completa apds uma inspiragao total, em fungdo do tempo. O sinal primario
medido na espirometria pode ser de volume ou de fluxo. A manobra padréo da
espirometria é a forgada, trata-se da medigao ao longo do tempo em fungéo do tempo
de volumes pulmonares dindmicos, capacidades e deébitos aéreos, durante uma
expiragado maxima forgada (com maior esforgo possivel) apdés uma inspiragdo maxima
profunda (pulmbes completamente cheios de ar) para quantificar a rapidez e eficacia

dos pulmdes na inspiragéo e expiragdo do ar alveolar.

3.1.1 — Parametros medidos por espirometria

A partir da espirometria forcada podem ser medidos diversos parametros,
nomeadamente:

e Forced Vital Capacity (FVC), em portugués Capacidade Vital Forgada: volume
maximo de ar que pode ser mobilizado entre uma inspiracdo maxima, até capacidade
pulmonar total e uma expiragdo maxima forgada até volume residual (mede-se em
litros)'2.

o Forced Expiratory Volume in 1 second (FEV+), em Portugués Volume Expiratério
Maximo no 1° segundo: volume maximo de ar-expirado no 1° segundo de uma expiragao

forcada (mede-se em litros)'?.



e Relagao entre o Volume Expiratério Maximo no 1° Segundo da expiragao e a
Capacidade Vital Forgada (FEV+/FVC) — razao entre FEV, e FVC"3,

o Peak Expiratory Flow (PEF), em portugués Débito Expiratério Maximo: porgéo
inicial da expiracdo maxima forcada obtida ap6s uma inspiragdo maxima. E um indicador
muito utilizado para avaliar a colaboragéo e o esforgo do paciente (mede-se em litros
por segundo)?.

e Forced Expiratory Time (FET), em portugués Tempo Expiratério Forgado: tempo
total que um paciente demora para completar a sua expiragdo durante uma manobra de
CVF'3,

e Forced Expiratory Flow (FEF), em portugués Débito Expiratério Maximo
Instantaneo: os débitos Expiratérios Maximos Instantaneos a diferentes niveis da
Capacidade Vital, FEF 25%, FEF 50% e FEF 75%, sao medidos quando for expirada
75%, 50% e 25% da FVC, respetivamente (mede-se em litros por segundo). O Débito
Expiratério Maximo Instantaneo 25% - 75% (FEF 25% - 75%) é o débito expiratorio
meédio entre 25% e 75% da FVC'?,

3.2 — Espirometro
3.2.1 — Requisitos técnicos de um espirémetro

As caracteristicas do espirdmetro a ter em conta passam por: um tempo de
registo de volume maior ou igual a 15 segundos; uma amplitude de medi¢do de volumes
que deve ser maior ou igual a 8 litros, em condicdes BTPS (Body Temperature and
Pressure with Saturated water vapour), com uma precisao de leitura de +/- 3 % ou +/-
0,050 L, o que for maior; uma amplitude de medi¢cdo do fluxo que deve variar entre 0
L.s-1 e 14 L.s-1; uma resisténcia total ao fluxo de ar de 14,0 L.s-1, que deve ser inferior
a 1,5 cmH20.L-1.s-1 (0,15 kPa.L-1.s-1); uma capacidade de medir e calcular os
parametros espirométricos principais, nomeadamente o FEV:, a FVC, a relagao
FEV4/FVC e o FET. E também essencial que cumpra critérios técnicos minimos da
ATS/ERS para testes aceitaveis e reprodutiveis, pelo que, o fabricante devera garantir
a conformidade com as especificagbes da ATS/ERS, apresentando mensagens
automaticas sempre que ocorra um erro, simples e claras, que incluam sugestdes para
melhoria da técnica e resolugdo do problema. E desejavel ainda que apresente em
tempo real o grafico volume-tempo e/ou a curva débito-volume, o que contribui bastante
para o controlo de qualidade de cada manobra; que permita uma cépia impressa do
exame, diretamente do espirdbmetro ou por computador; que faga medi¢coes do Débito
Expiratério Maximo (PEF); assim como a aceitagdo dos critérios de qualidade da

espirometria. Para além disso, é fundamental considerar a sua precisao, confiabilidade
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e seguranga; os custos associados; a complexidade e facilidade de utilizagéo
relativamente ao hardware e software; a qualidade do software; a sua robustez, tamanho
e portabilidade; a facilidade de limpeza e manutengao; assim como considerar as

medidas aplicaveis de controlo de infegdo’.

3.2.2 — Controlo da qualidade de um espirémetro

As medicbes dos parametros espirométricos precisos relacionam-se com o tipo
de espirometro, pelo que, as recomendagdes das principais sociedades internacionais
assim como a dos fabricantes devem ser seguidas, tal como o controlo de qualidade. O
controlo da qualidade de um espirédmetro compreende a verificagdo diaria da calibracéo,
o controlo bioldgico e a analise periddica dos dados, de acordo com as recomendagdes
da ATS/ERS 2005. A verificacdo da calibragcdo é um procedimento importante para
validar que o equipamento esta dentro dos limites de calibracdo descritos pelo
fabricante, permitindo resultados precisos e repetiveis. Deve ser efetuada antes da
utilizacao do equipamento. Deve efetuar-se no minimo uma vez por dia, respeitando as
especificagdes do fabricante, e registado o respetivo procedimento. A seringa utilizada
para verificar a calibragdo do volume dos espirdmetros deve ter uma precisao de +/- 15
mL ou +/- 0,5%, numa seringa de 3 L, devendo ser avaliada periodicamente com testes
de fugas de ar. A avaliacdo do tempo e da linearidade do volume deve ser feita com
uma frequéncia minima de 3 meses. Quanto a linearidade do fluxo, esta deve ser
verificada semanalmente, no minimo. E importante haver um registo das datas das
atualizagdes e mudancas de software e hardware, da documentacao de reparagdes ou
outras alteragbes que foram efetuadas no equipamento, assim como o registo mantido
dos resultados da calibragao’.

Para além da verificagdo diaria da calibragdo com a seringa, deve existir um
controlo bioldgico. O controlo bioldgico devera ser um individuo saudavel, nao fumador,
capaz de realizar uma espirometria de acordo com os critérios de qualidade, para a
avaliagao da variabilidade dos parametros espirométricos, tais como a FVC e o FEV e

que devem ser registados e interpretados de acordo com as regras de Westgard'.

3.3 —Indicacgoes e contraindicagoes para a realizagao de uma
espirometria

A espirometria é a prova de funcao respiratéria mais utilizada, uma vez que esta
indicada em muitas situagées. Segundo as orientagdes da ATS/ERS 2005, a

espirometria esta indicada®:
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I.  No diagnéstico, através da avaliagao de sinais e sintomas; da identificagdo do
efeito de uma doenca sobre a fungao respiratéria; da avaliagdo de individuos em
risco de ter e/ou desenvolver patologia respiratoria; através da estimacao do
risco pré-operatério; do calculo do progndstico e por fim, da avaliagdo do estado
de saude antes de iniciar programas de atividade fisica intensa.

II.  Na monitorizagado, sobretudo na avaliagdo da intervencio terapéutica; na
monitorizacdo da evolugdo de doencas que afetam a funcao respiratoria; no
controlo de individuos expostos a agentes prejudiciais e na verificagdo de
reagdes adversas a medicamentos com toxicidade pulmonar conhecida.

lll.  Na avaliacdo de incapacidade, nomeadamente na avaliagdo dos individuos
como parte de um programa de reabilitagdo; na analise dos riscos como parte
de uma avaliagdo de seguros e na avaliagdo dos individuos por razbes de
natureza legal.

IV. Na saude publica, através pesquisas epidemioldgicas; da derivagdo de

equacodes de referéncia e pesquisa clinica®.

Os potenciais riscos da realizacdo da espirometria estdo relacionados com o
facto de que manobras expiratérias forcadas aumentarem a pressdo maxima toracica o
que provoca um impacto nos 6rgaos a nivel toracico e abdominal, no retorno venoso,
na pressao sanguinea a nivel sistémico, na expansao da caixa toracica e do pulmao e
aumentarem também a pressao miocardica inerente ao esforco fisico e aumentarem a
pressao intracraniana, pelo que, deve-se ter atencdo a todos os individuos que
apresentem condi¢des clinicas que possam ser afetadas por estas consequéncias

fisiologicas®.

3.4 — Recolha de dados prévios a realizagao da espirometria

Antes da realizacdo de uma espirometria € importante garantir o cumprimento
de instrugdes prévias. No dia do exame o individuo deve utilizar roupa confortavel, nao
deve nao fumar nas ultimas 24 horas, nao deve fazer refeicdes abundantes e ndo deve
realizar exercicio vigoroso®.

De seguida deve-se efetuar a anamnese, que devera incluir histéria tabagica,
doencas recentes e situagdes que possam ser impeditivas a realizagdo da espirometria,
terapéutica em curso e a recolha dos dados fundamentais para as equagdes de
referéncia, como a idade, 0 sexo, 0 grupo étnico, a altura ou envergadura. Segundo as

recomendagdes da ATS/ERS a idade deve ser medida em anos?®.
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A questado da medigao da altura é de extrema importancia para a determinagao
dos valores de referéncia, pelo que, devera ser utilizado um estadiometro e devem ser
dadas as seguintes indicagdes precisas sobre a forma de a medir: o individuo devera
estar descalco, em pé na plataforma do estadiometro, com o peso igualmente distribuido
pelos dois pés, os calcanhares juntos € os membros superiores ao longo do corpo. Os
calcanhares, nadegas e omoplatas devem estar em contato com o bordo longo do
estadiometro. O individuo deve olhar em frente com a cabega posicionada no plano
horizontal de Frankfort. O técnico deve colocar o bordo mével do estadidmetro no topo
da cabecga, comprimindo o cabelo, mas com uma pressao confortavel, sendo que, os
olhos do técnico devem estar a altura do bordo mével do estadiometro para garantir um
bom posicionamento no topo da cabeca. A altura deve ser registada ao centimetro mais
préximo. Sempre que se verifiguem deformagdes da caixa toracica e/ou da coluna
vertebral, que comprometam a altura do individuo, deve determinar-se a envergadura.
Para a medigao da envergadura deve-se utilizar uma fita antropométrica. A medigéo ser
realizada com o individuo com os bracos esticados, paralelos ao chao e as palmas das
maos viradas para o técnico. Deve-se medir a distancia entre os dois dedos médios ou
a distancia de um dedo médio ao meio do esterno e multiplicar por dois. De seguida
devem ser aplicados os fatores de corregao (homens - envergadura/ 1.03; mulheres -
envergadura/1.01). O valor da altura deve ser substituido pelo da envergadura (esta
ultima sera assim a medida utilizada nas equagdes de referéncia)?.

Relativamente ao grupo étnico as recomendagdes da ATS/ERS indicam que

devera ser o individuo a identificar o seu grupo étnico?2.

