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Resumo

RESUMO

Bibas BJ. Preditores de complicagdes apds colocacdo de tubo T de Montgomery em
pacientes com estenose traqueal benigna [Tese]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina,
Universidade de S&o Paulo, 2023.

Introducgdo: Préteses traqueais aliviam a obstrucdo causada por lesdes de vias aéreas
benignas em pacientes ndo candidatos a resseccao e reconstrucéo cirurgica. Complicactes
ocorrem em torno de 10-15% dos casos. Tais complicagdes muitas vezes levam a
necessidade de reinternacdes e novos procedimentos de vias aéreas. Apesar de séries de
casos terem sido descritas na literatura, faltam preditores de complicagdes de préteses
traqueais, principalmente em doencas benignas. Objetivo: O objetivo primario do estudo
é identificar preditores de intervengdes nao planejadas nas vias aéreas apds colocacao de
protese traqueal, em doencas benignas. Os objetivos secundarios sdo: (1) Identificar
preditores de complicagdes globais; (2) Comparar a taxa total de complicacgdes entre tubos
T supragloticos e infragldticos; (3) Avaliar a taxa de decanulacdo dos pacientes.
Métodos: Estudo prospectivo, que incluiu pacientes com obstru¢do sintomatica de
traqueia por estenose pds intubacdo orotraqueal prolongada. Varidveis continuas sdo
apresentadas como média e desvio padrdo, e analisadas com os testes de Mann-Whitney
e Wilcoxon signed rank. Variaveis categoricas serdo apresentadas como porcentagens e
analisadas com Chi2 e teste exato de Fisher. As variaveis preditoras de risco foram
testadas inicialmente para o desfecho por analise univariada, e admitiu-se p< 0,1 para
inclusdo no modelo multivariado. Para a analise multivariada, admitiu-se um valor de
erro alfa de 5%. Considerando-se uma taxa de complica¢cfes estimada em 5%, com um
poder de estudo de 80%, erro alfa de 5%, calculamos que necessitamos de 250
procedimentos para as predi¢Ges de risco. Resultados: Incluimos no estudo 153 pacientes
(107 sexo masculino / 46 sexo feminino), que foram submetidos a 260 procedimentos
endoscopicos. Apos as analises univariada e multivariada, observamos que idade>60 anos
(OR 0,89; 1C95% 0,864-0,920; p<0,001), IMC>30 (OR 3,73; 1C95% 1,05-13,23;
p=0,041), distancia entre a prega vocal e estenose < Smm (OR 7,71; 1C95% 2,27-26,23,;
p=0,001) e distancia entre prega vocal até a estenose entre 6 e 10mm (OR 30,55; 1C95%
5,97-156,15; p<0,001) foram fatores determinantes para a necessidade de interveng6es
ndo planejadas na via aérea.As interven¢des ndo planejadas foram mais frequentes no
grupo com tubo-T supragldtico do que no grupo infraglotico (15,3 vs 4,3%; p=0,009). A
taxa de complicacGes também foi significativamente maior no grupo Tubo-T supraglético
do gue no grupo infraglético (23 vs 12%; p=0,04). O tubo-T em posicao supraglética foi
o principal fator determinante de complicagdes globais (OR 2,37; 1C95% 1,05-5,34;
p=0,037) e de retorno ndo planejado para terapia intensiva (OR 8,56; 1C95% 1,35-54,12;
p=0,022). A taxa de decanulacdo ao fim do estudo foi de 28%. Concluséo: Idade>60
anos, IMC>30, distancia entre a prega vocal e estenose < Smm, e distincia entre prega
vocal até a estenose entre 6 e 10mm foram fatores determinantes para o desfecho primario
do estudo (intervengdes ndo planejadas). O tubo T em posicdo supraglética tem o triplo
de complicacBes do que em posicao infraglotica e foi o principal fator determinante de
complicacdes globais e de retorno ndo planejado para terapia intensiva.

Descritores: Traqueia; Traqueostomia; Estenose traqueal; Stents; Complicacdes pos-
operatorias.
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Abstract

ABSTRACT

Bibas BJ. Predictors of complications after Montgomery T-Tube insertion in patients
with benign tracheal stenosis [Thesis]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina,
Universidade de Sdo Paulo”, 2023.

Introduction: Tracheal stents relieve obstruction caused by benign airway lesions in
patients who are not candidates for surgical resection and reconstruction. Complications
occur in around 10-15% of cases. Such complications often lead to the need for
readmissions and new airway procedures. Although case series have been described in
the literature, there is a lack of predictors of tracheal stents complications, especially in
benign diseases. Objective: The primary objective of the study is to identify predictors
for the need for unplanned airway interventions after tracheal stents placement in benign
diseases. Secondary objectives are: (1) To identify predictors of global complications; (2)
Compare the total complication rate between supraglottic and infraglottic T-tubes; (3)
Evaluate the decannulation rate of patients. Methods: Prospective study, which included
patients with symptomatic tracheal obstruction due to stenosis after prolonged orotracheal
intubation. Continuous variables are presented as mean and standard deviation and
analyzed with the Mann-Whitney and Wilcoxon signed rank tests. Categorical variables
will be presented as percentages and analyzed with Chi2 and Fisher's exact test. Risk
predictor variables were initially tested for the outcome by univariate analysis, and p<0.1
was assumed for inclusion in the multivariate model. For the multivariate analysis, an
alpha error value of 5% was assumed. Considering an estimated complication rate of 5%,
with a study power of 80%, alpha error of 5%, we calculated that we needed 250
procedures for risk predictions. Results: We included 153 patients (107 male / 46 female)
who underwent 260 endoscopic procedures. After univariate and multivariate analyses,
we observed that age>60 years (OR 0.89; 95%CI 0.864-0.920; p<0.001), BMI>30 (OR
3.73; 95%CI 1.05-13.23; p=0.041) , distance between vocal fold and stenosis < 5Smm (OR
7.71; C195% 2.27-26.23; p=0.001) and distance between vocal fold and stenosis between
6 and 10mm (OR 30.55; CI195% 5.97-156.15; p<0.001) were determining factors for the
need for unplanned airway interventions. Unplanned interventions were more frequent in
the supraglottic T-tube group than in the infraglottic group (15.3 vs 4.3%; p=0.009). The
complication rate was also significantly higher in the supraglottic T-tube group than in
the infraglottic group (23 vs 12%; p=0.04). The T-tube in the supraglottic position was
also the main determinant of overall complications (OR 2.37; 95%CI 1.05-5.34; p=0.037)
and unplanned return to intensive care (OR 8.56; 95%CI 1.35-54.12; p=0.022). The
decannulation rate at the end of the study was 28%. Conclusion: Age>60 years, BMI>30,
distance between vocal fold and stenosis < 5mm, and distance between vocal fold and
stenosis between 6 and 10mm were determining factors for the primary outcome of the
study (unplanned interventions). The T-tube in the supraglottic position has three times
more complications than in the infraglottic position and was the main determinant of
global complications and unplanned return to intensive care.

Descriptors: Trachea; Tracheostomy; Tracheal stenosis; Stents; Postoperative
complications.

Benoit Jacques Bibas



1 INTRODUCAO

Benoit Jacques Bibas



1
Introducéo

1 INTRODUCAO

Pacientes com obstrugdo de vias aéreas centrais podem ser absolutamente
assintomaticos, até que a obstrucdo esteja em estado avancado®?. Habitualmente, a
dispneia é o sintoma mais comum?®. No entanto, estridor, infeccdes de repeticdo e
atelectasia pulmonar podem ser as manifestacdes iniciais da patologia®. A obstrugio de
vias aéreas pode ser causada por doenca benigna ou maligna. Dentre as doencas benignas,
a estenose de traquéia pds intubacdo orotraqueal ¢ a mais comum?, seguido de patologias
menos frequentes como policondrite recidivante, tuberculose, estenose idiopatica,
granumolatose com poliangeite, entre outras®®.

Nas Ultimas décadas, a broncoscopia intervencionista se tornou uma modalidade
efetiva de tratamento e paliacdo da obstrucdo de via aérea’. Pacientes com status
performance limitado podem se beneficiar de procedimentos invasivos, com melhora da
dispnéia, funcdo pulmonar, e até mesmo melhora da sobrevida global, em casos de doenca
neoplasica’.

Proteses traqueais aliviam a obstrucdo causada por lesdes de vias aéreas benignas e
malignas, em pacientes ndo candidatos para resseccio e reconstrucio cirurgica®**. Estas
proteses podem ser de silicone, metalicas ou hibridas, e sdo colocadas habitualmente sob
anestesia geral'*®, Embora a correcdo cirlrgica seja sempre preferivel quando
tecnicamente viavel, o implante de préteses fornece uma alternativa confidvel em casos
selecionados e ajuda a melhorar a qualidade de vida em pacientes ndo-cirtrgicos’. Em
doencas benignas, a rotina da disciplina de Cirurgia Toracica da Faculdade de Medicina
da Universidade de Sdo Paulo é a colocacdo de proteses de silicone, sejam elas
endotraqueais, ou do tipo Tubo T de Montgomery. Estas prdteses permitem o fluxo
translaringeo de ar, o que leva a uma via aérea umidificada, e preservacdo da voz, sem a
necessidade de traqueostomia na maioria dos casos*™*4.

Apesar de proteses de vias aereas serem rotina em doencas benignas e malignas, a
morbidade é muito freqliente, ocorrendo em 10-15% dos casos'*?2. Complicacdes
incluem obstrugdo por muco, migracéo do stent, tecido de granulagéo e infecc¢des do trato
respiratorio inferior, que podem, eventualmente, necessitar de ventilagdo mecanica®?’.
Tais complicagbes muitas vezes levam a necessidade de reinternacbes e novos

procedimentos das vias aéreas?®. Apesar de diversas séries de casos terem sido descritas
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na literatura®?3®, faltam preditores de complicacdes apds colocacéo de proteses traqueais,

principalmente nas doencas benignas da traqueia. Estas analises podem futuramente
auxiliar a prevenir e/ou evitar complicacdes cirargicas. Além disso, a estratificacdo de
risco em individuos com comorbidades é util para evitar procedimentos invasivos

desnecessarios.
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Obijetivo

2 OBJETIVO

O objetivo principal desta tese foi realizar estudo prospectivo, ndo randomizado
com intuito de definir preditores da necessidade de intervencdes ndo planejadas apds a

colocacéo de proteses de via aerea central de natureza benigna.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Fisiopatologia da estenose traqueal pos intubacéo orotraqueal

Na década de 1960, com o desenvolvimento das unidades de terapia intensiva,
houve um aumento expressivo do nimero de pacientes submetidos a suporte ventilatério
invasivo. Com isso, deu-se também um aumento expressivo do nimero de pacientes
submetidos a tragueostomia cervical. Como era de se esperar, 0 nimero de complicacfes
cirargicas relacionadas ao procedimento nédo foi baixo. Todavia, tratava-se inicialmente
de complica¢Bes pds-operatdrias precoces como hemorragias, infecgbes superficiais de
ferida cirdrgica, deslocamento e obstrugdo da canula de traqueostomia®”.

Entretanto, com o prolongamento da expectativa de vida dos pacientes, associado a
maior tempo de ventilacdo mecéanica, observou-se o surgimento de complicagdes a méedio
e longo prazo. Complicagdes estas que eram pouco vistas anteriormente. Tratava-se de
um processo cicatricial agudo com diminuicdo da luz traqueal, destruicdo do arcabouco
cartilaginoso da parede anterior e em casos mais graves, fistula esofagica ou arterial. A
estenose acometia mais frequentemente a regido peritraqueostomia, o local do balonete,
e mais raramente a traqueia distal. Estudos iniciais da década de 60 relatam uma
incidéncia de estenose traqueal pds intubagdo prolongada de até 20%°’.

Em 1968, Pearson et al. publicaram experiéncia inicial com 24 individuos com
estenose traqueal pos-intubacdo. Destes, mais de dois tercos tinham estenose ao nivel do
traqueostoma®. No mesmo periodo, Grillo®* descreveu o manejo cirlirgico de 31
pacientes com estenoses pos-intubagdo, 27 das quais estavam localizadas no local do
balonete e 4 no local da traqueostomia prévia.