3.5 — Realizagao da Espirometria

A espirometria pode ser realizada com o individuo sentado ou em ortostatismo e
com as costas direitas. As recomendagoes ATS/ERS 2005 aconselham, que em estudos
longitudinais seja realizada sempre na mesma posi¢ao. Se o teste for realizado com o
paciente em pé ou em outra posigao, isso deve ser documentado no relatério do exame.
Deve ser colocado o bocal e o filtro antibacteriano de acordo com os procedimentos de
higiene e seguranga e uma pinga nasal®.

O procedimento a ser executado deve ser explicado e demonstrado, para que
se obtenha uma boa colaboragao’.

No que diz respeito a manobra de FVC, esta deve iniciar-se com uma inspiragao
maxima (vigorosa) até capacidade pulmonar total (em inglés Total Lung Capacity - TLC),
aqui ndo deve permanecer mais do que 1s, seguindo-se uma expiragao rapida completa

e continua (superior a 6 segundos ou até atingir o plateu)'.
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A manobra de FVC pressupde uma inspiragdo maxima “com vontade, vigorosa”
quando esta pratica ndo é seguida, podemos observar redu¢des no PEF e no FEV1 como
resultado de a inspiragdo ter sido realizada de forma lenta ou porque o tempo de
permanéncia em TLC apos a inspiracdo maxima, foi superior a 1-2s. As manobras devem
ser repetidas no minimo 3 vezes, até serem atingidos os critérios de aceitabilidade e

repetibilidade, e no maximo até 8 vezes (em adultos) .

3.6 — Avaliagcao da qualidade da espirometria

Para a avaliacdo da qualidade da espirometria deve-se ter em atengdo um
conjunto de critérios que se dividem em critérios de aceitabilidade e critérios de
repetibilidade. Os critérios de aceitabilidade s&o aplicados primeiro, manobra a
manobra, verificando ndo apenas os valores obtidos, mas também a morfologia das
curvas de débito-volume e de volume-tempo e o esforgo realizado pelo sujeito’.

Durante a realizacao da espirometria, as manobras sao consideradas aceitaveis
se forem livres de artefactos, tais como: tosse durante o primeiro segundo da expiracao;
encerramento da glote; término precoce ou abrupto; quando existem fugas de ar,
obstrugao do bocal. Para além disso, as manobras aceitaveis tém de ter um inicio rapido
e abrupto, com um volume de extrapolagao inferior a 0,150 L ou 5 % da FVC (o que for
maior). As manobras sao também aceitaveis se mostrarem uma expiragao satisfatoria,
com uma duragao superior ou igual a 6 segundos para os adultos ou apresentar um
plateau na curva volume-tempo ou se o individuo ndo pode ou nao deve continuar a
expirar’.

Apos serem obtidas trés manobras aceitaveis, € necessario verificar se cumprem
os critérios de repetibilidade, nomeadamente, se os dois valores mais elevados de FVC
nao variam mais do que 0,150 L; assim como se os dois maiores valores de FEV1 n&o
variam mais do que 0,150 L um do outro. Se ambos os critérios forem cumpridos o
exame esta concluido. Se estes dois critérios ndo forem cumpridos ha que continuar a
realizar mais manobras até que os dois critérios sejam satisfeitos (com aceitabilidade
prévia), ou um total de oito manobras realizadas ou se o paciente ndo pode ou nao deve

continuar?.

3.6.1 — Atualizagao das Recomendagoes ATS/ERS

Foram atualizadas recentemente as recomendacbes da American Toracic

Society e a European Respiratory Society.
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Em 2017 foram publicadas pela American Toracic Society recomendagdes para
os relatérios das provas de fungao respiratéria, designadas ‘Recommendations for a
Standardized Pulmonary Function Report An Official American Thoracic Society
Technical Statement'®. Estas recomendagdes surgiram com o objetivo de diminuir a
variabilidade entre os relatérios das provas de funcao respiratéria entre os laboratorios
e discutir a necessidade de um formato de relatério padronizado, incluindo informagdes
que auxiliam na precisao da interpretacao e comunicacao dos resultados, desta forma
foi proposto um sistema de graduagdo da qualidade do exame'®:

1 Qualidade A: 3 manobras aceitaveis e repetiveis de acordo com os critérios ATS/ERS
2005.

T Qualidade B: 2 manobras aceitaveis e repetiveis (variacéo de 0,150 L).

T Qualidade C: 2 manobras aceitaveis e repetiveis (variacao de 0,200 L).

T Qualidade D: 2 manobras aceitaveis e repetiveis (variacao de 0,250 L).

(1 Qualidade E: 1 manobra aceitavel.

[ Qualidade F: Sem manobras aceitaveis, a espirometria ndo devera ser interpretada.

Nao sendo possivel cumprir os critérios de aceitabilidade e repetibilidade de
qualidade A, os resultados podem, ainda assim, ser clinicamente Uteis’®.

Em 2019, foram atualizadas as recomendacoes para a espirometria, efetuadas
pela task force ATS/ERS, denominadas ‘Standardization of Spirometry 2019 Update. An
Official American Thoracic Society and European Respiratory Society Technical
Statement’. Nestas recomendacbdes foram atualizados os procedimentos para a
realizagdo da espirometria forgada assim como o seu controlo da qualidade'”.

As recomendacdes da ATS 2017 e da task force ATS/ERS 2019 reforgcam a
importancia da adequacao das equagdes de referéncia a populagdo em estudo. Estas
recomendagdes surgiram apos o desenvolvimento das equagdes de referéncia GLIx12,
pelo que, sugerem a utilizacdo destas equacbes de referéncia na realizagdo da

espirometria’® '’

3.7 — Interpretagcao da Espirometria

A interpretagdo da espirometria é a Ultima etapa do estudo espirométrico. E um
tema que continua a ndo ser consensual, pois ndo existe consenso sobre a utilizacio
de pontos de corte fixos (percentagem do valor de referéncia — cut-off) ou do limite
inferior da normalidade, definido pelo 5 percentil da populagdo de referéncia, para a
definicdo dos limites da normalidade?'®. Esta discusséo € particularmente acesa no que
respeita a identificagdo da alteragdo ventilatéria obstrutiva’®22. A ATS/ERS 2005,

reforca que deve ser utilizado o LLN', no entanto as recomendacgdes da Global Iniciative
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for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD)'®, tém defendido a utilizagdo de pontos
de corte fixo, alegando a falta de equacdes de referéncia adequadas e de estudos
longitudinais que validem o uso do LLN. Os pontos de corte fixo tendem a
sobrediagnosticar a obstrugdo ventilatéria em individuos, com idades superiores a 70
anos e a subdiagnostica-la em individuos com idade inferior a 45 anos, uma vez que a
relagdo FEV4/FVC é dependente da idade, altura, sexo, grupo étnico e peso??"22,

Segundo a ATS/ERS 2005 as alteragdes ventilatorias podem ser classificados

como?:
Tabela 3.1: Classificacdo alteragdes ventilatérias de acordo com as recomendagdes
ATS/ERS 2005
Parametros Espirométricos Observagoes
Sem alteragdes FEV+; FVC e relagdo FEV4/FVC 2
ventilatorias LLN
Alteracdo ventilatoria Relagéo FEV4/FVC < LLN
obstrutiva

Sugestivo de alteragao FVC <LLN e relagdo FEV+/FVC =2 LLN  Confirmar por
ventilatéria restritiva pletismografia

Relativamente a classificagcdo da gravidade da obstrugcido, esta deve ser
realizada segundo as recomendacdes da ATS/ERS 2005, de acordo com o FEV1% do

valor previsto (tabela 3.2)2.

Tabela 3.2: Classificacdo da gravidade dos padrdes ventilatérios de acordo com

ATS/ERS 2005
Grau de gravidade FEV1 (% do previsto)
Ligeiro >70
Moderado 60-69
Moderadamente grave 50-59
Grave 35-49
Muito grave <35

Adaptado de Interpretative strategies for lung function tests 2
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4 — Equacoes de Referéncia

A espirometria € uma prova de fungao respiratéria amplamente utilizada no
diagnéstico, avaliacdo e seguimento de individuos com patologia respiratéria. A sua
interpretagcdo é baseada na comparacao dos valores medidos com valores previstos
para cada individuo'2.

Clinicamente, a importancia de equagdes de referéncia ajustadas a cada
populacdo, traduz-se na diminuicdo da variabilidade dos resultados da espirometria do
mesmo individuo, podendo implicar uma alteragdo no diagnostico e consequentemente
da terapéutica a administrar. Desta forma, a correta adequacdo de equagbes de
referéncia, beneficiam o individuo, uma vez que aumentam a especificidade da
interpretagdo da espirometria, pois diminuem a percentagem de falsos-positivos e/ou
falsos-negativos na detegéo de alteragées ventilatérias e na determinagao da gravidade
das mesmas?®. Assim, justifica-se a relevancia clinica na escolha de valores de
referéncia o mais adequados possivel, para cada populagéo.

Para cada parametro da funcio respiratéria, os valores de referéncia sao
calculados através de equagdes de referéncia?. Estas equagdes s&o calculadas a partir
de uma amostra de individuos saudaveis?®. Sdo considerados individuos saudaveis
todos os individuos que nao apresentem patologia respiratéria conhecida, sem habitos
tabagicos e sem exposigao ocupacional®. Para o calculo das equagdes de referéncia,
o mais frequente, € serem selecionados voluntarios considerados representativos da
populacédo’®. Este método é aceitavel como alternativa & amostragem aleatoria, na
medida em que os critérios de selecdo e a distribuicdo das caracteristicas
antropométricas permanecem adequadas'. Outros estudos optaram por construir uma
base de dados que reunisse todos os dados existentes de populacdes semelhantes para
obterem uma amostra mais robusta®. Esta metodologia foi utilizada pela European Coal
and Steel Community?® , um dos conjuntos de equacgdes de referéncia mais utilizados
nos laboratdrios de fungéo respiratéria’2. Também a Global Lungs Initiative através da
analise de dados agrupados de varios estudos ja publicados ou concluidos, desenvolveu
equacgdes de referéncia aplicaveis a um intervalo maior relativamente as faixas as
idades e grupos étnicos®.

Para alguns parametros fisiologicos, os valores de referéncia, ndo variam com
as caracteristicas do individuo, 0 mesmo nao se verifica, com os parametros da fungao
respiratéria que dependem de varios fatores como: a idade; o sexo; a altura e o grupo

étnico?3"7.
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A Idade

A variacao da fungao respiratéria de acordo com a idade é um facto fisioldgico e
bem conhecido. Embora o numero de alvéolos aumente apds o nascimento,
especialmente até aos oito anos de idade, ha um crescimento linear adicional das
dimensdes das vias aéreas e da superficie do pulm&o. Relativamente a variagdo dos
parametros FVC e o FEV, estes aumentam até aos 18 a 20 anos, mantendo um plateu
geralmente até aos 40 anos, seguido por um declinio constante a partir dessa idade,
devido a uma perda progressiva da elasticidade do parénquima pulmonar. Descrever
esta alteracdo complexa numa unica equacao de referéncia € desafiante. Pelo que, ao
longo dos anos foram desenvolvidas equacdes de referéncia separadas para a pediatria
e para os adultos, no entanto, as equacgbes de referéncia GLIlx12 podem ser aplicadas

em individuos dos 3 aos 95 anos®2°.