3.1.1 Estenose traqueal no local do balonete da canula de traqueostomia

Em 1965, o Dr. Joel Cooper, sob orientacdo do Dr. Hermes Grillo, realizou exames

de autdpsia da laringe e traqueia em 30 pacientes que faleceram no Massachussets
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General Hospital (Boston-EUA) durante a assisténcia ventilatoria com utilizacéo de tubos
orotraqueais ou canulas de traqueostomia com balonete*°. O tempo de intubacio variou
de 1 dias a 8 semanas. Avaliacdo macroscopica e microscopica revelou um padrao
consistente de dano a parede traqueal que se correlacionava com a posi¢do do balonete
na via aérea.

De acordo com o estudo, quanto maior a duracdo de ventilacdo mecénica, maior era
0 dano estrutural de via aérea. Os achados iniciais incluiam edema e sangramento da
mucosa traqueal com ulceragdes superficiais. O processo evoluia para ulceragcdes mais
profundas, com exposi¢do de por¢des da cartilagem traqueal. Com o avango do processo,
essas ulceracbes aumentavam em extensao, o que resultava em fragmentacdo e destruicdo
do arcabouco cartilaginoso.

Ou seja, a lesdo traqueal induzida pela exposicdo de cartilagem de via aérea
progredia para alteracdo de toda a estrutura mural do oOrgdo. Nos individuos
sobreviventes, confirmou-se que segmento danificado evoluia para fibrose, contracdo e
cicatrizacdo excessiva. Este processo denomina-se estenose traqueal pos intubacéo.
Pearson et al.** descreveram em estudo subsequente o mesmo padréo de lesdo traqueal
no local do balonete. Nesta publicacdo, pacientes que receberam ventilagdo mecanica
através de canula de traqueostomia com balonete foram avaliados por broncoscopia
flexivel. O padrdo de lesdo traqueal pelo balonete era 0 mesmo descrito por Cooper e
Grillo*. Este achado foi essencialmente 0 mesmo em individuos com traqueostomia ou
tubo orotraqueal.

Estudos subsequentes demonstraram que o dano traqueal pelo balonete foi
essencialmente devido a necrose de pressdo causada pela natureza muito elastica e
distensivel dos balonetes utilizados na época*?. Estes dispositivos necessitavam de alta
pressao para insuflagdo (entre 180 e 250 mmHg), tornando-os relativamente rigidos. Eles
apresentavam contato pequeno com a parede da traqueia, deformando-a em formato
circular, de modo que a traqueia se adaptava aos contornos rigidos e excéntricos do
balonete. Este processo levava a isquemia dos capilares nutridores da traqueia,
ocasionando um processo de desvascularizacao, isquemia, necrose e estenose (Figura 1).
Este tipo de balonete é denominado de alta presséo e atualmente ndo é mais utilizado.

Baseado nestes estudos pivotais, 0s tubos de intubacdo orotraqueal e canula de
traqueostomia que foram desenvolvidos a partir da década de 70 tinham balonetes de alto

volume e baixa pressdo. Necessitavam somente da pressao de insuflacdo para se adaptar
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a pressdo traqueal e moldar ao contorno da via aérea, 0 que gera muito pouca pressao na
parede traqueal*®. Desta forma, a incidéncia de complicagdes pds-intubagdo no local do
balonete diminuiu drasticamente. No entanto, mesmo um dispositivo de alto volume e
baixa pressdo pode lesdo a isquemia e necrose da parede traqueal se for
desnecessariamente hiperinsuflado.

Nos balonetes modernos, a pressdo € transmitida de forma direta para a mucosa da
via aérea. Para evitar lesdes na mucosa da tragueia é necessario observar o grau de pressao
transmitido para a parede da traqueia através de um dispositivo de mensuracao de pressdo
denominado cufémetro. A pressdo de perfusdo sanguinea situa-se entre 25-35 mmHg ou
entre 20-30 quando realizada a medida em cmH0O. Estes valores sdo considerados
seguros para evitar lesdes como isquemia dos vasos e outras importantes alteracdes
precoces da mucosa traqueal. A melhor maneira de evitar ou minimizar lesbes € a
insuflacdo do balonete com pressdo minima, suficiente para vedar a traqueia e ndo
permitir o escape de ar durante a ventilacdo, sem ultrapassar os 25 cmHO, valor limite

da perfusdo da mucosa traqueal®*.

ﬁ Pressio == Isquemia Proliferacao Bacteriana
Inflamagao = Necrose
Fibrose
Estenose

Figura 1 — Fisiopatologia da estenose traqueal pés intubacéo.
Fonte: Adaptado de Avarena et al. (2020)*
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3.1.2 Estenose no estoma traqueal

Uma causa menos comum de estenose traqueal pds-intubacdo ocorre no local da
tragueostomia. O mecanismo desta estenose ocorre pela perda de suporte cartilaginoso da
parede traqueal anterior. Isto pode ocorrer devido a um estoma muito grande ou por
ressecc¢do cirurgica de porcdo da parede traqueal anterior no momento da confeccao da
traqueostomia®’.

Apos a extubacdo, o defeito resultante ocasiona colapso das paredes laterais,
criando reducdo da luz tragueal em A", ou pelo termo em inglés A-frame stenosis. Na
avaliacdo endoscopica observa-se um aspecto bastante similar a um segundo conjunto de
pregas vocais na traqueia proximal, com um angulo agudo anteriormente entre as paredes
laterais do segmento traqueal, que divergem a medida que se inclinam posteriormente

para se juntar a por¢cdo membranosa®’ (Figura 2).

A  —

Figura 2 — Estenose em A, ou A-frame stenosis. A) Diagrama exemplifica o colapso da parede anterior da
traqueia apos ressec¢do. B) Aspecto endoscdpico.
Fonte: Adaptado de Monier (2010)%

A mucosa traqueal e anéis cartilaginosos subjacentes parecem essencialmente
normais, assim como a parede membranosa. Isto pode resultar em diametro anteroposterior
da via aérea razoavelmente normal. No entanto, o didmetro latero-lateral esta quase sempre
comprometido pelo colapso das paredes. Uma vez que as paredes laterais ndo estdo

completamente fundidas na porcdo anterior, e as dimensdes laterais da via aérea aumentam e
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diminuem com os ciclos inspiratorio e expiratdrio, pode haver pouca resisténcia ao fluxo de ar.
Consequentemente, pacientes podem ser razoavelmente assintomaticos e tolerar
atividades rotineiras sem apresentar dispnéia ou estridor.

Outra complicacao local muito frequente na traqueostomia resulta do acimulo de
tecido de granulacdo nas vias aéreas, geralmente ao longo da borda superior do estoma.
Isso geralmente pode ser tratado com 1 ou 2 desbridamentos endoscdpicos, cauterizagdo

com laser, injecBes de esteroides, ou em casos mais graves com tubo T de silicone®!3%

3.1.3 Estenose subglética pds-intubacgéo orotraqueal

O espectro de lesdes traqueais poés-intubacdo tem mudado drasticamente nas
Gltimas décadas. Nas décadas de 60-70, as estenoses pos-intubacgdo no local do balonete
ou no local do estoma correspondiam a maior parte dos casos, e estavam localizadas com
frequéncia na metade superior da traqueia. Com frequéncia, o local mais acometido estava
no 1° ou 2° anel traqueal, com extensdo para traqueia média. Estas lesdes sdo de correcao
cirdrgica mais simples, visto que nio acometem a laringe e pregas vocais*"°.

No entanto, lesdes com envolvimento laringeo, ou laringo-traqueal se tornaram
cada vez mais comuns. O padrdo de estenose pos-intubacdo mais comumente observado
hoje é de lesdo que acomete a cartilagem cricoide, ou a cartilagem cricéide e o 1° anel
traqueal. Isto acarreta procedimentos cirdrgicos mais complexos visto que ha necessidade
de técnica cirtrgica mais desafiadora no que diz respeito a ressecgao®1349-52,

Esta alteracdo no padrdao de acometimento traqueal ndo tem causa bem estabelecida,
mas alguns autores levantaram hipGteses para esta mudanca de paradigma®®. Em artigo
de revisio recente o Dr. Joel D. Cooper®” sugere que tais lesdes poderiam ser causadas
por posicionamento da canula de traqueostomia em posicao inadvertidamente alta. Isto
levaria a infeccédo e lesdo da cartilagem cricoide, com consequente isquemia, necrose e
eventualmente destrui¢do do arcabouco cartilaginoso. O dano resultante pode ser grave e
se estender até bem proximo das cordas vocais, 0 que pode ocasionar obliteracdo
completa da via aerea na regido subglotica, deixando o paciente dependente de um tubo

de traqueostomia e afonico. (Figura 3).
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Figura 3 — Estenose traqueal com obliteracdo completa da luz traqueal (Myer-Cotton V).
Fonte: Disciplina de Cirurgia Toracica HCFMUSP-InCor

Ndo ha consenso na literatura sobre a causa do aumento na incidéncia de estenoses
subgléticas altas e gloticas. Entretanto, 0 mau posicionamento da canula de traqueostomia
em procedimentos percutaneos associado a fratura de anéis cartilaginosos no
intraoperatorio poderiam configurar um nexo causal®®. Ademais, a realizacdo de
traqueostomia de emergéncia em pacientes que sdo agora mais propensos a sobreviver a
traumas complexos, e 0 aumento da incidéncia de obesidade morbida podem contribuir
para esta estatistica. Estes sdo fatores de dificuldade técnica para o procedimento
cirargico e a localizacéo correta do local da traqueostomia pode ser bastante dificil.

Uma segunda causa, e mais evitavel, de estenose subglotica pés-intubacao é o mau
posicionamento do tubo orotraqueal de modo que o balonete esteja localizado ao nivel da
cartilagem cricéide, que ¢ a parte mais estreita, rigida e ndo distensivel das vias aéreas.
Nesta situacdo, mesmo niveis normais de pressdo de balonete podem levar a lesdo da
cartilagem cricoide, com obstrucdo grave de vias aéreas. Isto pode ocorrer tdo cedo quanto
em dois dias ap0s exposi¢do ao balonete hiperinsuflado. Outro cendrio preocupante é em
situacdo de urgéncia/emergéncia apos politraumas complexos. A intubagdo orotraqueal
habitualmente ocorre na cena do acidente ou na sala de trauma, e pode ser traumatica pela
necessidade de celeridade do atendimento médico. A prioridade nesta situacdo €
estabelecer rapidamente uma via aérea e transferir para tratamento definitivo. O tubo

orotraqueal é inserido tdo rapidamente quanto possivel, muitas vezes em circunstancias
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dificeis, o que pode levar a trauma e laceracdo de via aérea superior, com subsequente

estenose a médio prazo®’.

3.2 Apresentacdo clinica de estenose traqueal pos-intubacéo

Os sintomas de pacientes com obstrucéo de vias aéreas por estenose traqueal podem
ser bastante variados, e dependem de caracteristicas especificas da lesdo traqueal®*?’. Se
a estenose estiver localizada acima da canula de tragueostomia e ndo permitir a passagem
de ar cranialmente, a estenose podera ser detectada quando do processo de decanulagéo.
Durante este tramite, o paciente tolerara mal (ou ndo tolerard) o uso de valvula fonatdria
ou oclusdo da canula de traqueostomia. Esta situagdo requer avaliacdo endoscopica da via
aérea e a estenose podera ser detectada®.

N&do obstante, o que ocorre mais frequentemente é a retirada da canula de
traqueostomia sem aderéncia a protocolo de decanulacéo, e tampouco sem realizacdo de
exames de imagem ou endoscopia. Assim, 0s pacientes referem aumento da falta de ar
quatro a oito semanas apds a retirada da canula de traqueostomia pois este é o prazo para
que a cicatrizacdo e contracdo da estenose ocorra. Os sintomas de falta de ar podem ser
leves no inicio, mas costumam aumentar com o passar do tempo, até 0 momento em que
se tornam criticos. Nesta fase, o paciente pode apresentar estridor, alteracdo do tom de
voz, uso de musculatura acessoria para respiracdo e em casos mais graves insuficiéncia
respiratoria. Infelizmente, devido a incongruéncias dos servicos de saude, muitas vezes
somente quando a estenose atinge um estagio critico a verdadeira natureza do problema
é reconhecida. Consequentemente, 0S pacientes permanecem varios meses sem
diagndstico, e algumas vezes sdo tratadas como “~“asma’’, e recebem medicagdes que
retardam o diagndstico, ou que sio intteis®*2"3,

E importante ressaltar que o diametro médio da traqueia em um adulto é em torno
de 15-20mm. O estridor observado ao exame fisico ocorre devido ao turbilhonamento de
ar na via aérea estreitada. Estudos demonstraram que o estridor ocorre quando o diametro
da estenose esta em torno de 5mm, ou seja, obstrugdo de aproximadamente 75% da luz
traqueal®>?. Esta é uma emergéncia médica e a gravidade da lesdo ndo deve ser

subestimada.
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Estenoses de traqueia distal, ou da carina s&o mais raras, e de modo geral menos
sintomaticas. Todavia, 0S mesmos sinais e sintomas de obstrucdo de vias aéreas altas
podem estar presentes. Além disso, complica¢cfes infecciosas como traqueobronquite e
pneumonia obstrutiva podem ocorrer?+%’.

De forma deveras sintética, o tratamento das estenoses traqueais pode ser dividido
em cirurgico e ndo cirurgico. O tratamento cirdrgico consiste na remocao completa do
segmento estendtico e reconstrucdo da traqueia saudavel®'*4°l Quando indicado
corretamente, é capaz de proporcionar taxas de sucesso altas, da ordem de 80-90% e com
excelentes resultados funcionais a longo prazo®2. Entretanto, existem limitacoes
anatdbmicas para a ressecc¢do cirurgica da estenose traqueal. Les6es acima de 4-5 cm de
extensdo tem alto risco de deiscéncia de anastomose e complicacdes infecciosas, e devem
ser avaliadas de forma judiciosa. Pacientes com diabetes mellitus tipo I, usuarios de
corticoide sistémico, imunossupressores e individuos com IMC>30 tem igualmente maior
probabilidade de complicacBes cirtrgicas®'®%°. Neste caso, o tratamento deve ser
individualizado, e o risco beneficio ponderado de forma a definir a melhor estratégia para
que se reestabeleca a via respiratoria.

Nos casos considerados como ndo cirdrgicos, as opg¢des clinicas atualmente
disponiveis em carater assistencial sdo: uso crénico de traqueostomia e colocacdo de
protese traqueal'®?2. O uso de proteses traqueais tem claro beneficio sobre a
traqueostomia pois possibilita o fluxo de ar pelas vias naturais e o retorno da fonagao®°2,
O retorno das funcges olfatorias e da fala levam a melhor qualidade de vida, e a uma
reabilitacdo neuroldgica e funcional mais rapida, como demonstrado recentemente por
Formisano et al.>* As proteses traqueais podem ser internas (endotraqueais), de silicone

ou ligas metalicas ou do tipo Tubo T de silicone, como veremos a seguir.

3.3 Stents

Um stent € uma prétese oca e cilindrica que mantém a paténcia luminal e fornece
suporte a uma estrutura. E nomeado em homenagem a Charles Stent, um dentista
britanico, que criou talas dentarias no século XIX®*°. Os stents podem ser usados na via

aérea para doenca benigna e maligna e proporcionam um efeito de barreira protegendo o
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Iimen do crescimento interno do tumor, ou evitando que ocorra recidiva de estenose
benigna. Desta maneira, atuam de forma a contrabalancear a pressao extrinseca exercida
nas vias aéreas, 0 que resulta na paténcia da mesma32. A cobertura proporciona o efeito
de barreira, enquanto as propriedades dindmicas e estaticas determinam o efeito de
imobilizagdo®. Os primeiros stents foram implantados cirurgicamente por
Trendelenburg® e Bond®’ para o tratamento de estenose das vias aéreas, que progrediu
rapidamente para aplicagdo endoscdpica por Brunings e Albrecht em 1915%,

Em 1965, o Dr. William W. Montgomery idealizou um dispositivo feito de silicone
em formato de T com um ramo lateral externo para o tratamento da estenose
laringotraqueal®®. Desde ent3o, o silicone tornou-se 0 mais material comumente utilizado
para stents. Falaremos especificamente sobre o uso do Tubo T mais a frente.

A grande mudanca de paradigma no tratamento endoscopico de doencas das vias
aéreas ocorreu quando Dumon®® desenvolveu um stent traqueobrdnquico rigido,
totalmente endotraqueal, e que poderia ser introduzido através de broncoscopia rigida.
Esses stents retos eram feitos de silicone, com projecdes em alto relevo na parede externa.
Esta conformacéo tinha como intuito diminuir a taxa de migragéo e permitir, pelo menos
parcialmente, a depuracdo mucociliar. S&o relativamente baratos e facilmente removiveis.
No entanto, como dito anteriormente, requerem broncoscopia rigida para sua colocagéo,
e em estudo do inicio dos anos 2000, apenas 5% dos pneumologistas americanos tinha
treinamento especifico em broncoscopia terapéutica rigida®.

Ademais, o stent reto de silicone (DumonR®) é mal tolerado na regido da subglote, e
tem alta de migragdo se ndo for fixado internamente. Outra complicacdo frequente é o
desgaste do silicone. Com o tempo, tende a endurecer e ha surgimento de biofilme na
protese, levando a infecgOes recorrentes (traqueobronquite) e mau odor. As limitacOes
inerentes ao silicone levaram a alteracdo de stents metéalicos, que haviam sido
originalmente criados para o sistema cardiovascular, para aplicacdo em doencas
traqueobronquicas®?®®, Apesar da facilidade de insercdo por broncoscopia flexivel, os
stents metalicos também tem alta taxa de complicacdo. S&o extremamente dificeis de
serem removidos, e, portanto, contraindicados em doenca benigna. Induzem formacéo de
tecido de granulacio ao redor das hastes, e podem migrar®?.

Ou seja, apesar dos avancos tecnoldgicos desde a década de 60, o uso de

stents/proteses na via aérea ainda é desafiador, e a busca por um Stent que se adapta bem
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ao epitélio respiratdrio permanece. Considera-se como ““ideal ", um Stent que tenha as
seguintes caracteristicas:
o Facil de inserir e remover;
o Customizavel para se ajustar as dimensdes e a forma da estenose;
o Capacidade de restabelecer a via aérea e manter permeabilidade luminal com
taxa minima de migracéo;
o Composicdo inerte que ndo irrite a mucosa traqueal, precipite infeccdo ou
promova a formacao de tecido de granulacéo;
o Permita a depuracdo mucociliar;

. Economicamente viavel.

3.3.1 Tipos de stents

Uma variedade de stents esta disponivel para aplicacdo na arvore traqueobréngquica
e as respectivas propriedades biomecanicas variam de acordo com o material utilizado e
a forma de construcéo:
Stents podem ser classificados em:
(1) Stents de silicone reto:
= Tubo T de Montgomery (Boston Medical Products, Boston, MA, EUA)
= Dumon® (Novatech, Franga)
= Polyflex® (Boston Scientific, Natick, MA, EUA)
= Noppen® (Reynders Medical Supplies, Lennik,Bélgica)
= HoodR (Hood Laboratories, Pembroke, MA, EUA)
(2) Stents metalicos recobertos e ndo recobertos:
= Palmaz® (Cordis Corp, Miami, FL, EUA)
= Ultraflex® (Boston Scientific, Natick, MA, EUA)
(3) Stents hibridos que séo feitos de ligas de silicone e refor¢ado por anéis de metal,
como:
= Alveolus® (Alveolus Inc, Charlotte, NC, EUA)
= AeroR (Merit Medical Systems, Utah, EUA)
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Os stents de silicone tém como principal vantagem a facilidade de colocacéo e
remocdo. Por este motivo, sdo os mais indicados no tratamento de doencas benignas da
traqueia. Ademais, sdo mais baratos do que os metalicos e hibridos.

As principais desvantagens sdo migracdo, formacdo de tecido de granulagéo,
obstrucdo por secrecdo, ma adaptacao as irregularidades de vias aéreas, interferéncia com
depuracdo e necessidade de broncoscopia rigida para sua colocacdo. A necessidade de
treinamento em broncoscopia rigida ou laringoscopia de suspensdo para implante e
remocao do stent pode representar um obstaculo, visto que uma por¢édo consideravel dos
médicos que realizam endoscopia respiratoria ndo tem formagdo em procedimentos com

aparelhos rigidos®:,

3.3.1.1 Alveolus® / AeroR

O Stent Alveolus® (Alveolus Inc, Charlotte, NC, EUA) e o Aero® (Merit Medical
Systems, Utah, EUA) fazem parte de uma nova categoria de stents metélicos
autoexpansiveis, totalmente revestido de poliuretano e projetado para uso em estenoses
benignas ou neopléasicas de vias aéreas (Figura 4). A mensuracdo do tamanho do Stent
pode ser realizada atraveés de um dispositivo adicional que € introduzido através do canal
de trabalho (2.8mm) de um broncoscépio flexivel terapéutico. Este dispositivo possui um
sistema que pode medir didmetros entre 6 e 20 mm. O stent AeroR é construido a laser a
partir de uma Unica peca de nitinol, com anéis concéntricos mantidos em posi¢do por
filamentos de nitinol. Uma vez que ndo ha encurtamento do stent com a implantacéo, e é
completamente coberto em poliuretano revestimento, o stent mantém seu comprimento e
integridade estrutural. Por ser completamente revestido, pode ser utilizado em doencas
benignas®.

A despeito de suas vantagens, ha relato de caso de hemoptise e dispneia em uma

mulher que foi tratada para estenose pos intubacéo traqueal com esta protese®.
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Figura 4 — Stents AeroR de diferentes tamanhos

Fonte: https://www.merit.com/merit-endoscopy/pulmonary/airway-stents/aero-tracheobronchial-stent/

3.3.1.2 Dumon®

Em 1990 o Dr. Jean-Frangois Dumon®® desenvolveu um stent traqueobronquico
rigido, totalmente endotraqueal, e que poderia ser introduzido na via aérea através de
broncoscopia rigida. Esses stents retos eram feitos de silicone, com pinos na porcao
externa (Figura 5). Um estudo multicéntrico® acompanhou 1.058 pacientes nos quais
1.574 stents foram colocados. Destes, 698 tinham como indicagéo para obstrucéo de vias
aéreas. A principal complicacdo foi migracdo do stent, que ocorreu em 9,5% dos casos.
Complicagdes menos comuns incluiram formacdo de tecido de granulacdo (8%), e
obstrugdo por muco em 4%. O seguimento mediano foi de 4 meses para neoplasias
malignos e 14 meses para estenoses benignas.

Diaz-Jimenez et al. conduziram estudo semelhante que incluiu 125 implantes de
stents de silicone em 90 pacientes (60 com doenca maligna e 30 com doenca benigna)®’.
Novamente, migracéo foi a principal complicagdo observada, tendo ocorrido em 13% dos
casos. Tecido de granulagdo (6%) e obstrucéo do stent (2%) foram complicag6es menos
frequentes.

Cavaliere et al. observaram taxas menores de complicacbes em um estudo
subsequente®. Nesta série de casos, 393 stents de silicone foram implantados em 306
pacientes com estenose de vias aéreas. A migracdo do stent foi observada em 5% e
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formacdo de tecido de granulagdo em 1%. Apds sua introducéo, o stent DumonR foi

considerado como o padrdo-ouro por diversos especialistas.

Figura 5 — Stent de silicone DumonR®.
Fonte: Disciplina de Cirurgia Toracica HCFMUSP-InCor

Variagoes do Stent Dumon® estdo disponiveis para estenoses de traqueia, carina e
brénquios principais, em tamanhos adulto e pediatrico. Um exemplo é o modelo bifurcado
conhecido como Dumon Y (Traqueobroxane Y, Novatech, Franca) que pode ser aplicado

para paliar estenoses que acometam a traqueia inferior e carina principal.