O Sexo

O sexo é outra variavel independente importante. Os homens tém geralmente
valores mais elevados de FVC e FEV: (entre 10% a 15%) em comparagdo com as
mulheres de idade e altura correspondentes. Por outro lado, a relacdo FEV4/FVC é
geralmente semelhante ou até maior no sexo feminino. Por esta razao, sdo geralmente,

desenvolvidas equagdes de referéncia separadas para o sexo masculino e feminino?.

Outras variaveis antropométricas

Outras variaveis antropométricas tais como: a altura; o peso e o indice de massa
corporal (IMC) também podem influenciar os valores de referéncia dos parametros da
funcao respiratéria. A altura tem geralmente uma relacao positiva com os parametros
espirométricos. Relativamente ao peso, os individuos obesos apresentam geralmente
uma reducao da FVC. A obesidade compromete a mecanica ventilatéria pela diminuicao
da expansibilidade da caixa toracica, decorrente do aumento de gordura na parede
toracica e cavidade abdominal compromete a mobilidade do diafragma, determinando
reducdo da compliance pulmonar e da caixa toracica consequentemente diminui¢cao dos

volumes pulmonares tais como a FVC e sobrecarga dos musculos inspiratérios®?°.

O grupo étnico

As orientagdes da ATS/ERS 2005 recomendam que devera ser o individuo a
identificar o seu grupo étnico?. A primeira definigdo da classificagdo dos grupos étnicos
foi efetuada por Blumenbach, que definiu 4 variedades da espécie humana, adicionando

posteriormente uma 5 2627,
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A ideia de que havia diferengas entre os grupos étnicos caucasiano e negro
surgiu nos primeiros anos da republica baseada na escravidao nos Estados Unidos e
foi descrita “a difference of structure in the pulmonary apparatus” pelo ex-presidente e
lider do iluminismo Thomas Jeferson?8. Entretanto com a inovagéo que foi a invengao
do espirometro a partir de 1840 e com a definicdo de capacidade vital, surgem as
duvidas sobre as fontes de variabilidade na avaliagdo da fungao respiratéria?®. Um dos
marcos mais importantes na histéria das diferengas entre os grupos étnicos caucasiano
€ negro, talvez tenham sido as observagdes de Samuel Cartwright, que construiu seu
proprio espirometro para estudar a diferenca na capacidade vital entre os negros (na
época escravos) e caucasianos de forma a quantifica-las com precisdo. De acordo com
Cartwright, “the deficiency in the negro” seria de cerca de 20%2%. No entanto aqui néo
foram feitos quaisquer ajustes para a idade ou altura, nem tidos em conta as condigbes
de vida dos escravos. Foi na década de 1920 que a hipotese de que a diferenca entre
0s grupos étnicos caucasiano e negro para a capacidade vital, inicialmente proposta por
Jefferson e posteriormente apoiado por Cartwright, se estabeleceu principalmente com
as publicagbes de Hofman, desta vez a sugerir que essas diferengas seriam de 6 a 12%.
Durante a década de 1960 os interesses pelas diferengas entre grupos étnicos
expandiram-se a outras populagdes, e por razoes meramente historicas os estudos mais
influentes surgiram nos Estados Unidos da América®. Assim, a ideia de que existem
diferengas entre caucasianos e negros, proposta pela primeira vez por Jefferson e
posteriormente apoiado por Cartwright, estabeleceu-se firmemente no inicio do século
20 e é até hoje citada nas recomendacdes da ATS/ERS 2005"2. Estas diferengas s&o
explicadas essencialmente pelas diferencas antropométricas, contudo as diferencas
ambientais também devem ser consideradas'?2":28,

Segundo a task force ATS/ERS 2005, as equactes de referéncia devem ser
derivadas de uma populagdo ajustada ao grupo étnico da populagdo alvo'?. Tendo em
conta que a maioria dos laboratérios de funcéo respiratdria utiliza equacdes de
referéncia baseadas predominantemente em populacdes de descendentes europeus, €
frequentemente utilizada a ‘corregdo racial’ ou ‘ajuste étnico’, para os individuos de
ascendéncia ndo caucasiana, como a populagdo afrodescendente’?. De salientar que

‘corregao racial’ ou ‘ajuste étnico’ baseia-se nas observagdes acima citadas?.
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4.1 - European Coal and Steel Community

A European Coal and Steel Community (ECSC) foi a primeira organizacao a
publicar recomendacdes para a realizagao de uma espirometria (1960) e mais tarde em
1971 equagdes de referéncia para todos os parametros medidos por espirometria’?.

As equacgoes de referéncia publicados pela ECSC foram criadas a partir de uma
populagdo de homens caucasianos com idades compreendidas entre os 18 e 70 anos
que trabalhavam em minas de carvao e siderurgias. Embora nao tenham sido incluidas
mulheres na amostra inicial, a ECSC publicou equagbes de referéncia também para
mulheres através da extrapolagdo dos valores inicialmente calculados para os
homens?*.

Com os desenvolvimentos tecnolédgicos foram efetuadas atualizagbes em 1983,
1987 e 1994. Assim, as recomendagdes foram conjuntos combinados de valores de
referéncia ao longo de varios anos. Quanjer et al. propuseram equagodes de referéncia
para os parametros espirométricos, obtidas através da analise de regressao linear
multipla®*:

P = a x Altura + b X Idade,

Onde P representa o parametro espirométrico, e a e b sdo os coeficientes de

regresséo. De referir que o grupo étnico ndo foi considerado calculo das equacgdes

ECSC. As equacdes de referéncia ECSC para os parametros espirométricos

encontram-se descritas na tabela 4.1 2*.
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Tabela 4.1: Equacgdes de Referéncia da ECSC

Parametros Unidade Equacoes de Regressdo RSD

Homens
PEF L.s 6.14A - 0.043/ + 0.15 1.21
FEV1 L 4.30A - 0.029/ - 2.49 0.51
VC L 6.10A - 0.028/-4.65 0.56
FvC L 5.76A - 0.026/-4.34 0.61
FEV4/ VC % 87.21A-0.18/ 717
FEFs0% L.s™ 3.79A - 0.031/-0.35 1.32
FEF75% L.s™’ 2.61A-0.026/-1.34 0.78

Mulheres
PEF L.s™ 5,50H-0,030/-1,11 0,90
FEV1 L 3,95H -0,025/-2,60 0,38
VvC L 4,66H-0,026/-3,28 0,42
FvC L 4,43H-0,026/-2,89 0,43
FEV4/ VC % 89,10-0.19/ 6,51
FEFs0% L.s™ 2,45H-0,025/+1,16 1,10
FEF75% L.s™ 1,05H-0,025/+1,11 0,69

A: altura; I: idade RSD: desvio padréo residual
Adaptado de ERS,1993

A utilizagdo de equacgdes de regressao linear tradicionais para desenvolver as
equacdes de referéncia da ECSC foi limitada, uma vez que a relagao entre a fungao
respiratoria, idade e altura ndo é linear. Assim, a ECSC podera ndo ser representativa
da populagéo atual.

Durante algumas décadas, as equacoes de referéncia ECSC foram as mais
utilizadas na maioria dos paises europeus. Outros paises adequaram diferentes
equacgdes a sua populagao, como por exemplo os Estados Unidos da América, que
utiliza as equacodes de referéncia National Health and Nutrition Examination Survey
(NHANES III), uma necessidade que surgiu devido a diversidade de caracteristicas das

populagdes’?.

4.2 - Global Lung Function Initiative

As diferencas entre as equacdes de referéncia constituiam um problema, pois
poderiam ter efeitos importantes na interpretacdo dos resultados, pelo que, em 2008
com o objetivo de discutir esse problema e propor solug¢des, foi reunido um grupo de
investigadores, no congresso anual da European Respiratory Society. A solugao ideal
seria a realizacdo de um estudo populacional multinacional, pois permitiria a

padronizagcdo da amostragem populacional, equipamentos, protocolos e controlo de
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qualidade. No entanto, o recrutamento de milhares de individuos e a garantia de
financiamento para um projeto multimilionario, durante uma recesséo financeira global,
era altamente improvavel, o que significava que seria necessario explorar novas
abordagens alternativas. Uma dessas alternativas usar fontes de dados ja existentes,
conforme sugerido originalmente por Philip Quanjer em 1995. Quanjer et al.
demonstraram que dados de varios estudos poderiam ser combinados com sucesso
para criar uma Unica equagao de referéncia mais robusta®.

A reunido de 2008 e o desenvolvimento de métodos estatisticos mais robustos
para analisar os resultados da funcao respiratéria para todas as idades, foram os
catalisadores para a fundagao da Global Lung Function Initiative. A Task force criada
pelo grupo de trabalho, visava reunir e recolher o maximo de dados de espirometria
disponiveis, de individuos saudaveis de todo o mundo para derivar equacdes de
referéncia que uniformizassem as equacdes de referéncia para a espirometria para
todas as idades, etnias e sexos®.

Devido a colaboragdes estabelecidas com investigadores a nivel mundial desde
os anos 90, Philip Quanjer possuia uma base de dados com mais de 30000 individuos
saudaveis, o que constituiu para a GLI uma vantagem vital®.

A formagéo da GLI, a base de dados robusta, e a disponibilidade de uma nova
metodologia estatistica, permitiu em 2012, desenvolver-se uma abordagem global
padronizada para interpretar os resultados da fungao respiratéria aplicavel a todas as
idades e em grupos étnicos diferentes, surgindo desta forma as equagdes de referéncia
GLl2012 ©.

As equagdes GLlys, foram determinadas com recurso a dados de 97,759
individuos (55,3% mulheres), assintomaticos, n&o fumadores, com idades
compreendidas entre os 3 e os 95 anos, de 72 centros de 33 paises, e englobando
diferentes grupos étnicos. O estudo GLlIzs, estabeleceu equacdes de referéncia para
varios grupos étnicos, incluindo individuos caucasianos (n=57395), afro-americanos
(n=3545) e do norte (n=4992) e sudeste asiatico (n=8255). Contudo, uma vez que
muitos individuos ndo estavam representados por estes grupos, ou eram de origem
étnica mista, foram desenvolvidas equacbes de referéncia classificadas como Other,
para facilitar a interpretagdo dos parametros espirométricos desses individuos até que
seja desenvolvida uma solugdo mais apropriada®.

A analise estatistica foi realizada com recurso ao método LMS (lambda, mu e
sigma), utilizando modelos Generalized Additive Models for Location Scale and Shape
(GAMLSS), no software estatistico R®.
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As equacgdes de referéncia GLI212 foram um passo importante para a otimizagéo
da interpretagcéo dos resultados da espirometria para diferentes faixas etarias, dentro e
entre populagoes®.

Como as equacgdes GLI ndo sdo equacgdes tradicionais é necessario que sejam
implementadas diretamente no software ou que a sua utilizacdo seja efetuada através

de programas de desktop gratuitos, como ilustrado na figura 4.1 8.
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Figura 4.1: GLI-2012 Desktop Software

A analise estatistica foi realizada com recurso ao método LMS (lambda, mu e
sigma), utilizando modelos Generalized Additive Models for Location Scale and Shape
(GAMLSS)E.

Os modelos GAMLSS propostos por Rigby e Stasinopoulos, em 2001, e surgem
numa tentativa de aumentar a flexibilidade das técnicas de regressao e de ultrapassar
algumas limitagcdes dos modelos lineares generalizados. Nos modelos GAMLSS o
pressuposto associado a distribuicdo da variavel dependente é que esta pertenca a
familia exponencial, sendo este substituido por uma familia de distribui¢cdes geral. Estes
modelos permitem modelar o valor médio (u), o coeficiente de variacdo. Para cada
parametro espirométrico estimaram-se equacdes para o valor médio (M) e desvio
padrdo (S) de acordo com a seguintes expressdes, usando como variaveis

independentes a altura (cm) e a idade (anos), de acordo com as seguintes expressdes®:

M = exp(a, + a; X In(altura) + a, X In(idade) 4+ MSpline)

S = exp(bg + by X In(idade) + SSpline)
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onde ag, a1, az, bo, € by sdo os coeficientes de regressao estimados a partir da amostra e
MSpline e SSpline sdo as fungdes suavizadoras que permitem a construgdo de um

modelo flexivel para a relagéo entre a idade e os diferentes parametros espirométricos®.
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5 - Metodologia

Este capitulo divide-se em 11 subcapitulos, nomeadamente, objetivos, tipo de
estudo, amostragem, recolha de dados, instrumentos para recolha de dados, materiais,
sistematizacdo das variaveis em estudo, equacdes de referéncia, interpretacdo da
espirometria, métodos estatisticos utilizados e consideracbes éticas e de

confidencialidade.

5.1 — Objetivos

O presente trabalho esta centrado na otimizagao da gestdo de tecnologias em
saude, nos laboratérios de fungao respiratéria. No sentido de dar resposta a questao de
partida ‘Qual a importancia dos valores de referéncia na interpretacéo da espirometria
em individuos afrodescendentes?’, definiu-se como objetivo geral, comparar e
interpretar os resultados da espirometria utilizando as equagdes de referéncia ECSC e

GLl212, em individuos afrodescendentes.

5.2 — Tipo de estudo

Para a concretizagcdo do objetivo definido, desenvolveu-se um estudo
observacional transversal, uma vez que a recolha de dados foi realizada num periodo
pré-definido como o objetivo de medir a frequéncia de alteragbes ventilatérias numa

determinada populagdo naquele dado momento?°.

5.3 — Amostragem
5.3.1. Contexto

Os individuos incluidos neste estudo foram selecionados com base numa
amostragem n&o probabilistica por conveniéncia de entre os participantes de agbes de
rastreio espirométrico, realizado em farmacias e associagdes sem fins lucrativos em
Lisboa e Setubal entre janeiro e margo de 2018. Foram incluidos os individuos que
aceitaram participar no estudo e que cumpriram os critérios de inclusdo e excluséo

estabelecidos (sec¢do 5.3.2).

5.3.2. Critérios de inclusao e de exclusao
Foram incluidos neste estudo todos os individuos afrodescendentes, com idade
igual ou superior a 18 anos, que aceitaram participar no estudo de livre vontade e que

realizaram uma espirometria de qualidade.
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Assim sendo, foram excluidos do estudo todos os individuos que nao
cumprissem os critérios de qualidade definidos pela ATS/ERS 2005 para a

espirometria’3.

5.4 — Recolha dos dados

A recolha dos dados para a presente investigagao decorreu em 9 farmacias do
mesmo grupo, situadas nos distritos de Lisboa e Setubal e em 2 associa¢des sem fins
lucrativos, entre janeiro e margo de 2018.

Os participantes que aderiram aos rastreios nos locais acima referidos, foram
abordados pelo Técnico de Cardiopneumologia no sentido de participarem no estudo.
Caso aceitassem participar no estudo, os participantes eram informados dos objetivos
do estudo, assim como dos procedimentos a serem realizados e, os participantes que
aceitaram participar no estudo, foi-lhes disponibilizado o consentimento informado. A
recolha dos dados foi realizada com recurso a um formulario (secg¢ao 5.5.1) com os
dados pessoais estritamente necessarios a realizacao do estudo e respeitando todas as
consideracgodes éticas descritas na secgdo 5.11. Foi realizada a espirometria forgada de
acordo com o procedimento recomendado pela ATS/ERS 20053,

No final do exame, foi elaborado pelo Técnico de Cardiopneumologia o respetivo

relatorio e entregue ao participante.

5.5 - Instrumentos para a recolha de dados

5.5.1 - Formulario

Para a recolha dos dados, foi utilizado um formulario (Apéndice C) com os dados
pessoais estritamente necessarios a realizagdo do estudo, nomeadamente, o sexo, a

idade, o peso, a altura ou envergadura e a raga.

5.5.2 - Espirometria

As espirometrias foram realizadas de acordo com os procedimentos
recomendados pela ATS/ERS 2005 descritos anteriormente’.

A recolha dos dados antropométricos, nomeadamente o peso e a altura foram
realizados com o participante em posicao ortostatica, descalgo, no centro da plataforma
da balanga com o corpo o mais alongado possivel e a cabega posicionada de acordo
com o plano de Frankfort horizontal e arredondados ao centimetro e ao 0,1 quilogramas
mais préximos, respetivamente®. Sempre que se verificaram deformagdes da caixa
toracica efou da coluna vertebral, que comprometessem a altura do individuo, foi

determinada a envergadura. Para a medicdo da envergadura utilizou-se uma fita
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antropométrica. A medi¢ao foi realizada com o individuo com os bragos esticados,
paralelos ao chéo e as palmas das méos viradas para o técnico. Mediu-se a distancia
entre os dois dedos médios ou a distdncia de um dedo médio ao meio do esterno e
multiplicar por dois. De seguida foram aplicados os fatores de corre¢cdo (homens-
envergadura/ 1.03; mulheres-envergadura/1.01). O valor da altura foi substituido pelo
da envergadura (esta ultima foi assim a medida utilizada nas equagdes de referéncia)?.

Foi solicitado aos participantes que identificassem o seu grupo étnico de acordo
com as recomendagdes ATS/ERS 2005°.

5.6 — Materiais

Para recolha dos dados antropométricos, nomeadamente altura e o peso, foi
utilizada uma balanga com craveira. Para medi¢ao da envergadura foi utilizada uma fita
antropomeétrica.

Para medicdo dos volumes dindmicos e débitos aéreos (expiratorios e
inspiratérios) foi utilizado um espirémetro portatil (Microlab, Microlab MK8, Carefusion),
com sensor de fluxo de turbina. Este equipamento apresenta uma precisdo para a
medi¢do de fluxo e volume de 3L/seg®. A verificagdo da calibragdo do volume foi
realizada sempre no inicio da recolha de dados, com uma seringa padrao de 3 L, usando
3 niveis diferentes de fluxo, considerando-se como aceitavel um desvio minimo de -
2.3% e maximo de +2.7%%*. As caracteristicas do equipamento e o procedimento
utilizados seguiram as recomendagdes da ATS/ERS 2005".

As especificacdes deste dispositivo de medicao, conforme constam no manual

do fabricante, encontram-se resumidas na tabela 5.1%.
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Tabela 5.1: Especificagbes do dispositivo de medi¢ao

Equipamento Espirémetro portatil
Marca CareFusion®
Modelo MicroLab
Condigoes de Temperatura (0ad0)°C
Funcionamento Humidade (30 a 90) %
Intervalo de Medicao (0,1a8)L
Volume Resolugéo 10 mL
Medicoes Precisio 3%
Intervalo de Medicao (0,2a15) L/s
Fluxo Resolugio 0,03 L/s

Precisdo +3%

Foram também utilizados bocais de seguranga nao retornaveis Safe Tway da

Vitalograph® e pingas nasais CareFusion®.

5.7 - Sistematizagao das variaveis

As variaveis estudadas encontram-se sistematizadas e caracterizadas nas
tabelas 5.2 e 5.3. A cada variavel corresponde a sua defini¢ao, classificacao, tipo de

escala de medigao e o seu dominio.

Tabela 5.2 - Variaveis de caraterizacdo da amostra

Designagao Definigcao Classificagao Tipo de Escala Dominio
Sexo Sexo do participante Qualitativa Escala nominal Masculino;
dicotémica Feminino
Idade Idade do Quantitativa Escala de razdo
participante continua ]0;+[ anos
Altura Altura do Quantitativa Escala de razdo
participante continua ]0;+[ cm
Peso Peso do participante Quantitativa Escala de razéo
continua 10;+~[ Kg
IMC indice de Massa Quantitativa Escala de razdo
Corporal Continua ]0;+e0[ Kg/m?
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Tabela 5.3 - Variaveis espirométricas

Designagao Definigao Classificagao Tipo de Escala Dominio
FEV1 Volume expiratorio Quantitativa Escala de razédo ]0;+o[ L
maximo no 1°segundo continua
FVC Capacidade Vital Quantitativa Escala de raz&o ]0;+o[ L
Forgada continua
FEV4/FVC Relacao FEV1/FVC Quantitativa Escala de razédo 10;+[ %
continua

5.8 — Equacoées de referéncia

Os parametros espirométricos medidos nos participantes do estudo, foram
comparados com dois tipos de valores de referéncia, os das equagdes de referéncia da
ECSC?* (disponiveis no espirdmetro usado) e os das equagdes de referéncia GLIxo12,

calculados através de calculadora de acesso livre da GLIS.

5.9 — Interpretagcao da Espirometria

Todos os procedimentos para a interpretacao dos resultados foram efetuados
tendo em conta os critérios definidos pela ATS/ERS 20052.

O calculo do limite inferior da normalidade (LLN) necessario para a interpretagao
dos resultados dos varios parametros medidos nos participantes, foi efetuado através
da formula: LLN = valor de referéncia — (1.64 x desvio padr&o residual)?.

Calculado o LLN para cada um dos parametros avaliados os resultados
espirométricos dos participantes, sdo classificados como?:

- Sem alteragbes ventilatérias: FEV1= LLN, FVC= LLN e relagdo FEV4/FVC 2
LLN.

- Alteracao ventilatéria obstrutiva: relagdo FEV+/FVC <LLN.

- Sugestivo de alteracao ventilatéria restritiva: FVC<LLN e a relagao FEV+/ FVC
> LLN.

5.10 - Métodos Estatisticos

Para a analise estatistica dos dados foi utilizado o software estatistico IBM®,
SPSS Statistics® (versao 26.0), considerando um nivel de significancia de 5%.