3.3.1.3 Polyflex™

O stent Polyflex™ é um stent autoexpansivel feito de fios de poliéster entrelagados
em silicone (Figura 6). A relagdo parede x diametro interno desta prétese é menor do que nos
stents DumonR. Este stent pode ser usado para tratar estenoses benignas, malignas e fistula
traqueoesofagica. A incorporacdo de tungsténio no stent o torna radiopaco e pode ser
introduzido com auxilio de radioscopia. No entanto, o a superficie externa é lisa, o que
aumenta o risco para migragao.

Em uma pequena série de 12 pacientes, 16 stents Polyflex™ foram usados para

distdrbios das vias aéreas, como estenose de anastomose brénquica apés transplante
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pulmonar, estenose traqueal, traqueobroncomalacia, tragueobroncopatia
osteocondroplastica, policondrite recidivante, e fistula broncopleural. A taxa de
complicacao relatada foi alarmantemente alta (75%), embora paliacdo imediata tenha sido
alcancada na maioria dos casos (90%). A migracdo do stent foi a complicacdo mais
comum e ocorreu entre 24 horas e 7 meses apés a colocacdo da prétese. Notavelmente,
todos 4 pacientes com estenoses anastomaticas relacionadas ao transplante de pulméo
tiveram complicagdes com os stents Polyflex™: 2 tiveram obstrugdo da protese por
secrecdo com necessidade de broncoscopia de emergéncia os outros dois apresentaram
migragao®.

Experiéncia semelhante foi publicada pelo grupo de Cirurgia Toracica do Instituto
do Coracdo (InCor) da Universidade de Sdo Paulo. Um total de 33 procedimentos
endoscdpicos, seja para implante, revisdo ou retirada das endopréteses foram realizados
em centro cirdrgico durante o seguimento médio de 7,45 meses. Disfonia (n=2;12,5%) e
odinofagia (n=2;12,5%) foram as complicacGes pos-operatdrias imediatas mais
frequentes. Essas complicacBes ocorreram em pacientes que tinham estenoses altas,
proximas a glote. Apenas um dos pacientes com disfonia permaneceu sintomatico por
tempo prolongado. No acompanhamento da coorte, outras complicagdes foram relatadas:
tosse (n=10;62,5%), migracdo da protese (n=7;43,75%), formacdo de tecido de
granulacdo (n=2; 12,5%) e pneumonia (n=1; 6,25%). Um dado interessante foi que a tosse
foi o principal marcador de intercorréncias com a protese. De dez pacientes que
apresentaram tosse, sete tinham complicacBes, como migracdo da endoprotese,
granulomas traqueais ou deterioracdo do silicone da endoprotese. A migracdo da
endoprotese foi a complicacdo mais significativa observada. Em quatro casos a migracao
foi precoce (até 30 dias). Em trés pacientes ocorreu migracdo tardia, cujos tempos de

seguimento variaram de trés a seis meses’°.
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Figura 6 — Stent Polyflex™.
Fonte: Adaptado de Terra RM et al. (2007)°

3.3.1.4 DynamicR

O stent Dynamic® (Rusch Y, Rusch AG Duluth, GA) é um stent de silicone
bifurcado que foi construido para simular a arquitetura da traqueia. E reforcado
anteriormente por anéis de metal em forma de ferradura que se assemelham a cartilagens
traqueais e uma parede posterior flexivel que se comporta como a parede membrana,
permitindo a movimentagdo da mesma durante a tosse (Figura 7). Fratura do stent por
fadiga e retencdo de secrecOes sao raramente encontrados, e o Stent pode ser usado para
estenoses da traquéia, carina principal e/ou bronquios, tragueobroncomalécia;

traqueobroncomegalia e fistula traqueoesofagica.
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Figura 7 — Stents em Y. A) Stent de silicone. B) Stent Dynamic®
Fonte: Disciplina de Cirurgia Toracica HCFMUSP-InCor

3.3.2 Escolha do stent

A escolha do Stent ideal depende de fatores anatdémicos, estruturais, mas
principalmente da relacdo das caracteristicas da estenose com a anatomia de cada
paciente. Forma, extensdo da estenose, presenca ou auséncia de maldcia e fistula
traqueoesofagica sdo fatores que determinardo o tipo de protese a ser escolhido. Outro
fator preponderante € o tipo de doenca a ser tratada: Benigna ou maligna®®.

De modo geral, pacientes com estenose benigna de traqueia sio jovens®’3e é
mister que o tratamento endoscopico da estenose ndo interfira em um possivel tratamento
cirurgico futuro. Logo, a op¢do de stents recaird sobre proteses de silicone ou stents
hibridos. Isto porque podem sem removidos facilmente, e ndo aderem com firmeza na
parede traqueal. Ou seja, ndo ha evidéncia que a colocacao de um Stent de silicone/hibrido
impeca uma futura resseccdo e reconstrugdo de via aérea.

Por outro lado, os stents metalicos auto-expansiveis sdo de uso quase exclusivo para
doenca maligna. Nesta situacéo, a retirada do Stent é rara e a forte aderéncia da protese
na parede traqueal é desejada. Ademais, a sobrevida mediana de pacientes com obstrucao
neoplasica da traqueia (usualmente tumores de eséfago e pulmao) é associada a sobrevida
mediana em torno de 6-9 meses. Neste periodo as complicag¢fes oriundas das préteses sao

baixas!’?123
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O dimensionamento adequado do stent (comprimento e didmetro) em relagdo as
dimensGes da traqueia ou bronquio também ¢é importante para evitar complicacdes como
migracéo, obstrucdo, granulacdo e crescimento tumoral. A colocagdo de stent tubular
requer equipamento, treinamento e competéncia em broncoscopia rigida, enquanto stents
metalicos podem ser inseridos por broncoscopia flexivel e em regime ““semi-
ambulatorial ". Considerando as complicacBes imediatas e a longo prazo associadas a
stents, Lee et al.>® propde uma série de questdes que devem ser respondidas antes da
colocacéo de um stent:

= E necessario colocagéo de um Stent?

= Havera beneficio para o paciente, em termos de prognéstico ou qualidade de
vida?

= O stent interfere ou impede um procedimento cirdrgico curativo a posteriori?

= O servigo possui experiéncia e 0 material necessario para colocacdo do Stent?

= Qual é o Stent ideal para a patologia em questdo?

= E seguro colocar um stent neste sitio anatdmico?

= Quais sdo as dimensdes necessarias do stent (comprimento e diametro)?

= O stent ideal esta disponivel ou é necessario solicitar outro mais adequado?

3.4 Tubo T ou tubo T de Montgomery

O primeiro tubo T traqueal, descrito por Bond em 1891 era um tubo de metal feito
de duas metades unidas por um colar®. A forma atual do tubo T traqueal foi concebida
em 1964-65 pelo Dr William W. Montgomery, um otorrinolaringologista americano que
atuava no Massachussets General Hospital, em Boston®®"%,

Em 1964, o Dr. Montgomery usou pela primeira vez um stent de acrilico rigido
composto de duas pecas durante uma cirurgia de reconstrucdo da traqueia cervical para
prevenir a estenose traqueal pos-operatdria’. Este stent foi concebido como uma
combinacdo de stent traqueal e tubo de traqueostomia, mas mostrou-se muito rigido, e
com processo de fabricagdo muito complexo. No entanto, serviu de protétipo para o tubo

T introduzido pelo Dr. Montgomery em 1965%°. A versdo melhorada era um stent de
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silicone oco de peca Unica que possuia maior flexibilidade e muito semelhante com o

material que ainda esta disponivel nos dias de hoje (Figura 8).

Figura 8 — Tubo T de Montgomery de diferentes tamanhos.
Fonte: Disciplina de Cirurgia Tordcica HCFMUSP-InCor

O Tubo T de Montgomery, como a protese ficou conhecida, € um tubo de silicone
oco que funciona como um stent traqueal e um tubo de traqueostomia (em emergéncias).
Os ramos verticais (proximal e distal) do tubo T sdo intraluminais, enquanto o ramo lateral
ou horizontal é extraluminal, projetando-se através de um orificio de traqueostomia
(Figura 9A). As extremidades proximal e distal dos ramos verticais sdo lisas para evitar
lesdo da mucosa traqueal e formacéo de tecido de granulacdo em decorréncia do atrito
frequente contra a mucosa respiratoria. O ramo lateral da protese deve permanecer
ocluido. Isto permite a respiracdo pela via nasal e umidificagdo do ar através da
nasofaringe. A por¢do proximal do ramo vertical é habitualmente menor que a porcao
distal, para acomodar a curta distancia entre as cordas vocais e 0 traqueostoma. A
extremidade proximal do tubo T geralmente termina abaixo das cordas vocais para que
ocorra a correta movimentacdo e coaptacdo das pregas vocais, e para que a vocalizagdo
ocorra de maneira natural. No entanto, em casos excepcionais, onde a distancia entre a
estenose e as pregas vocais € menor do que 5-10mm, pode ser necessario a colocacédo do
ramo proximal do Tubo T acima das pregas vocais. A esta situacdo denomina-se tubo T
em posicao supraglética (Figura 9B).
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Figura 9 — Tubos T de Montgomery em corte sagital de tomografia. A) Tubo em posicao infraglética. B)
Tubo em posicéo supragl6tica.
Fonte: Disciplina de Cirurgia Toracica HCFMUSP-InCor

Desde a sua introdugdo em 1965, numerosos modelos do tubo T foram produzidos.
Esta disponivel em diversos tamanhos adultos e pediatricos, variando de um diametro
externo de 6mm até 16 mm. Uma variago do tubo T de Montgomery é o tubo T-Y. E um
tubo T com um ramo distal longo com bifurcacdo em Y na porgéo distal. Esta bifurcacédo
repousa sobre a carina principal os brénguios principais.

As principais vantagens do tubo em T incluem a preservacdo da respiracdo e
fonacdo normais, tosse minima e reacdo tecidual ao silicone. O risco de migracdo da
prétese é baixissimo pois o ramo lateral da prétese serve como fixacéo no traqueostoma.
Os tubos T séo bem tolerados pelos pacientes e podem permanecer em posi¢ao por 8-12
meses. Apos este periodo € necessario troca da protese devido ao desgaste do silicone.
As principais desvantagens do tubo T consistem na necessidade de um orificio de
traqueostomia e, para alguns pacientes, a desagradavel aparéncia cosmética de um corpo
estranho na regido cervical.

O Tubo T pode ser utilizado em doencas malignas e benignas, com intuito paliativo
ou curativo. Estudos utilizaram o tubo T como medida paliativa em neoplasias malignas
da traqueia, cénceres esofagicos com invasdo/compressdo da traqueia, neoplasias
metastaticas para a traqueia e por compressao da traqueia por tumores mediastinais. No
entanto, as proteses autoexpansiveis metélicas ou hibridas tem sido cada vez mais

utilizada nas doencas neoplasicas, em detrimento do tubo T8,
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O principal uso do tubo T de Montgomery ainda é no tratamento das doengas
traqueais benignas. Apesar de ter sido criado na década de 60, permanece como uma
protese eficiente e segura para o paciente com tragueostomia. Ademais, o uso do tubo T
continua a se expandir, principalmente devido ao aumento incidéncia de estenose traqueal
causada pelo uso de vias aéreas artificiais em uma populagdo em crescimento e
envelhecimento populacao. A recente pandemia de infec¢do por Covid-19 (SARS-COV?2)
também fez com que houvesse um aumento no ndmero de individuos submetidos a
ventilagdo mecanica e traqueostomia, com consequente aumento no nimero de casos de
estenose’> "3,

Outras condi¢Ges benignas em que o tubo T tem sido empregado incluem
policondrite recidivante, Sindrome de Ehlers-Danlos, sarcoidose, traqueopatia
osteoplastica, traqueobroncomegalia, traqueomalacia, lesdo caustica na traqueia devido a
ingestdo ou inalacdo de irritantes quimicos, lesGes por irradiacédo e infec¢do tuberculosa
da traquéia.

As indicacdes atuais do tubo T de Montgomery séo:

. Ponte para a cirurgia reconstrutiva definitiva em pacientes com condi¢c6es
médicas coexistentes que ainda necessitem de tratamento clinico

. Adjuvante para intervengdes cirdrgicas primérias da traqueia, sendo utilizado
como molde para a via aérea recém reconstruida.