A normalidade da distribuicdo das variaveis foi testada recorrendo ao teste de
Kolmogorov-Smirnov. A homogeneidade de variancias foi testada através do teste de

Levene.
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Para a caracterizacdo da amostra utilizaram-se técnicas de estatistica descritiva,
nomeadamente frequéncias absolutas e relativas (em percentagem) para variaveis
qualitativas e medidas de localizagao (média e quartis) e de dispers&do (minimo, maximo
e desvio padrao) para variaveis quantitativas.

Foi aplicado o Teste t para amostras independentes para comparar os valores
meédios para as variaveis peso, altura e IMC entre grupos. O Teste t para amostras
emparelhadas foi utilizado para comparar os valores médios dos valores de referéncia
e dos limites inferiores da normalidade para as variaveis FEV:, FVC e FEV/FVC, os
quais foram calculados através das equagdes de referéncia da ECSC e GLlo12.

Foram também efetuados graficos de Bland-Altman para avaliar a concordancia
entre os resultados da espirometria. Os graficos de Bland-Altman sao formados pela
representacao das diferencas dos valores obtidos a partir de cada uma das equacgdes
(ECSC-GLI2012) no eixo vertical versus as médias (ECSC-GLI212)/2 no eixo horizontal.
A linha horizontal representa o viés e corresponde & média das diferencas d. As linhas
horizontais adicionais, conhecidas como limites de concordancia, sao adicionadas ao
grafico em d— 1,96 S, e d+ 1,96 S4. Os valores obtidos a partir das duas equagdes ser&o
concordantes se se encontrarem dentro dos limites de concordancia e ndo se
identificarem tendéncias, padrées e anomalias. Alguns outliers sao esperados e nao

precisam ser removidos®'.

5.11 Consideracgodes éticas e de confidencialidade

Os participantes que aderiram aos rastreios durante o periodo de janeiro 2018 a
margo de 2018 foram abordados no sentido de participarem no estudo em conformidade
com a declaragao de Helsinquia®?. Os participantes que aceitaram participar no estudo,
receberam informagéao relativa aos objetivos gerais do estudo, ao direito a recusar
participar no estudo, e a interromper a participagdo em qualquer momento; aos
eventuais riscos associados a participacao; dos beneficios associados a participacao e
sobre quem contactar no caso do participante desejar fazer perguntas ou comentarios
sobre o estudo (Apéndice B).

Os participantes iniciaram a sua participacdo no estudo apds terem a
oportunidade de dar o seu consentimento, de forma livre e autodeterminada, através da
assinatura do consentimento informado (Apéndice A). Apesar de nao ter havido
situagcdes em que os participantes estavam impedidos de dar o seu consentimento, de
forma livre e autodeterminada (como por exemplo criangas e jovens com menos de 18
anos ou doentes incapacitados), estas situagdes foram devidamente salvaguardadas,

havendo a possibilidade do consentimento ser concedido por terceiros que
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assegurassem o respeito pelos seus direitos, tais como os cuidadores principais ou
representantes legais.

A recolha de dados nas farmacias e nas associagdes sem fins lucrativos foi
precedida de autorizacdo inicialmente verbal em reunido presencial, mas formalizada
posteriormente em documentos anexos (Anexos |, II, Il e V).

Toda a informacgao prestada pelos participantes no contexto de investigacao foi
tratada confidencialmente e, quando publicada, nao sera identificavel.

Foram recolhidos os dados pessoais estritamente necessarios a realizacao do
estudo, nomeadamente, o0 sexo, a idade, o peso, a altura ou envergadura e a raga
(parametros obrigatérios para a realizagdo da espirometria). A codificagdo que identifica
de forma Unica os participantes sera mantida apenas enquanto for necessaria, a qual é
do conhecimento da orientadora principal do estudo.

Todos os dados recolhidos no dmbito da investigacdo serdo armazenados e
mantidos de forma segura e acessivel, por um periodo de pelo menos cinco anos desde
o final do estudo ou, sendo reportados em publicagbes cientificas, desde a data da
publicagéo original.

Findo o periodo de armazenamento, a eliminacao ou destruicdo dos dados sera
feita de acordo com os requisitos éticos e legais aplicaveis, com especial consideragéao

pelos principios gerais da confidencialidade, prote¢ao e seguranga dos participantes.
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6 - Resultados

O sexto capitulo encontra-se organizado em 2 subcapitulos, sendo aqui
apresentados os resultados da investigagao.

No primeiro subcapitulo é realizada uma caracterizacdo da amostra. No segundo
sdo apresentados os resultados referentes a comparagao e interpretagcao dos resultados

da espirometria utilizando as equacdes de referéncia ECSC e GLI2o12.

6.1 — Caracterizacao da amostra

Apos a aplicagao dos critérios de inclusdo e de exclusdo obteve-se uma amostra
final de 130 participantes, setenta e cinco individuos eram do sexo feminino (57,7%). A
idade média dos participantes foi de 44 anos com um desvio padrao de 14,2. O valor
minimo registado para a idade foi de 18 anos e o valor maximo foi de 79 anos (figura
6.1).

Frequéncia (%)

Idade (anos)

Figura 6.1: Histograma da distribuicdo da variavel idade

A média de idades no sexo feminino foi de 45,7 anos com um desvio padrao de
6,55 anos e no sexo masculino foi de 42,7 anos com um desvio padrao de 14,19 anos.
Nao se verificaram diferengas estatisticamente significativas para a idade quando
comparados os sexos (t =-1,162; valor p= 0,247).

Procedeu-se a estratificacao da variavel idade de acordo com as seguintes faixas
etarias: [18;24]; [25;34]; [35;44]; [45;54]; [55;64] e 265 (tabela 6.1).
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Tabela 6.1 — Distribuicdo da variavel idade de acordo com as faixas etarias

Faixa Etaria n (%)
[18;24] 9 6,9%
[25;34] 29 22,3%
[35;44] 36 27,7%
[45;54] 17 13,1%
[65;64] 32 24,6%

265 7 5,4%

Relativamente a distribuicdo da variavel idade por sexo, de acordo com as faixas
etarias dos participantes (figura 6.2), verificou-se que a maioria dos participantes do
sexo feminino encontram-se entre os 35 e os 44 anos. Quanto ao sexo masculino
verificou-se que a maioria dos participantes encontra-se entre os 25 e 0s 44 anos e os

55 e 0s 64 anos.

Sexo
Masculino Feminino

Faixa etaria (anos)
b
n
b4

(soue) eleys exie

25 20 15 10 5 1] 5 i} 15 20 25
Frequéncia (%) Frequéncia (%)

Figura 6.2: Piramide etaria estratificada por sexo

Relativamente as variaveis altura e peso, verificaram-se diferengas significativas
quando comparado o sexo feminino com o sexo masculino, apresentado o sexo
masculino valores médios superiores quando comparado com o sexo feminino (tabela
6.2).
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Tabela 6.2 — Caracteristicas demograficas e antropométricas da amostra em fungéo do sexo

Parametros Feminino Masculino Valor p*
n=75 n=55
Minimo  Média (DP) Maximo | Minimo  Média (DP)  Maximo
Idade 18 42,7 (14,19) 77 20 45,7 (14,26) 79 0,247
(anos)
Altura (cm) 150 164,0 (8,25) 198 155,0 176,0 (7,6) 204,0 < 0,001
Peso (Kg) 40 71,5 (16,73) 142 48,0 82,4 (16,3) 133,0 < 0,001
IMC (Kg/m?) | 17,07 26,5 (5,12) 41,51 14,8 26,6 (5,25) 46,02 0,850

IMC: Indice de massa corporal; DP: Desvio padrdo

*Teste t para amostras independentes

Em relagdo a variavel IMC, verificou-se que o indice de massa corporal dos
participantes variou entre os 14,8 e 46,02 Kg/m2, com uma média de 26,55 Kg/m2 e
desvio padrao de 5,156 Kg/m, sendo a percentagem de participantes obesos de 20,8%
(IMC=30). Nao se verificaram diferencas estatisticamente significativas para a variavel

IMC quando comparados os sexos (valor p=0,850).

6.2 — Espirometria

6.2.1. Calculo dos valores de referéncia

Os valores de referéncia foram calculados para os parametros espirométricos
FVC, FEV/ e relagdo FEV1/FVC, usando as equacgdes de referéncia ECSC e GLlz12. Os
resultados que se apresentam referem-se primeiro ao sexo feminino e depois os do sexo
masculino.

Relativamente ao sexo feminino, os parametros espirométricos FVC e FEV;
apresentaram valores médios de referéncia superiores quando calculados através das
equacdes de referéncia ECSC, sobrevalorizados em 0,146 L para a FVC e 0,241 L para
o FEV1. Arelacao FEV+/FVC apresenta valores médios de referéncia superiores quando

calculada através das equacgdes de referéncia GLI2g12.

Tabela 6.3 — Valores de referéncia para os parametros espirométricos utilizando as equagdes

de referéncia ECSC e GLlo12 para o sexo feminino

Parametros ECSC GLI2012 Valor p*
Minimo Média (DP) Méaximo | Minimo Média (DP) Méaximo

FVC (L) 1.98 3,26 (0,58) 5,28 2,06 3,11 (0,49) 4,99 < 0,001

FEV; (L) 1,61 2,81 (0,50) 4,10 1,62 2,57 (0,42) 3,79 < 0,001

FEV4/FVC (%) | 71,00 80,99 (3,40) 98,00 76,00 82,75(2,96) 89,00 < 0,001

DP — Desvio Padrao

*Teste t para amostras emparelhadas
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FEV: (L)

Com o objetivo de verificar se existiam diferencgas significativas entre os valores
de referéncia obtidos a partir das duas equagdes, obtiveram-se as boxplots
apresentadas na figura 6.3 para cada um dos parametros espirométricos. Verificaram-
se diferencas estatisticamente significativas para os valores de referéncia dos
parametros espirométricos FVC, FEV: e relacdo FEV4/FVC para o sexo feminino,

quando comparadas as equagodes de referéncia ECSC e GLlp12.

p < 0,000%; n=75 p < 0,000% n=75

FVC (L)

*Teste t amostras emparelhadas

*Teste t amostras emparelhadas 1

ECSC GLI2012 ECSC GLI2012

p < 0,000%; n=75

FEV4/FVC (%)

il 1

0 *Teste t amostras emparelhadas
ECSC GLI2012

Figura 6.3: Bloxplots dos valores de referéncia utilizando as equacgdes de referéncia ECSC e

GLI212 para os parametros espirométricos no sexo feminino

Tendo-se verificado que existem diferencas significativas nos valores médios
dos parametros estimados a partir das duas equacgoes, pretendeu-se verificar se existia
concordancia entre os valores obtidos para cada equagao de referéncia (graficos de

Bland-Altman).
A partir dos graficos de Bland-Altman representados na figura 6.4 € possivel

concluir-se que os valores obtidos pelas duas equag¢des nao sdo concordantes.
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Figura 6.4: Gréficos de Bland-Altman dos valores de referéncia para os pardmetros

espirométricos obtidos através das equagdes de referéncia ECSC e GLIx12 para o sexo

feminino

Quanto ao sexo masculino (tabela 6.4), tal como se observou anteriormente para

o sexo feminino, os parametros espirométricos apresentam valores médios de

referéncia superiores quando calculados através das equacgdes de referéncia ECSC,

sobrevalorizados em 0,418 L para a FVC e 0,386 L para o FEV;. A relagdo FEV+1/FVC

apresenta valores médios de referéncia superiores quando calculada através das

equacdes de referéncia GLIo12.