. Intervencéo terapéutica no pos-operatorio de reconstrugdo traqueal para tratar
complicagdes como deiscéncia e reestenose.

. Tratamento definitivo para pacientes cuja condicdo clinica ndo é passivel de

reparo cirdrgico.

3.5 Resultados do tratamento da estenose traqueal com Tubo T a curto e longo prazo

Até o presente momento, ndo ha ensaios clinicos randomizados controlados
abordando os resultados associados ao uso do Tubo. A maioria dos dados vem de
pequenas séries retrospectivas que confirmam que o uso da prétese leva a um cenario
favoravel composto por melhora de sintomas, qualidade de vida e baixa taxa de

complicages’ 107480,
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Em 1981, Cooper et al. publicaram a primeira série de pacientes tratados com Tubo
T de Montgomery. Incluiram 18 pacientes com lesdes traqueais complexas. O artigo foca
majoritariamente nas indica¢des do uso do Tubo T, e pouca descri¢do de complicacdes é
informada. O tubo T foi utilizado nas seguintes situagdes: (1) Antes da resseccao
definitiva, (2) como alternativa a canula de traqueostomia, (3) no momento da ressecgdo
traqueal como adjuvante a ressec¢do subglotica, e (4) apds resseccdo traqueal quando a
anastomose foi caracterizada como inadequada ou insatisfatoria’™.

Em 1989, 0 mesmo grupo publicou uma série ampliada com uso de préteses
traqueais em pacientes com doencas benignas e malignas. 47 pacientes foram tratados
com Tubo-T (inclusive 2 Tubos T-Y), 2 com prétese em Y e 3 pacientes com protese
bronquica. O Tubo T foi utilizado em doenca benigna em 36 pacientes e maligna em 11.
As indicagdes foram basicamente as mesmas do artigo anterior, publicado em 198174, A
despeito de relatar algumas complicagdes e necessidade de retirada da prétese no grupo
de doenca neoplasica, a taxa total de complicacéo da série ndo € descrita’®.

Em 1994, Gaissert et al.” publicaram uma série retrospectiva de 140 pacientes
submetidos a colocacgéo de tubo T ao longo de um periodo de 23 anos. A maior parte dos
pacientes tinha estenose traqueal pés-intubacdo (61,4%), seguido de lesGes por
queimadura (9,2%). As indica¢BGes foram (1) Tratamento temporario de estenose, (2)
tratamento definitivo em pacientes ndo cirdrgicos e (3) poOs-operatorio de resseccao
traqueal. Vinte e oito pacientes (20%) ndo se adaptaram a proétese traqueal, tendo sido
necessario retirada da protese em menos de 2 meses. A principal complicagdo foi
obstrucgéo por secre¢des (n=19; 67,8%), sequido de aspiracdo pulmonar (n=3; 10%). O
grupo relata que dois pacientes tiveram obstrucdo aguda de vias aéreas em outra
instituicdo. Todavia, o desfecho néo fica claro ao longo do texto. Um paciente com
carcinoma de células escamosas da traqueia faleceu apds tratamento com radioterapia
enquanto utilizava o Tubo-T. Ha também a descricdo de outro 6bito por hemorragia de
via aérea em uma crianga de 12 anos ap0s 5 meses de tratamento com Tubo-T.

Em 2000, um grupo italiano’’ publicou uma série de casos que inclui 45 pacientes
com estenose benigna de traqueia que foram tratados com stents de silicone (27 tubos-T,
16 stents DumonR e 2 stents Dynamic®), como ponte para cirurgia ou tratamento
definitivo. Todos os pacientes tiveram melhora imediata dos sintomas. No grupo em que
o tubo T foi utilizado como tratamento definitivo, 30% dos pacientes morreram de causas

ndo relacionadas ao procedimento, e 32% ainda tinham os stents ao fim do estudo.
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Apesar deste estudo ser uma série retrospectiva e ndo descrever detalhes sobre
complicacdes, foi o primeiro trabalho que efetivamente relatou o tratamento definitivo da
estenose traqueal com tubo T. Em 10 pacientes o Tubo T foi o Unico tratamento, e foi
removido permanentemente apds um intervalo médio de 32 meses (9-70 meses); todavia,
em 4 outros pacientes, houve recidiva da estenose dentre de 6 semanas da retirada da
protese. Nenhum dos pacientes decanulados com sucesso tinham um ldmen traqueal
completamente normal, mas todos permaneceram assintomaticos porque a estenose
residual era discreta ou bem tolerada pela limitacdo concomitante da atividade fisica.

Em 2009, Carreta et al.”® publicaram uma revisdo de setenta e cinco pacientes com
lesBes traqueais complexas que foram tratados com tubo T. Os casos foram classificados
em 3 grupos. A colocacdo do Tubo T foi realizada em 51 pacientes com contraindicacéo
para resseccdo laringo-traqueal (grupo 1), como ponte para reconstrucdo de via aérea em
15 pacientes (grupo 11) e em 9 pacientes (grupo I11) por complicacdes anastomoticas apos
cirurgia. Ndo houve mortes na série. Durante o seguimento seis pacientes faleceram
devido a insuficiéncia cardiaca. Complicacdes ap0s a colocacdo do tubo T foram
observadas em 36% dos casos (27/75). Destes, 20 pacientes necessitaram de algum tipo
de intervengdo cirurgica. Migracdo do Tubo-T devido a tracdo excessiva durante
aspiracdo de secrecdo foi observado em 3 (4%) pacientes. Tecido de granulagdo na
extremidade proximal ou distal do tubo T foi observado em 14 (19%) pacientes. Em sete
desses pacientes, o tratamento foi infiltracdo endoscopica de esteroides, coagulacdo com
argonio ou laser. Trés pacientes (4%) apresentaram edema de laringe, com subsequente
retirada do Tubo-T e insercdo temporéria de uma canula de traqueostomia. Sete pacientes
(9,3%) tiveram retencdo de secrecdo com obstrucdo do stent e necessidade de revisdo
endoscopica.

O uso do Tubo T em posicao supragldtica tem sido descrito esporadicamente em
série de casos’*'8. Entretanto, duas séries descreveram de forma dedicada este subgrupo
de pacientes. Bourinet et al.” publicaram em 2018 a experiéncia inicial de 6 casos de
estenose laringo-traqueal alta tratados com tubo T em posicdo supraglética. Na
experiéncia do grupo francés, a técnica de colocagédo de prétese em posicao supraglotica
com broncoscopia rigida permite ventilacdo adequada do paciente e é bem tolerada. As
complicagdes encontradas foram minimas, com problemas de degluticio em dois
pacientes, que foi resolvido apds um periodo de adaptacdo com a protese. Disfonia

ocorreu em todos os pacientes, porem reversivel apos retirada da prétese. A principal
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complicacdo, encontrada (n=5; 83%) foi a formacdo de tecido de granulagédo nas porgoes
proximal e distal do tubo-T. Entretanto, esta complicacdo foi manejada de forma
adequada com técnicas de broncoscopia intervencionista. Quando a extremidade
proximal do tubo T é posicionada logo acima das cordas vocais, complicacdes adicionais
séo esperadas, incluindo aspiracdo broncopulmonar e pneumonia nos casos mais graves.
No entanto, este manuscrito ndo descreveu complicac@es infecciosas.

O mesmo grupo publicou uma série de 17 casos que foram operados no periodo de
Janeiro de 2001 a Junho de 2017, em dois hospitais (Hopital Nord de Marseille e Centre
Hospitalier Régional Universitaire de Strasbourg). Complicacdes pequenas foram
frequentes. Aspiracdo broncopulmonar ocorreu em 5 pacientes (29%) e foi autolimitada
em todos, exceto em 1 paciente (6%), que teve infeccao pulmonar e necessitou diminuicdo
do comprimento do ramo proximal do tubo-T. Trés pacientes (18%) tiveram formacéo de
tecido de granulacdo na porgdo distal da protese, porém sem necessidade de intervencao.
Disfonia ocorreu em todos os pacientes, que conseguiam falar ao som na intensidade de
um sussurro. Trés pacientes (18%) tiveram disfonia grave, com voz muito baixa para
qualquer compreensdo. Tosse cronica ocorreu em dois pacientes (12%). Um paciente
(6%) apresentou desconforto laringeo que necessitou retirada do stent. Apds uma duracéo
média de 18,3 meses, 11 pacientes (65%) tiveram o stent removido sem necessidade de
reinsercdo apos seguimento de pelo menos 1 ano. Quatro pacientes (24%) permaneceram
com o stent colocado, trés dos quais tiveram uma tentativa de remocao do stent resultando
em reestenose. Um paciente (6%) faleceu quatro meses apés a colocacao do stent de uma

causa ndo relacionada a doenca de via aérea®.

3.6 Tratamento definitivo da estenose traqueal com Tubo T e préteses de silicone

O tratamento definitivo da estenose traqueal com uso exclusivo de tubo T € bastante
controverso. Apesar da literatura citar esta possibilidade, poucos autores exploraram este
tema de forma dedicada. Cooper et al.”, publicaram uma série no inicio de sua
experiéncia, com 47 pacientes com diagnostico de estenose traqueal. Destes, 12 foram
tratados exclusivamente com o tubo T, sendo que 9 destes 12 (75%) foram decanulados

apos uma média de 8,5 meses (intervalo, 1 a 12 meses). No entanto, o artigo foca
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basicamente na técnica cirdrgica e indicagOes clinicas, e pouca atencdo é dada a este
subgrupo de pacientes. Possiveis falhas de decanulacéo e o seguimento pos-operatorio
no foram relatados. Gaissert et al.’”® publicaram em 1994 em uma série casos de estenose
traqueal que foram tratados com tubo T. Nesta série, 16 pacientes foram tratados
exclusivamente com a protese e puderam ser decanulados. O denominador comum das
lesGes em que a decanulacéo definitiva foi possivel foi um extenso envolvimento traqueal
com um processo inflamatério agudo (por exemplo, queimadura) ou um curto
estreitamento anatdmico (estenose em anel). Outros autores publicaram séries de casos
semelhantes, porém com taxas de decanulacio muito dispares. Liu et al.8! descreveram
74% de decanulacio, enquanto Carreta et al.”® encontraram taxa de decanulacio de 24%.

A alta variabilidade nas taxas de decanulacdo (24% a 75%) na literatura’*®! ¢
provavelmente multifatorial. A maioria dos artigos publicados’8 nfo cita seus critérios
para remocao do stent, resultando assim em uma questio bastante subjetiva. E em parte
compreensivel, visto que as caracteristicas endoscopicas vezes sao dificeis de interpretar
e pode haver variacdo entre examinadores. Ainda assim, informacdes sobre falha de
decanulacdo ou acompanhamento geralmente ndo estdo disponiveis. A selecdo dos casos
certamente tem influéncia direta no desfecho. Individuos com estenose pés-intubacédo
tratados exclusivamente com tubo T terdo resultados diferentes daqueles tratados por
reestenose apds reconstrucdo da via aérea. Além disso, o seguimento de longo prazo é
fundamental. Sendo assim, os pacientes devem ser acompanhados por pelo menos 6-12
meses para que se afaste a possibilidade de reestenose.

Até o presente momento, existe pouco substrato para avaliacao de fatores preditores
para decanulagdo em pacientes tratados com Tubo T. Segundo Dr. Hermes Grillo, “O
tubo T pode ser usado como um tratamento definitivo da traqueia estenose apenas em
casos de estenose de espessura parcial”’®. Nos casos com comprometimento mural total,
o lumen se estreitaria novamente. Esta afirmacdo, apesar de desprovida de evidéncia
cientifica, baseia-se em achados fisiopatologicos e anatémicos, e tem fundamentagédo
I6gica. Gaissert et al’® afirmaram que os casos de sucesso com tratamento com stents se
deve a preservacdo da cartilagem traqueal e auséncia de comprometimento de
estabilidade mural. No entanto, o grau de comprometimento mural da via aérea ndo é
facilmente mensuréavel pelos métodos tradicionais. A avaliacdo endoscépica € limitada, e
altamente dependente do profissional. Ja a tomografia ndo consegue avaliar de forma

fidedigna o grau de comprometimento da parede traqueal.
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Kim et al.®? tentaram identificar correlagdes entre o tipo de estenose traqueal e o
sucesso da decanulacdo. Pacientes com lesdes longas tiveram uma menor chance de
decanulacdo, e nenhum paciente com lesdes maiores que 3 cm foi decanulado (p 0,001).
Além disso, o risco de falha na decanulagcdo aumentou cerca de 7 vezes para cada aumento
de 1 cm na extensdo longitudinal da estenose. Em analise multivariada, apenas a extensao
longitudinal influenciou o sucesso da decanulagédo (p=0,035). Infelizmente, os critérios
para remocdo do tubo T ndo foram descritos, e ndo ha informacao sobre seguimento ou
reestenose apos a decanulagéo.

Nosso grupou publicou em 2013 uma coorte de 92 pacientes com estenose traqueia
que foi tratada exclusivamente com proteses de silicone.” Destes, 21 foram decanulados,
com apenas duas recorréncias em um periodo de 6 meses. Foi realizada estimativa de
Kaplan-Meier que demonstrou que a probabilidade de decanulacdo em 5 anos era de
27,5%. O tempo médio de acompanhamento apds decanulacdo foi de 34,3 + 33,9 meses
(intervalo, 6 a 108 meses). A regressdo de Cox demonstrou que a tragueostomia foi fator
significante para falha na decanulacdo, e causou um aumento de trés vezes na
probabilidade de o paciente permanecer com stent traqueal (p = 0,048). A extenséo da
estenose ndo foi preditor de decanulacéo, e mesmo pacientes com estenose como de 7 cm

foram decanulados com sucesso.

3.7 Avaliagéo de qualidade de vida e de voz

Outro topico de extrema importancia no tratamento de pacientes com estenose
benigna de traqueia é a avaliacdo da qualidade de vida e de voz. Nosso grupo avaliou
prospectivamente pacientes adultos com estenose traqueal benigna tratado com tubos T
de Montgomery, stents Dumon ou traqueostomia'®. A qualidade de vida foi avaliada
através do questionario SF-36. Os resultados da coorte foram comparados com a média
da populacdo geral. Pacientes com traqueostomia apresentaram resultados abaixo da
média populacional em praticamente todos os dominios do questionario. Em apenas 1
dominio (vitalidade), os resultados foram comparaveis a média populacional. Todos 0s
outros dominios (fisicos e mental) foram mal pontuados e situaram-se um desvio padrédo

abaixo da média, ou dois desvios padrao abaixo da média. Ambos os resumos, fisicos e
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mentais, também estavam um desvio padrdo abaixo da média. A conclusdo do nosso
estudo foi que os pacientes com estenose traqueal tém qualidade de vida bastante
prejudicada, e inferior & média da populacdo geral. Essa deficiéncia é perceptivel em
atividades fisicas, como esperado, mas também no estado mental dos individuos.

Naunheim et al.® avaliaram pacientes com estenose traqueal idiopatica e
correlacionaram a gravidade da doenca com testes de funcdo pulmonar e quatro diferentes
questionarios de qualidade de vida (EQ-5D; RAND 36-Item Health Survey; Clinical
COPD Questionnaire; and the Airway, Dyspnea, Voice, and Swallowing Summary
Assessment). Apos analise univariada observou-se que 0s quatro instrumentos tiveram
uma correlacdo significativa com os testes de funcdo pulmonar, seja com pontuacao
agregada (ED-5D e CCQ) ou ao longo de varios escores de dominio (RAND-36 e ADVS).

A disfonia (ou mesmo ablacdo fonatdria) é achado comum em pacientes com
estenose traqueal. Logo, o impacto da voz na qualidade de vida deste grupo de pacientes
tem sido objeto frequente de investigacdo. VVarios grupos abordaram esta questao e tentou-
se quantificar o impacto da voz na percepcéo do individuo. Hillel et al.®* realizaram uma
revisao retrospectiva de pacientes submetidos a dilatacdo com baldo para estenose
laringo-traqueal. Os resultados vocais pré e pds-operatério foram analisados com um
questionario especifico (V-RQOL). Este questionario é um instrumento validado de
qualidade de vida especifica que permite aos pacientes avaliar sua prépria qualidade de
voz (autopercebida). A dilatacdo endoscopica melhorou a voz de uma média de 70,4 a
80,0 pontos no pds-operatdrio (p=0,025). O mesmo grupo® posteriormente avaliou uma
pequena coorte de 13 pacientes com estenose laringo-traqueal tratados com tubo T de
Montgomery. O objetivo primario foi a mensuracéo dos resultados de voz usando escores
V-RQOL em pacientes antes e depois da colocacdo da protese traqueal. A pontuacao V-
RQOL média calculada entre os escores iniciais e pés-operatorios foi de 43,5 para 79
(p<0,05), com melhora da pontuagdo poés-tubo T pontuacdo em comparagdo com a
pontuacdo pre-colocacdo. Além disso, cinco pacientes (38%) passaram de afonia para
presenca de voz. Como um lado negativo, dois pacientes tiveram um V-RQOL calculado
pior apos a colocacdo do tuboem T.

Em um estudo similar, porém em 11 pacientes com traqueomalécia, Fiorelli et al.>
realizaram medidas de Escores de V-RQOL antes e depois da colocagédo de tubo T de
Montgomery. A colocagdo do stent resultou em uma melhora significativa no

desempenho social/emocional (39,2+6,1 vs. 66,8+1,9; p=0,0001); funcionamento fisico
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(2145,7 vs. 56,445,3; p=0,0001) e pontuacdes totais do V-RQOL (33,9+5,4 vs. 61,3+6,1;
p=0,0001), com baixissimo indice de complicacdes. Isso confirma que A colocacdo do
tubo T é segura, pode proporcionar boa fonagéo, e deve ser tentada sempre que possivel,

mesmo quando reconstrugdo traqueal definitiva ndo é factivel.
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Desfecho priméario:

O objetivo primario deste estudo foi identificar preditores para a necessidade de
intervencOes ndo-planejadas nas vias aéreas apos a colocacgdo de tubo T de Montgomery

em doengas traqueais benignas.

4.2 Desfechos secundarios:

. Identificar preditores de complicacdes apoOs colocacdo de de tubo T de
Montgomery

. Comparar a taxa de complicacdes entre Tubos T de Montgomery colocados em
posicdo supraglédtica versus infraglética

. Avaliar a taxa de decanulacdo dos pacientes tratados com proéteses de silicone

em doengas benignas

4.3 Pacientes e local do estudo

Estudo de carater prospectivo, que incluiu pacientes com estenose de traqueia por
doengas benignas, com indicacdo de colocacédo e/ou troca de tubo T de Montgomery. O
projeto foi desenvolvido no Instituto do Coracéo (InCor) da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo (FMUSP). Os pacientes foram selecionados durante consulta
no ambulatorio de Traqueia e Vias Aéreas da Disciplina de Cirurgia Toracica da FMUSP.
A assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e aplicacdo dos

questionarios padronizados foi realizada durante internacdo hospitalar, na véspera do
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procedimento cirdrgico. Este projeto foi aprovado pela Comissdo de Etica para Anélise
de Projetos de Pesquisa (CAPPESQ) do HCFMUSP em 27/10/2017 (CAAE
77249317.9.0000.0068) (Anexo A).

4.4 Critérios de inclusao

2.1
2.2
2.3
2.4

3.1
3.2
3.3

N oo o

Idade > 18 anos

Estenose de traquéia ou laringe sintomatica, de etiologia benigna, com
indicacdo de colocacdo de stent. As indicacgdes atuais da disciplina sao:
Estenoses longas (> 50% do comprimento da traqueéia, ou 5 cm)
Pacientes com comorbidades que contraindiquem a resseccao cirirgica
Re-estenose traqueal pds-resseccao

Pacientes que necessitem de intervencgdes que requeiram anestesia geral
e intubacao orotraqueal

Estenose de traquéia ou laringe de etiologia benigna, com indicagédo de
troca de protese segundo as indica¢@es abaixo:

Mau Odor

Excecéo de secrecdo / obstrucdo da protese

Proteses com mais de 12 meses de uso

Classificacdo Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) 0,1,2 ou 3
Status performance de Karnofsky > 40%

Cooperar voluntariamente com o projeto de estudo

Capacidade de compreender e preencher o TCLE.

4.5 Critérios de excluséo

Idade < 18 anos

Tuberculose traqueo-brénquica
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Classificagdo Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) 4
Obstrucéo de vias aéreas distais (lobar)

Status performance de Karnofsky < 30%

I e

Incapacidade de compreender ou assinar o TCLE

4.6 Definicéo de desfechos

4.6.1 Desfecho primario: Necessidade de intervencdes ndo-planejadas na via aérea

Intervengdo ndo planejada na via aérea é definido como um procedimento
endoscdpico na via aérea ndo programado apos a colocacdo de uma protese traqueal.
Considerou-se que qualquer intervencdo que ocorresse em até 90 dias ap0s a colocacdo
da protese traqueal seria classificado como uma intervencdo ndo planejada. Este

procedimento poderia ser motivado por:

. Migracdo: Migracdo da protese, ocasionando tosse, dispneia ou sangramento.
Como resultado, poderia ocorrer novo procedimento, com remocéo da protese,
reposicionamento ou decisdo por colocacéo de canula de traqueostomia.

. Obstrucao: Obstrucdo da prétese por qualquer motivo, levando a edema de
laringe, necessidade de internacdo hospitalar prolongada, tosse, dispneia,
rouquidao, estridor, sangramento, e novo procedimento com remocdo do
dispositivo traqueal e/ou colocacgéo de canula de traqueostomia.

. Tecido de Granulagdo: Qualquer tecido de granulacdo sera considerado uma
complicacdo, independentemente do grau de obstrucao que este determine sobre
a via aérea. Nao obstante, para ser considerado como causa intervencdo nao
planejada, deve ser descrito como obstrutivo, ou seja, que promova obstrucao
superior a 50% do diametro da via aérea.

. Edema de Laringe: Dispneia, estridor ou insuficiéncia respiratoria apos

colocacdo de protese traqueal.
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4.6.2 Variaveis preditoras a serem testadas no desfecho primario

. Idade

. indice de Massa Corporal > 30 (variavel binaria; 0/1)

. Tubo T de silicone em posicdo supraglotica (variavel binaria; 0/1)

. Distancia da prega vocal até a porcdo proximal da estenose traqueal < 5 mm
(variavel binéria; 0/1)

. Distancia da prega vocal até a porgdo proximal da estenose traqueal entre 6-10
mm (variavel binéria; 0/1)

. Insuficiéncia renal dialitica (variavel binaria; 0/1)

. Paralisia de prega vocal unilateral (variavel binaria; 0/1)

. Diabetes insulinodependente (variavel binaria; 0/1)

. Doenca cardiaca coronariana (variavel binaria; 0/1)

. Resseccao traqueal prévia (variavel binaria; 0/1)

. Laringofissura com enxerto de cartilagem previo (variavel binaria; 0/1)

. Uso de corticoide (dose > 20mg de prednisona/dia ou equivalente, e/ou

medicamentos imunossupressores)

4.6.3 Desfecho secundario: complicaces

Qualquer complicacéo clinica ou cirdrgica que ocorra no periodo pos-operatorio até

30 dias foi considerada como complicacdo pos-operatoria.

4.6.4 Desfecho secundario: decanulagao

O paciente sera considerado decanulado com sucesso se permanecer assintomatico
e sem a necessidade de intervengdes endoscopicas por seis meses consecutivos apos a

retirada do dispositivo traqueal. As avaliacGes clinicas sdo realizadas em carater
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ambulatorial, no ambulatério de Cirurgia de traqueia do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo. Mediante sinais de recidiva da
estenose, serdo solicitados exames para avaliacdo: Tomografia computadorizada de

laringe e traqueia e/ou broncoscopia flexivel.