Tabela 6.4: Valores de referéncia para os parametros espirométricos utilizando as equagées

de referéncia ECSC e GLlz12 para o sexo masculino

Parametros ECSC GLI2012 Valor p*
Minimo Média (DP) Méximo | Minimo Média (DP) Méaximo

FVC (L) 2,31 4,59 (0,69) 6,16 2,33 4,17 (0,69) 6,45 < 0,001

FEV; (L) 1,92 3,75 (0,62) 5,08 1,85 3,36 (0,62) 5,24 < 0,001

FEV4/IFVC (%) 73,00 78,98 (2,54) 83,00 76,00 80,76 (2,38) 86,00 < 0,001

DP — Desvio Padrao

*Teste t para amostras emparelhadas

Verificaram-se diferengas estatisticamente significativas para os valores de

referéncia para os parametros espirométrico FVC e FEV:, quando comparadas as

equacdes de referéncia ECSC e GLl2o12, para o sexo masculino (figura 6.5).
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ECSC GLI2012

FEV4/FVC (%)
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ECSC

GLI2012

Figura 6.5: Bloxplots dos valores de referéncia utilizando as equacdes de referéncia ECSC e

GLI2012 para o sexo masculino

A partir dos graficos de Bland-Altman (figura 6.6) €& possivel avaliar a

concordancia entre os valores de referéncia calculados pelas equacdes de referéncia

ECSC e GLly12 € as duas equagdes sdo concordantes.

+1,96 DP

Media

+1,95 0P

Media

-1.96 DF

-196 DP

Diferenga FEV1 ECSC_GLI2012

Média FVC ECSC_GLI2012

300 400 500

Média FEV1 ECSC_GLI2012

Figura 6.6: Graficos de Bland-Altman dos valores de referéncia para os parametros

espirométricos FVC e FEV1 obtidos através das equacgdes de referéncia ECSC e GLl212 para o

sexo masculino
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6.2.2. Calculo dos valores de referéncia por faixas etarias

Foram analisados os valores de referéncia dos parametros FVC, FEV; e

FEV+1/FVC de acordo com as faixas etarias obtidos a partir das duas equacdes de

referéncia ECSC e GLIl2o12 para o sexo feminino e sexo masculino.

Verificou-se que, quanto ao sexo feminino as equagdes de referéncia ECSC

apresentam valores mais elevados ao longo de todas as faixas etarias para os
parametros FEV1 e FVC. No entanto, para a relacdo FEV+/FVC, a equacgbes de

referéncia GLlx12 apresentam valores superiores para todas as faixas etarias com

excecao dos individuos com idades superiores a 65 anos (figura 6.7).
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Figura 6.7: Bloxplots dos valores de referéncia utilizando as equacdes de referéncia ECSC e
GLl2012 para o sexo feminino estratificado por faixas etarias
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Relativamente ao sexo masculino, as equagdes de referéncia ECSC apresentam
valores mais elevados ao longo de todas as faixas etarias para os parametros FEV; e
FVC, e as equacgdes de referéncia GLIx12 apresentam valores superiores para todas as

faixas etarias para a relagao FEV/FVC (figura 6.7).
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Figura 6.8: Bloxplots dos valores de referéncia utilizando as equacdes de referéncia ECSC e
GLl2012 para o sexo masculino estratificados por faixas etarias

Foi também possivel observar que para todos os parametros e em ambos os
sexos e em ambas as equagdes, uma correlacéo linear negativa entre os valores dos
parametros e a faixa etaria, revelando que quanto maior é a faixa etaria menor séo os

valores obtidos para os parametros espirométricos.
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6.2.2. Calculo do Limite Inferior da Normalidade (LLN)

O limite inferior da normalidade foi calculado para os parametros FVC, FEV1 e

relagdo FEV1/FVC para o sexo feminino e masculino.

No sexo feminino, observou-se que os parametros espirométricos apresentam

LLN médios superiores quando calculados através das equagdes de referéncia ECSC,
sobrevalorizados em 0,162 L para a FVC e 0,226 L para o FEV1. A relagdo FEV+/FVC

apresentou valores médios superiores de LLN, quando utilizadas as equagdes GLlx12

(tabela 6.5).

Tabela 6.5: LLN para os parametros espirométricos utilizando as equagdes de referéncia

ECSC e GLI2012 para o sexo feminino

Parametros ECSC GLI2012 Valor p*
Minimo Média (DP) Méaximo | Minimo Média (DP) Méaximo

FVC (L) 1,27 2,57(0,59) 4,57 1,45 2,40 (0,40) 3,68 < 0,001

FEV; (L) 0,99 2,19 (0,50) 3,48 1,13 1,96 (0,36) 2,73 < 0,001

FEV./FVC (%) | 60,30 70,35(3,40) 87,30 64,00 71,53 (3,23) 78,00 < 0,001

DP — Desvio Padrao

*Teste t para amostras emparelhadas

Verificaram-se diferengas estatisticamente significativas para o limite inferior da

normalidade para os parametros espirométricos, quando comparadas as equagdes de

referéncia ECSC e GLl212 para o sexo feminino (tabela 6.5 e figura 6.9).
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Figura 6.9: Bloxplot dos valores de LLN utilizando as equacgdes de referéncia ECSC e GLl2012

para o sexo feminino

Para o sexo masculino, os parametros espirométricos FVC e FEV, apresentam
LLN médios superiores quando calculados através das equagdes de referéncia ECSC,
sobrevalorizados em 0,370 L para a FVC e o FEVi. A relagao FEV/FVC apresentou

valores médios superiores de LLN, quando utilizadas as equacdes GLlIx12 (tabela 6.6).

Tabela 6.6: LLN para os parametros espirométricos utilizando as equagdes de referéncia
ECSC e GLl2012 para o sexo masculino

Parametros ECSC GLI2o12 Valor p*
Minimo Média (DP) Maéaximo | Minimo  Média (DP) Maximo

FVC (L) 1,31 3,55 (0,68) 5,16 1,69 3,18 (0,60) 5,10 <0,001

FEV, (L) 1,08 2,91 (0,62) 4,24 1,32 2,54 (0,53) 4,07 <0,001

FEV4/FVC (%) 61,20 67,18(2,54) 71,20 61,00 69,69 (3,09) 75,00 <0,001

DP — Desvio Padrao

*Teste t para amostras emparelhadas
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Verificaram-se diferengas estatisticamente significativas para o LLN para os
parametros FVC, FEV: e relacdo FEV+/FVC quando comparadas as equacgdes de
referéncia ECSC e GLly12 (tabela 6.6 e figura 6.10).
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p < 0,000%; n= 55
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ECSC GLI2012

FEV.J/FVC (%)

Figura 6.10: Bloxplot dos valores de LLN utilizando as equagdes de referéncia ECSC e GLI2012

para o sexo masculino

6.2.3. Interpretacao dos valores da espirometria

Foi calculada a proporgéo de alteragdes ventilatorias utilizando as equacdes de
referéncia ECSC e GLI2o12.

Todos os procedimentos para a interpretacao dos resultados foram efetuados
tendo em conta os critérios definidos pela ATS/ERS 2005. Para a interpretagdo da
espirometria foram definidos como sem alteragdes ventilatérias, FEV1, FVC e relagao
FEV+1/FVC = LLN, alteracao ventilatéria obstrutiva caracterizada por FEV+/FVC <LLN; e
suspeita de alteragdo ventilatéria restritiva caracterizado por FVC<LLN e relagao
FEV4/FVC = LLNZ.

Relativamente as alteragbes ventilatorias obstrutivas, para o sexo feminino

verificou-se igual proporcao das alteragdes quando utilizadas as equacgoes de referéncia
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ECSC e GLlzs (tabela 6.7). Quanto a suspeita de alteragdes ventilatérias restritivas, é

possivel observar uma maior propor¢ao quando utilizadas as equagdes de referéncia

ECSC.

Para o sexo masculino, verificou-se uma maior propor¢do de alteragbes

ventilatérias obstrutivas quando utilizadas as equacgdes de referéncia GLlx12. No

entanto, relativamente a suspeita de alteracdes ventilatorias restritivas, verificou-se uma

maior proporgao quando utilizadas as equagdes de referéncia ECSC.

Tabela 6.7: Proporgao das alteragdes ventilatorias

Alteracao ventilatoria obstrutiva

Suspeita de alteragao ventilatoéria restritiva

Total Masculino Feminino Total Masculino Feminino

n=130 n=55 n=75 n=130 n=55 n=75
ECSC 7 (5,38%) 2(3,63%) 5(6,67%) 6 (4,61%) 2 (3,63%) 4 (5,33%)
GLlzo12 8(6,15%) 3(545%) 5(6,67%) 2 (1,54%) 1(1,82%) 1(1,33%)

De referir que o numero dos achados foi muito pequeno, pelo que, a comparagao

dos resultados € meramente descritiva.
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7 - Discussao

A espirometria € um dos exames mais utilizados na avaliagdo da fungao
respiratéria e fornece informagdes clinicamente Uteis que nos permitem diagnosticar,
avaliar e monitorizar individuos com patologia respiratoria’. Para a sua interpretagéo é
necessaria a comparacao dos resultados dos valores medidos com os valores de
referéncia’?. O facto de a espirometria depender da utilizagdo de equacgbes de
referéncia ajustada a populagéo, faz com que a selegao dos valores de referéncia seja
uma parte muito importante que influencia o diagnéstico, na medida em que existem
mais de 400 equagdes de referéncia publicadas para a espirometria’. As equagdes
propostas pela ECSC foram as mais utilizadas na comunidade europeia, contudo,
aplicam-se a populagdes caucasianas'?. Em 2012 a GLI publicou um conjunto de
equacdes de referéncia para individuos de varias etnias e com um maior espectro de
faixas etarias ©. No entanto a representagéo da populagéo africana foi limitada e por este
motivo na classificagdo do grupo étnico negro foram incluidos os individuos Afro-
Americanos °.

Os Laboratérios de Funcdo Respiratéria precisam estar cientes das
semelhancas e diferencas entre as equacdes de referéncia ECSC e GLI para a
espirometria, tendo em conta que as diferencas podem fazer variar as alteragdes
ventilatorias dos individuos assim como a classificagdo da sua gravidade. A populagéao
afrodescendente em Portugal € uma populagdo numerosa’®, pelo que, os LFR devem
ter disponiveis valores de referéncia representativos desta populacdo, para que as
comparagdes dos mesmos com valores medidos nos remetam para uma interpretacao
correta dos resultados da espirometria. Assim sendo, foi objetivo do estudo verificar se
existem diferengas na interpretagéo da espirometria utilizando os valores de referéncia
ECSC versus GLlzo12.