4.7 Coleta, armazenamento e extracéo de dados

Os dados clinico-cirargicos dos pacientes foram inseridos no Banco de Dados De
Vias Aéreas da Sociedade Brasileira de Cirurgia Toracica (SBCT), o qual foi
desenvolvido e construido em 2017, com mais de 350 varidveis. O banco de dados é capaz
de captar dados endoscépicos e cirdrgicos das doencas benignas e malignas da traqueia.
O Banco de dados esta situado na plataforma REDCapR para coleta e analise de
informagdes (Figura 10). Os dados sdo anonimizados. Uma vez que os dados sdo
inseridos no sistema, um codigo Unico identificador € gerado para cada procedimento
realizado. Um paciente pode ter um numero ilimitado de entradas no sistema
(procedimentos).

As instituicOes participantes do banco de dados possuem senha e acesso exclusivo
a plataforma REDCapR, e podem acessar excusivamente os proprios dados. Somente os
administradores (B.J.B. e H.M) tem acesso aos dados globais. A extracdo dos dados é
feita em planilha do Microsoft Excel atraves de dados ndo identificaveis, preservando o
sigilo dos individuos participantes da pesquisa. Para esta pesquisa, utilizamos somente
dados de pacientes operados no Instituto do Coracédo (InCor) — FMUSP. O projeto Banco
de Dados De Vias Aéreas da SBCT foi aprovado pela CAPPESQ do HCFMUSP em
13/12/2017 (CAAE 82203318.9.0000.0068).
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Fonte: Arquivo pessoal do autor

4.8 Célculo amostral e andlise estatistica

As variaveis foram analisadas quanto a normalidade pelo teste de Kolmogorov-
Smirnof. Variaveis continuas e paramétricas sdo apresentadas como média e desvio
padrdo, e analisadas com os testes t de student e ANOVA. Variaveis ndo paramétricas
sdo apresentadas como mediana e intervalo interquartil, e foram analisadas pelos testes
de Mann-Whitney e Wilcoxon signed rank. Variaveis categoricas sao apresentadas como
porcentagens e analisadas e comparadas através dos testes de Chi?e teste exato de Fisher.

As variaveis preditoras de risco foram testadas inicialmente para o desfecho por
analise univariada, e admitimos p < 0,1 para inclusdo no modelo multivariado. A anélise
multivariada foi realizada por regresséo logistica das variaveis previamente significantes.
Para a anélise multivariada, admitimos um valor de erro alfa de 5%. Cada paciente pode

ser submetido a mais de um procedimento cirurgico. Deste modo, as variaveis preditoras
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de risco foram avaliadas por cada procedimento realizado pelo paciente, e ndo pelo
numero de pacientes.

Considerando-se uma taxa de complicagdes estimada em 5%, com um poder de
estudo de 80% e erro alfa de 5%, calculamos a necessidade de 250 procedimentos
cirurgicos para a predicao de risco do desfecho primério.

4.9 Intervencgoes

Foram realizadas avaliacbes antes e apds os procedimentos cirdrgicos, assim
descritos. Os procedimentos cirdrgicos foram realizados em centro cirdrgico, ou sala de
broncoscopia sob anestesia geral, ou sedagéo, de acordo com protocolos institucionais

publicados previamente3L.

4.9.1 Avaliacdo pré-tratamento

Avaliacéo clinica e historia da doenca. Obtido de prontuério eletronico
Radiografia PA e Perfil
Status performance ECOG

M w0 oE

Tomografia computadorizada de pesco¢o e tdérax com reconstrucdes —
(Avaliacédo do local de obstrucdo e planejamento cirurgico)

5. Broncoscopia rigida ou flexivel (até 45 dias pré-procedimento ou durante o
procedimento)

6. Indice de massa corporal (IMC) — até 7 dias pré-procedimento

4.9.2 Avaliacgdes durante o estudo

1.  Imediatamente apds o estudo (12-48h)
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= Radiografia PA e Perfil
= Exames laboratoriais

1 semana apos (hospital ou ambulatério)
= ECOG

1 més apds o procedimento

»= Tomografia computadorizada do pescoco e tdrax

= ECOG
3 meses apos procedimento
= ECOG

6 meses apds procedimento
= Tomografia computadorizada do pescoco e tdrax
» Broncoscopia flexivel
= ECOG

12 meses ap0s procedimento
= Tomografia computadorizada do pescoco e tdrax
= Broncoscopia flexivel
= ECOG
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5 RESULTADOS

No periodo de julho de 2018 a julho de 2022 incluimos no estudo 153 pacientes
(107 sexo masculino / 46 sexo feminino), que foram submetidos a 260 procedimentos
endoscopicos. Todos os pacientes tinham diagndstico de estenose benigna de traqueia. A
etiologia mais comum foi intubacdo orotraqueal prolongada (n=132;86%), seguido de
estenose idiopéatica (n=15;10%), amiloidose traqueobronquica (n=3;2%) e policondrite
recidivante (n=2;1,5%) e granulomatose com poliangeite (n=1;0,5%). A idade média dos
pacientes foi de 42 + 17 (18-80) anos, e 56% apresentavam alguma comorbidade, como
demonstrado na Tabela 1.

O tempo mediano de intubacdo orotraqueal foi de 15 dias (intervalo interquartil:
10-21 dias; minimo 10 — mé&ximo 90 dias). Oitenta e seis porcento dos pacientes tinham
traqueostomia na avaliacdo ambulatorial inicial (Tabela 2). A extensdo média da estenose
traqueal foi de 31 + 17 (5-90) mm. Os procedimentos endoscopicos foram realizados
majoritariamente em centro cirtrgico, sob anestesia geral e laringoscopia de suspensdo
(85%). O restante foi realizado em sala de broncoscopia com sedacdo e broncoscopia
flexivel. Nesta série, utilizamos somente Tubos T de Montgomery como prétese de
traqueia. A sintomatologia dos pacientes em cada internacao hospitalar estd demonstrada

na Tabela 3.

Benoit Jacques Bibas



44
Resultados

Tabela 1 — Demografia

Género Frequéncia
Masculino 107 (70%)
Feminino 46 (30%)

Idade; anos 42 + 17 (18-80)

Comorbidades 86 (56%)
Diabetes mellitus 10 (6,5%)
Acidente Vascular Cerebral 9 (5,8%)
Insuficiéncia. Renal Cronica 3 (1,9%)
DPOC 2 (1,3%)
Neoplasia Prévia 3 (1,9%)
HIV 3 (1,9%)
Cardiopatia Isquémica * 19 (12,4%)
Hipertensdo 30 (19,6%)
Arritmia 2 (1,3%)
IMC >30 38 (24,8%)
Doenca Reumatoldgica ** 7 (4,5%)

*Coronariopatia + Cirurgia cardiaca prévia + Insuficiéncia cardiaca
** Em uso de corticoide e/ou imunossupressor
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Tabela 2 — Procedimentos cirdrgicos prévios

Procedimentos Traqueais Prévios

Frequéncia

Prétese Dumon Silicone

Tubo T Silicone

Prétese Y Silicone

Prétese Metélica Auto expansivel

Resseccdo Traqueal

Laringofissura

Dilatagéo de Estenose

Traqueostomia

Intubacdo orotraqueal

Tempo de Intubacéo; dias*
Procedimentos Gastrointestinais prévios

Gastrostomia

Vélvula antirefluxo

7 (4,5%)
81 (53%)
2 (1,3%)
1 (0,6%)
10 (6,5%)
10 (6,5%)

38 (24,8%)

132 (86,2%)

137 (89,5%)

15 (10-21)

7 (4,5%)

11 (7,2%)

*Mediana (intervalo interquartil)
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Tabela 3 — Sintomatologia

Assintomatico
Sintomatico
Dispnéia
Halitose
Disfonia
Tosse
Estridor
Disfagia
Regurgitacdo acida
Hemoptise

Pirose

29,5%
70,5%
34%
32%
30,7%
20,9%
9,8%
7,8%
5,2%
1,9%

1,3%

Dentre os 260 procedimentos realizados, 37 tiveram pelo menos uma complicacao

pos-operatoria (14,2%). Intervencgdes ndo planejadas na via aérea foram necessarias em

17 casos (6,5%). Nove Pacientes (3,4%) apresentaram pneumonia como complicacéo

poOs-operatoria. Destes, 8 necessitaram de internacdo em terapia intensiva. As

complicag0es cirargicas estdo descritas nas Tabela 4 e 5. N&o houve mortalidade nesta

série.
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Tabela 4 — Complicagdes pos-operatorias totais

Numero Total de procedimentos com
_ ) . 37 (14,2%)
complicacdes pos-operatorias *

IntervencBes ndo planejadas 17 (6,5%)
Disfagia / Aspiracdo 15 (5,7%)
Dispnéia 15 (5,7%)
Edema de laringe 15 (5,7%)
Obstrucéo da Protese 12 (4,5%)
Disfonia 11 (4,2%)
Pneumonia 9 (3,4%)
Admisséo néo planejada na UTI 8 (3%)

Tecido de Granulagdo com obstrucao 8 (3%)

Infeccdo de Ferida Operatdria 6 (2,2%)
Enfisema de Subcutaneo 2 (0,6%)
Sangramento > 200 ml 2 (0,6%)
Migracdo da Prétese 1 (0,3%)

* n= 260 procedimentos
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Tabela 5 — Complicagdes pos-operatorias por procedimento

Numero Total de procedimentos com

complicacBes pds-operatorias * 37
Procedimentos com 1 complicacao 9 (24,5%)
Procedimentos com 2 complicacdes 8 (21,5%)
Procedimentos com 3 complicagdes 6 (16%)
Procedimentos com 4 ou mais complicac¢des 14 (38%)

n = 37 procedimentos com complicagbes pos-operatorias

Comparamos 0s pacientes submetidos a colocacdo de Tubo T em posicédo
supraglética com o Tubo T em posicéo infraglotica. Nao houve diferenca estatisticamente
significante no padrdo demografico entre os grupos (Tabela 6). Entretanto, intervencbes
ndo planejadas foram mais frequentes no grupo com tubo T supraglotico em relacdo ao
tubo T em posicdo infragldtica (15,3 vs 4,3%; p=0,009). As intervencdes ndo planejadas
realizadas em cada grupo estdo demonstradas na Figura 11. A taxa de complicaces foi
significativamente maior no grupo Tubo T supraglético (23 vs 12%; p=0,04). A

comparacao entre 0s grupos esta demonstrada na Tabela 7.

Benoit Jacques Bibas



49
Resultados

Tabela 6 — Demografia dos pacientes com Tubo T supraglotico e infraglotico

Tubo T Tubo T
Infraglético Supraglético p
(n=125) (n=28)
Género
Masculino 85 (68%) 22 (78,5%)
0,03
Feminino 40 (32%) 6 (21,5%)

Idade (anos)
Comorbidades

Diabetes mellitus
Acidente Vascular Cerebral
Ins. Renal Cronica
DPOC

Neoplasia Prévia

HIV

Cardiopatia Isquémica *
Hipertenséo

Arritmia

IMC >30

Doenga Reumatoldgica **

42 + 17 (18-76)
67 (53,6%)
9 (7,2%)
9 (7,2%)
3 (2,4%)
1 (0,8%)
3 (2,4%)
3 (2,4%)
16 (12,8%)
27 (21,6%)
1 (0,8%)
31 (24,8%)

5 (4%)

38,2 + 14,4 (19-68) 0,2

19 (67,8%) 08
1 (3,5%) 08
0
0
1 (3,5%) 05
0
0
3 (10,7%) 0,25
3 (10,7%) 05
1 (3,5%) 0.2
7 (25%) p=0,48
0

n = 153; ndmero total de pacientes do estudo
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Tabela 7 — Complicagdes nos grupos Tubo T supraglotico e infraglotico
Tubo T Tubo T
Infraglético  Supraglético p
(n=208) (n=52)
Complicacdes * 25 (12%) 12 (23%) 0,04
IntervencGes ndo planejadas 9 (4,3%) 8 (15,3%) 0,009
Pneumonia 4 (1,9%) 5 (9,6%) 0,01
Infeccdo de Ferida Operatdria 4 (1,9%) 2 (3,8%) 0,4
Disfonia 6 (2,8%) 5 (9,6%) 0,004
Disfagia / Aspiragao 7 (3,3%) 8 (15,3%) 0,003
Tecido de Granulagdo com
obstrucio 3 (1,4%) 5 (9,6%) 0,009
Enfisema de Subcutaneo 2 (0,9%) 0 0,4
Edema de laringe 7 (3,3%) 8 (15,3%) 0,003
Dispnéia 10 (4,8%) 5 (9,6%) 0,1
Obstrucao da Prétese 6 (2,8%) 6 (11,5%) 0,01
Migracdo da Protese 1 (0,4%) 0 0,6
Admissédo néo planejada na UTI 2 (0,9%) 6 (11,5%) 0,001
Sangramento > 200 ml 2 (0,9%) 0 0,4

n = 260; ndmero de procedimentos do estudo
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Tubo T infraglético Tubo T supraglético

n=2;22%

n=7;78%

M Retirada da prétese M Broncoscopia para aspiragdo M Retirada da prétese M Broncoscopia para aspira¢do

Figura 11 — Intervenc8es ndo planejadas nos subgrupos tubo T infraglotico e supraglético

Fonte: Arquivo pessoal do autor

Uma vez que a distdncia das pregas vocais até a por¢do da estenose é fator
preponderante na decisdo da posi¢cdo do Tubo T na via aérea, decidimos investigar a
porcentagem de intervencdes ndo planejadas de acordo com a altura da estenose.
Observamos que todas as intervencgdes ndo planejadas ocorreram quando a distancia entre

as pregas vocais e a estenose era menor que 10mm, como demonstrado na Tabela 8.