Para a amostra de individuos afrodescendentes do presente estudo foram
calculados os valores de referéncia para os parametros espirométricos FVC, FEV, e
relagdo FEV/FVC, utilizando as equacdes de referéncia ECSC e GLly12. Verificou-se
que, para ambos 0s sexos, 0s parametros espirométricos FVC e FEV, apresentaram
valores médios de referéncia superiores quando calculados através das equacdes de
referéncia ECSC, sobrevalorizados em 0,146 L para a FVC e 0,241 L para o FEV1 para
0 sexo feminino e sobrevalorizados em 0,418 L para a FVC e 0,386 L para o FEV4 para
0 sexo masculino. A relagcdo FEV+/FVC apresentou valores médios de referéncia
superiores quando calculada através das equagdes de referéncia GLI212, tanto para o

sexo feminino como para o sexo masculino.
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Diversos autores tém comparado as equagdes de referéncia ECSC e GLlx12 na
tentativa de perceber quais as implicagbes da utilizagdo de cada uma e se € ou nao
possivel aplicar as equagdes GLlx12 as diferentes populagdes®—3’. A maioria dos
estudos que efetuaram a comparacgao entre as equacoes de referéncia ECSC e GLlx12
foram realizados a populagbes caucasianas, no entanto, também estes autores
observaram diferengas quando comparados os valores de referéncia dos parametros
espirométricos e consequentemente na interpretacdo da espirometria. Brisman et al.,
Backman et al. e Brazzale et al., realizaram estudos a populagdo sueca 336, No estudo
efetuado por Brisman et al. foram avaliados 6,685 individuos caucasianos com idades
compreendidas entre os 25 e os 75 anos, de ambos os sexos*4. No estudo realizado por
Backman et al. foram incluidos 501 individuos, caucasianos, entre os 22 e os 91 anos®.
Brazzale et al., realizou um estudo em que foram incluidos 2,400 individuos,
caucasianos, entre os 5 e os 85 anos. Outros autores, como Langhammer et al.
efetuaram um estudo na Noruega, também numa populagédo caucasiana saudavel e nao
fumadora, composta por 2,438 adultos (57,4% do sexo feminino) entre os 20 e 90 anos,
e 8,725 adolescentes (47,7% do sexo feminino) entre os 12 e 19 anos de idade®. Todos
os estudos concluiram que as equagdes da ECSC subestimam os valores da FVC e
FEV1. O estudo realizado por Langhammer et al. salienta que estas diferengas foram
mais acentuadas para o sexo feminino®’. No entanto, os resultados dos diversos autores
acima descritos ndao sao concordantes com os resultados do presente estudo.

A funcao respiratoria € influenciada por uma série de fatores, como a
variabilidade individual, comportamental e ambiental, pelo que, existem varias
explicagOes possiveis para as diferengas observadas para os valores de referéncia®2.
Pode se ter verificado uma mudancga no que se considerou como valores “normais” nas
ultimas décadas, tornando desadequadas as populagdes atuais, as equacgdes de
referéncia mais antigas, como por exemplo as da ECSC. De salientar que os valores de
referéncia propostos pela ECSC foram obtidos, entre 1954 e 1980, sendo as
espirometrias realizadas a trabalhadores da industria siderurgica e de minas de carvao,
fumadores, pertencentes a paises europeus da referida comissao, utilizando diferentes
equipamentos e diferentes populagdes 2*. Outro fator a ter em conta é o de que por ter
sido efetuada a recolha de dados nos paises europeus, as equagdées ECSC devem ser
aplicadas a populagdes caucasianas quando aplicadas a popula¢gdes como a populagéo
afrodescendente, tém de ser aplicada a ‘corregdo racial’ ou ‘ajuste étnico’ 224, A
"corregao racial" ou "ajuste étnico’ foi um esforco efetuado na tentativa de padronizar
uma das varias fontes de variabilidade das provas de fungao respiratéria®®. A diferenga
entre 0os grupos étnicos caucasianos e negros esta descrito como sendo de cerca de

12% para a capacidade vital>?"?8, no entanto ndo é explicito qual o calculo efetuado
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para os restantes parametros espirométricos e de que forma podem influenciar a
medicao dos valores medidos para populagées como a populagao afrodescendente. Por
outro lado, as equagdes GLlxi2 foram definidas com recurso a dados de 97,759
individuos (55,3% mulheres), assintomaticos, ndo fumadores, de 72 centros de 33
paises, englobando diferentes grupos étnicos®. A selegdo de individuos saudaveis,
numero de sujeitos incluidos, equipamento utilizados na recolha da amostra, protocolos
de teste, controlo de qualidade e a abordagem estatistica usada para derivar as
equacgdes poderdo explicar as diferengcas observadas quando comparadas as duas
equacbes, assim como, as alteragdes nas condigdes ambientais, nutricionais, incluindo
poluicdo atmosférica, dietas e estilo de vida, poderdao também explicar estas diferengas
ao longo do tempo®33. As diferengas sociais também podem ser um fator importante a
ter em consideragdo, nomeadamente, as diferengas no acesso a escolaridade, no
acesso a habitagio, no acesso a alimentacgio, que para a populagcio afrodescendente,
a identificacdo destas diferengas quando comparadas com outras populagdes poderao
estar relacionadas com as vagas migratérias acima descritas e que nao sdo tao
exploradas como deveriam ser.

Para o calculo dos limites inferiores da normalidade deve-se ter em consideragao
os valores de referéncia [LLN = valor de referéncia — (1.64 x desvio padrao residual)]?,
pelo que, tal como para os valores de referéncia também se verificaram valores de LLN
superiores quando calculados através das equacdes de referéncia ECSC,
sobrevalorizados em 0,226 L para o FEV; e 0,162 L para a FVC, para o sexo feminino
e sobrevalorizados em 0,370 L para o FEV, e FVC para o sexo masculino. Verificaram-
se também diferengas estatisticamente significativas para o limite inferior da
normalidade para os parametros espirométricos, quando comparadas as equagoes de
referéncia ECSC e GLlIx1. Estes resultados sugerem diferengas significativas na
interpretacdo da espirometria para a populacao afrodescendente quando comparadas
as equacdes de referéncia, pelo que foram calculadas as proporgbes de alteragbes
ventilatorias utilizando as equagbes de referéncia ECSC e GLls2. Relativamente as
alteragdes ventilatérias obstrutivas, para o sexo feminino verificou-se igual proporgéo
das alteracdes quando utilizadas as equacdes de referéncia ECSC e GLl7.. Quanto a
suspeita de alteragdes ventilatérias restritivas, foi possivel observar uma maior
proporgao quando utilizadas as equacodes de referéncia ECSC. Para o sexo masculino,
verificou-se uma maior proporcdo de alteragbes ventilatérias obstrutivas quando
utilizadas as equacgdes de referéncia GLlx12. No entanto, relativamente a suspeita de
alteragdes ventilatorias restritivas, verificou-se uma maior proporgéo quando utilizadas

as equacoes de referéncia ECSC.
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Nos estudos realizados pelos autores mencionados anteriormente,
nomeadamente Brisman et al., Backman et al., Brazzale et al. e Langhammer et al., com
excecao do estudo efetuado por Brisman et al., em todos os estudos foram calculadas
as proporcdes de alteragdes ventilatérias utilizando as equacgdes de referéncia ECSC e
GL|201234'37.

Backman et al. evidenciaram que o GLIx12 pode originar uma maior prevaléncia
de alteragbes ventilatérias obstrutivas para o sexo feminino®. Com resultados
sobreponiveis, Langhammer et al. verificaram um maior niumero de alteragdes
ventilatérias obstrutivas quando utilizadas as equacgdes de referéncia GLlz12, com
especial atengado para a populagdo feminina®’. Também Brazzale et al. descreveram os
efeitos da mudanca das equacdes de referéncia ECSC para as equagdes GLlz12, na
interpretacdo dos resultados da espirometria. Verificaram que esta alteragdo produziu
um aumento de 8% na identificagdo de alteragdo ventilatéria obstrutiva quando
comparada as equagdes ECSC e que a alteracao das equagdes de referéncia ECSC
para as equagdes GLl2o12 originou um aumento de 45% na classificagcao de alteracdes
ventilatorias restritiva®®. Contudo, os resultados n&o s&o concordantes com a presente
investigagao. Salienta-se que apesar do niumero de alteragdes ventilatoérias obstrutivas,
nomeadamente no sexo feminino ser superior quando utilizadas as nas equagdes de
referéncia GLIlx12, 0s autores concluiram que as equacdes de referéncia ECSC ja nao
estdo adequadas para populacdo em estudo, e que é preferivel a utilizagcdo das
equagdes GLIx12%%%.

Os estudos acima descritos, apesar de terem sido aplicados a populagdes
diferentes da populacdo afrodescendente, também evidenciaram que as alteragdes
ventilatérias diferem consoante a equacao utilizada, pelo que é reforgada a necessidade
de utilizacdo de equacgdes de referéncia mais apropriadas a populagdo em estudo.

Foram também analisados os valores de referéncia dos parametros FVC, FEV;
e FEV+/FVC de acordo com as faixas etarias obtidos a partir das duas equagbes de
referéncia para o sexo feminino e sexo masculino. Verificou-se que, quanto ao sexo
feminino as equagdes de referéncia ECSC apresentam valores mais elevados ao longo
de todas as faixas etarias para os parametros FEV1 e FVC. No entanto, para a relagao
FEV1/FVC, a equacgdes de referéncia GLI2p12 apresentam valores superiores para todas
as faixas etarias com excec¢do dos individuos com idades superiores a 65 anos.
Relativamente ao sexo masculino, as equacdes de referéncia ECSC apresentam
valores mais elevados ao longo de todas as faixas etarias para os parametros FEV; e
FVC, e as equacgdes de referéncia GLI»s2apresentam valores superiores para todas as
faixas etarias para a relagdo FEV1/FVC. Também foi possivel observar para todos os

parametros, ambos 0s sexos e em ambas as equagdes de referéncia, uma correlagao
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linear negativa entre os valores dos parametros e a faixa etaria, revelando que quanto
maior é a faixa etaria menor sdo os valores obtidos para os parametros espirométricos.
Cole et al. mostraram que modelar a espirometria de adultos requer uma interacao
idade-altura, que pode ser expressa como relacdo multiplicativa do resultado da forma
geral « altura® x f (idade)®®. Relativamente as equagdes de referéncia GLI, estas devem
ser aplicadas a individuos entre os 3 e os 95 anos®. Quanto as equagdes de referéncia
ECSC estas devem ser aplicadas a individuos com idades compreendidas com idades
compreendidas entre os 18 e os 70 anos?*, em idades a partir dos 70 anos, os valores
de referéncia sao extrapolados, o que podera também influenciar a medicao dos valores

de referéncia e consequentemente a interpretacao da espirometria.
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8 - Conclusao

As equacgbes de referéncia devem ser representativas das populagdes onde
serdo aplicadas, para isso deve-se ter em atencéo fatores como a selec¢ao de individuos,
que deveréo incluir apenas individuos saudaveis; o numero de individuos incluidos nos
estudos, que segundo a ATS/ERS nado devera ser inferior a 300 individuos (150
mulheres e 150 homens); os equipamento utilizados na recolha de dados, que devem
ser os mais fiaveis e atualizados, os protocolos de teste, o controlo de qualidade dos
dados obtidos e a abordagem estatistica usada para derivar as equagdes 7.

E importante a uniformizacdo das equacdes de referéncia nos laboratérios de
funcao respiratéria. Os resultados do presente estudo, mostraram que para a populagao
afrodescendente existem diferengas significativas quando comparadas as equagdes
ECSC e GLlx12, tanto para os valores de referéncia como para os limites inferiores da
normalidade, sendo que as equagdes de referéncia ECSC apresentam valores médios
superiores. Estas diferencas nas equacdes de referéncia utilizadas refletem-se na
interpretacao da espirometria, tendo impacto na prevaléncia das alteracdes ventilatérias
e consequente na gravidade das mesmas.

Relativamente aos  profissionais de salude, nomeadamente os
Cardiopneumologistas, devem estar familiarizados com as recomendagdes nacionais e
internacionais para a interpretacdo da espirometria, bem como com as caracteristicas
da populagdo em estudo e assim garantir a otimizagdo dos recursos tecnoldgicos
utilizados nos laboratérios de fungao respiratéria. De acordo com as orientagbes mais
recentes para a espirometria da ATS/ERS de 2019, dever-se-iam aplicar os valores de
referéncia das equacdes de referéncia GLlx12, tendo em conta que parecem refletir
melhor a normalidade dos valores de referéncia das populagdes atuais '’. No entanto,
esta descrito que a presenca africana na recolha de dados para a equagoes GLI para a
espirometria foi limitada®. Para constituicdo do grupo étnico negro foram inseridos
apenas os dados recolhidos dos individuos Afro-americanos®.

De referir como limitagédo do estudo, o facto de nao ter sido possivel a realizagao
da pletismografia corporal total para confirmagdo da suspeita das alteragdes
ventilatérias restritivas.

Propbem-se a realizagcado de projetos futuros para a exploragao desta tematica,
uma vez que continua a ser um tema pertinente e bastante atual, no sentido de contribuir
para melhor caraterizacao desta populagéo e aumentar os dados referentes a populagao
afrodescendente nas equacgdes de referéncia GLlx12, ndo sé para a espirometria, mas

também os volumes estaticos medidos por pletismografia corporal total e para o estudo

51



da difusdo pulmonar do mondxido de carbono, para as quais foram publicadas

recentemente atualizagdes mas apenas aplicadas a individuos caucasianos®.
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Anexo | - Declaragao de autorizagcao Associagao sem fins
lucrativos

_—
Q@ Fua Jofo Doroteia Lt LET, 7520 - 100 Sinee

B ocobovardeana smes@gmail com
. 250635878 065372 260

ASSOCIACAO
CABOVERDIANA

DE SINES E SANTIAGO DO CACEM

DECLARACAO | AUTORIZACAD

A Associacdo Caboverdiana de Sines e Santisgo do Cacém, IPSS (Instituicio Particular de
Solidariedade Social), com sede na Rua Jodo Doroteia, Lote LE1, 7520-109 Sines, pessoa colectiva
com o n.2 501 374 981, para os devidos efeitos, declara que foi dada a autorizacSo a Ténia Isabel
Soares Duarte para o tratamento de dados proveniente das acdes de rastreio espirometrico
realizados nosdias 3 e 4 de margo de 2018 na nossa Associagio, onde foram recolhidos os dados
referentes as espirometrias. A sua aplicago estd integrada no dmbito do Mestrado em Gestdo
e Avaliagdo das Tecnologias da Sadde de Lisboa, da Escola Superior de Tecnologia da Satde de

Lisboa, no qual & discente.

Por ser verdade se passa esta autorizagdo que serd assinada pela responsavel da instituico.

G)EtﬂmgﬁcﬁE

A Presmente d |re é

Sines, 13 de janeiro de 2022
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Anexo Il — Declaragao de autorizagao Associagcao sem fins
lucrativos

A
l ;QIA

Associagho Cultural

Recreativa Estrela da Luscfonia
Autorizagéo

Vimos por este meio, confirmar que foi autorizada a Tania lsabel Soares Duarte
o tratamento de dados proveniente das agdes de rastreio espirométrico,
realizado no dia 11 de margo de 2018 na nossa Associagio. (Cultural e
Regeatfva Estrela da Lusofonia), onde foram recolhidos os dados referentes as
espirometrias. A sua aplicagio estd integrada no Ambito do Mestrado em Gestso
e Avaliagdo das Tecnologias da Saide de Lisboa, da Escola Superior de
Tecnologia da Saiide de Lisboa, no qual & discente.

Por ser verdade e por nos ter sido Solicitado Mandamos passar a presente
Confirmagao/autorizagio que vai por nds assinado e carimbado.

Cacem 13 de janeiro de 2022
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Anexo lll - Declaragao de autorizagao Farmacia BPlanet

Pedido de autorizagdo para realizagao do estudo
Exmos(as) Srs(as)

Tania Isabel Soares Duarte, vem por este meio solicitar a autorizacéo para tratamento
dos dados obtidos em acdes de rastreio espirométrico no periodo entre Janeiro e Marco
de 2018, na Farmacia Holon BPlanet, onde foram recolhidos os dados referentes as
espirometrias. A sua aplicacfio esta integrada no dmbito do Mestrado em Gestéo e
Avaliacdo de Tecnologias em Saude, da Escola Superior de Tecnologia da Saude de

Lisboa, no qual é discente.

Com a maior estima e cansideracio,

Tania Duarte

Assinado por: Nuno Alexandre Antunes Machado
Num. de Identificacao: 10472938
Data: 2022.01.19 10:21:39 +0000

E , 19 de Janeiro de 2022
CHAVE MOVEL
(N N
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Anexo IV — Declaragao de autorizagao Farmacia do Fogueteiro

Pedido de autorizagéo para realizagdo do estudo

Exmos(as) Srs(as)

Tania Isabel Soares Duarte, vem por este meio solicitar a autorizagéo para tratamento
dos dados obtidos em agdes de rastreio espirométrico no periodo entre Janeiro e Margo
de 2018, na Farmacia do Fogueteiro, onde foram recolhidos os dados referentes as
espirometrias. A sua aplicagéo esta integrada no ambito do Mestrado em Gestéo e
Avaliagdo de Tecnologias em Saude, da Escola Superior de Tecnologia da Satde de

Lisboa, no qual é discente.

Com a maior estima e consideragéo,

Tania Duarte

31 de Janeiro de 2022
Farmécia do Fo

-~ Vo u i C ‘
Direcdo Técnica L:\ﬁ;loana Marta & Iet'elro - = |
: 508 360 6471
Py i
V. 1° de Maio ne 93 - A/B, 2845.601 Amo'
ra

ogerTel-21223 9575
iado’ogt r_tmr:.'vfafavmaciaon!ine.pt
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Apéndice A - Consentimento Informado

Avaliagio da capacidade de diagndstica de critérios de classificagao de
alteragies ventilatorias por espirometria

Nome da participante

Compreendo a explicagdo gue me foi fomecida, verbalmente & por escrito na
carta anexa, acerca do estudo que se tencicna realizar, bem como do modo
coma irei participar, potenciais riscos e beneficios da minha participagdo. Foi-me
dada a oportunidade de fazer todas as perguntas que julguei necessarias, e para
todas obtive resposta satisfatoria. Mais, foi-me informado que tenho direito
de recusar a minha participacio no estudo, sem que isso possa ter efeito
qualquer prejuizo pessoal.

Os registos dos resultados serdo guardados de forma confidencial, mantendo o
anaonimato.

MNestas circunstancias, decido livremente participar neste estudo, tal como me foi

apresentado.
Assinatura do participante Data
Representante Legal Data

Grau de parentesco

Informei adequadamente o participante efou o seu representanta legal, utilizando uma
linguagem compreensivel e apropriada, sobre a natureza deste estudo & sobre os seus
possiveis beneficios e rnscos, considerando gque o participante compreendeu a minha

explicagio.

Tanma Isabel Socares Duane
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Apéndice B - Folha de Informagao ao Participante

Folha de Informagao ao Participante

apresentado, Queira assinar este documento

e Analia Matoes Clérigo.

conhecimentos, com o objetivo de conseguir ganhos em salde

realizagdo de uma Espirometria.

sem complicagdes para a salde dagueles gue o realizam.

identificagio dos respetives participantes e familiares.

atribuido em codigo para efeitos de fratamento de dados.

Tania Duarte

Tania_isduartef@outiook. pt

Leta por favor afentamente a seguinte informagdo e se concordar com o que lhe €

Mo dmbito do mestrado em Gestio e Avaliacdo de Tecnologias em Salde, da Escola
Superior de Tecnclogia da Sadde de Lisboa, enconfro-me a desenvolver o trabalho de
investigagio ‘Avaliacdo da capacidade diagnostica de critérios de classificacdo de
alteragBes ventilatdrias por espirometria’, sob a orientag8o das professoras Carina Silva

E objetive deste trabaltho demonstrar a importdncia da cometa interpretagdo dos
resultados da espirometria, tendo por base a evidéncia das melhorss praticas e

conhecimentos cientificos, evidenciando & necessidade da padronizagSo dos

Deste modo, para a realizagfo deste projeto € necesséria a sua colaboragio através da

A espirometria permite determinar o volume de ar inspirado e expirado, assim como 08
fluxos respiratorios. Tera que soprar para um equipamento gue determinara todos esses
pardmetros. Exceto alguns problemas de salde gue o possam contraindicar, trata-se de
um exame extremamente 0l no diagndstico das doengas respiratdrias e normalmente

Toda a informagdo gue nos formecer sobre si no 8mbite deste projeto serd sempre
confidencial & anomima. Cs dados resultantes deste projeto ser@o mantidos
confidenciais, podendo ser ufilizados em projefos futuros, sendo divulgados
publicamente em apresentagbes, congressos cientificos efou publicagbes, apenas os

resultados globais por grupe de individuos, sem gualguer informagdo que leve a

A sua participagio € inteiramente voluntaria, podendo em gqualguer momento desistir.

A adesfio & formalizada através do preenchimento da presente declaragdo, sendo-the

Muito gratos pela sua colaboragio, agradecemos desde ja a sua disponibilidade.
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Apéndice C - Formulario Recolha de dados

Codigo
Formulario para recolha de dados

Data_ [ [ Local

Idade (anos)

Sexo: Feminino ___ Masculino____

Raca: Caucasiana___ Negra___ Asiatica___ Outra____
Peso  (Kqg)

Altura (cm)  Envergadura (se necessario) {cm)
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