Tabela 8 — Relacdo entre Intervencdo ndo planejada e distancia da estenose até a prega

vocal

A . , Intervengdes nédo
Distancia da Estenose até a prega vocal

planejadas
<5mm 11 (20,7%)
6-10 mm 6 (35%)
p <0,001
11-15 mm 0
>15mm 0
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A seguir, avaliamos os fatores preditores para intervengdes ndo planejadas. Apds
as analises univariada e multivariada, observamos que idade (OR 0,89; 1C95% 0,864-
0,920; p<0,001), IMC>30 (OR 3,73; 1C95% 1,05-13,23; p=0,041), distancia entre a prega
vocal e estenose < Smm (OR 7,71; IC95% 2,27-26,23; p=0,001) e distancia entre prega
vocal até a estenose entre 6 e 10mm (OR 30,55; 1C95% 5,97-156,15; p<0,001) foram
fatores determinantes para o desfecho. As analises completas estdo expostas nas Tabelas
9e10.

Tabela 9 — Preditores de intervencdo ndo planejada (Anélise Univariada)

Variavel OR Erro padréo IC 95% p
Idade>60 anos 0,97 0,015 0,943 1 0,10
Ventilagdo Mecénica 7,53 9,426 0,647 87.557 0,10
IMC > 30 2,50 1,296 0,911 6,908 0,07
Tubo T Supraglético 4,02 2,065 1,461 11 0,007
Distancia PV estenose < 5mm * 8,77 4,695 3,073 25,043 <0,001
Distancia PV estenose 6-10 mm * 11,50 6,833 3,591 36,850 <0,001
Insuficiéncia Renal 5 5,916 0,491 50,83 0,17
Paralisia de Pregas Vocais 5 5,916 0,491 50,830 0,17
Diabetes 1,20 1,290 0,147 9,844 0,86
Doenca Cardiaca 0,62 0,662 0,079 4,961 0,65
Resseccdo Traqueal prévia 0,83 0,881 0,103 6,647 0,86
Procedimento de Urgéncia 0,69 0,736 0,087 5,530 0,73
Uso de imunossupressores 0,82 0,416 0,308 2,218 0,70

* PV = Prega Vocal
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Tabela 10 — Preditores de intervencdo nao planejada (Anélise Multivariada)
Variavel OR  Erropadrdao IC95% p
Idade>60 anos 0,89 0,014 0,864 0,920 <0,001
IMC > 30 3,73 2,411 1,056 13,234 0,041
Distancia PV estenose < 5mm * 7,71 4,817 2,271 26,231 0,001
Distancia PV estenose 6-10 mm * 30,55 25,432 5,979 156,15 <0,001

* PV = Prega Vocal

O tubo T em posicdo supragldtica também foi o principal fator determinante de

complicagdes globais (OR 2,37; 1C95% 1,05-5,34; p=0,037) e de retorno ndo planejado

para terapia intensiva (OR 8,56; IC95% 1,35-54,12; p=0,022), ap0s a analise de regressao

logistica, como observa-se nas Tabelas 11 a 14.

Ao fim do estudo, 43 pacientes (28%) foram decanulados com um seguimento

médio de 22 + 10 (11-31) meses. Nao houve diferenca entre os grupos infraglotico e

supraglético (p=0.18).
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Tabela 11 — Preditores de complicacdo global (Analise univariada)
Variavel OR Erro padrao IC 95% p
Tubo T Supraglético 0,3 0,098 0,157 0,571 <0,001
Idade > 60 anos 0,95 0,004 0,951 0,968 <0,001
Diabetes 0,08 0,086 0,010 0,640 0,01
Doenca Cardiaca 0,04 0,046 0,006 0,337 0,003
Uso de Medicacdes 0,17 0,04 0,110 0,272 <0,001
Resseccdo Traqueal prévia 0,05 0,06 0,007 0,442 0,006
Laringofissura prévia 0,15 0,116 0,034 0,681 0,014
IMC > 30 0,25 0,08 0,132 0,470 <0,001
Procedimento de Urgéncia 0,10 0,078 0,024 0,451 0,002
Distancia PV estenose < 5mm * 0,35 0,111 0,194 0,661 0,001
Distancia PV estenose 6-10 mm * 0,88 0,431 0,342 2,303 0,80
Insuficiéncia Renal Cronica 0,33 0,384 0,034 3,204 0,34
* PV = Prega Vocal
Tabela 12 — Preditor de complicacdo global (Analise multivariada)
Variavel OR Erro padréo IC 95% p
Tubo T Supraglotico 2,37 0,983 1,05 5,349 0,037
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Tabela 13 — Preditores de necessidade de UTI ndo planejada (Analise univariada)

Variavel OR Erro padréo IC 95% p

Tubo T Supraglético 13,43 11,186 2,627 68,700 0,002
Distancia PV estenose < 5mm * 7,08 5,296 1.636 30,668 0,009
Idade>60 anos 1 0,020 0,960 1,041 0,99
Doenca Cardiaca 1,49 1,631 0,175 12,699 0,71
Uso de Medicacdes 1,25 0,926 0,292 5,344 0,76
IMC > 30 0,46 0,504 0,056 3,875 0,48
Distancia PV estenose 6-10 mm * 2,17 2,317 0,244 18,191 0,49

* PV = Prega Vocal

Tabela 14 — Preditor de necessidade de UTI ndo planejada (Analise multivariada)

Variavel OR Erro padréo IC 95% p

Tubo T Supraglético 8,56 8,055 1,355 54,120 0,022
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6 DISCUSSAO

6.1 Resultados do estudo

Neste estudo incluimos de forma prospectiva 153 pacientes (107 sexo masculino /
46 sexo feminino) que foram submetidos a 260 procedimentos endoscépicos de colocagao
ou troca de tubo T de Montgomery. Todos 0s pacientes tinham como diagnostico estenose
traqueal benigna. A maior parte dos pacientes tinha como etiologia estenose traqueal pos
intubacdo orotraqueal prolongada (n=132;86%). Outras causas menos comuns foram
estenose idiopéatica (n=15;10%), amiloidose traqueobronquica (n=3;2%), policondrite
recidivante (n=2;1,5%) e granulomatose com poliangeite (n=1;0,5%). A idade média dos
pacientes foi de 42 + 17 (18-80) anos.

A preponderancia dos casos de estenose pos intubacdo em nossa populacéo ja havia
sido demonstrada em estudos anteriores de nosso grupo’%1%1213 e difere de sobremaneira
de estudos da América do Norte, onde a estenose idiopéatica é a causa mais comum de
estenose traqueal®®®%. A alta incidéncia de estenose pos intubagdo orotraqueal na
populacéo brasileira pode estar associada a falta de cuidados adequados de via aérea em
unidades de terapia intensiva, procedimentos de traqueostomia com defeitos técnicos e
pouca expertise no manejo de via aérea de pacientes criticos. Esta associacao € intuitiva
e sua fundamentagdo baseia-se na fisiopatologia da estenose traqueal. No entanto, faltam
estudos que comprovem de forma categdrica esta associacio®. Por outro lado, a alta
incidéncia de estenose pos intubagdo em outros paises em desenvolvimento, como 1ra®" e
india®, nos leva a crer que pode haver um fator associativo entre estas populagdes, uma
vez que geneticamente e fenotipicamente séo bastante distintas.

Outra caracteristica marcante da nossa coorte é o predominio de homens jovens. De
novo, esta € uma caracteristica das séries originarias de paises em desenvolvimento.
791012138788  tempo mediano de intubagdo orotraqueal foi de 15 dias, com intervalo
interquartil: 10-21 dias). No entanto, ndo foi incomum avaliarmos pacientes que
permaneceram intubados por mais tempo do que o recomendado. Um dos pacientes, por

exemplo, ficou intubado por 90 dias.
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A colocacdo do tubo T de Montgomery é bem tolerada, e diversas séries das decadas
de 80-90 e comeco dos anos 2000 descreveram a técnica cirdrgica e demonstraram a
factibilidade e os resultados iniciais do procedimento”’*"®8 N&o obstante, pouca
atencdo foi dada a descricdo das complicagdes pds-operatdrias. Em nossa coorte, 0
objetivo principal foi detectar intervengdes ndo planejadas apos colocagdo do tubo T de
Montgomery. Mas o desfecho secundario também se relacionava com complicac6es pos-
operatorias. A coleta prospectiva e o banco de dados desenvolvido em nosso servigo, que
tem mais de 300 varidveis, nos permite afirmar que os dados sdo precisos e refletem a
realidade de nossa instituicdo. Ademais, a populacdo analisada é homogénea, o0 que
reforca a validade interna dos dados.

Dentre os 260 procedimentos realizados, 37 tiveram pelo menos uma complicacao
pos-operatoria (14,2%). Intervencdes ndo planejadas na via aérea foram necessarias em
17 casos (6,5%). As complicagdes podem ser categorizadas em dois tipos maiores:
infecciosas e mecanicas. Nove Pacientes (3,4%) apresentaram pneumonia como
complicacao pds-operatoria, sendo que 8 necessitaram de internacdo em terapia intensiva.
Dentre as complicagfes mecénicas, 15 pacientes (5,7%) tiveram edema sintomatico de
laringe e houve obstrugdo da prétese em 12 pacientes (4,5%). Ndo houve mortalidade
nesta série. Estes resultados confirmam que a colocagéo do tubo T é procedimento seguro.
Todavia, ndo é isento de complicacdes e estas devem ser discutidas com o paciente e
familiares antes da realizacdo do procedimento.

Quando se compara 0s grupos de pacientes com tubo T em posicao supraglética e
infraglotica, observa-se diferengas marcantes. Intervencdes ndo planejadas foram mais
frequentes no grupo com tubo T supraglotico em relagdo ao tubo T em posicdo
infraglética (15,3 vs 4,3%; p=0,009). Da mesma forma, a taxa de complicac¢des foi maior
no grupo Tubo T supraglético (23 vs 12%; p=0,04). Praticamente todas as variaveis de
complicagdes analisadas demonstraram resultados piores no tubo T supraglético. Esta
taxa maior de complicacOes reflete algo que era evidente na prética clinica, porém que
ndo era reportado em estudos cientificos. Até porque o uso do tubo T em posicao
supraglotica € extremamente controverso e poucos estudos se dedicaram a analisar
especificamente este subgrupo populacional®®®. Apesar de estar associado a maior
morbidade, acreditamos que o tubo T em posigéo supraglotica tem papel fundamental nas
estenoses a menos de 5-10 mm das pregas vocais e no pos-operatorio de ressecgoes

subgléticas, onde muitas vezes ndo € possivel posicionar o ramo proximal do tubo abaixo
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das pregas vocais. E notdrio que a troca da traqueostomia pelo tubo T tem efeito estético
positivo, com melhora da auto-estima, qualidade de vida e satisfacdo pelo
paciente®184& O retorno da voz e a facilidade no manejo de secre¢bes também
contribuem para que continuemos com o uso do tubo T em posicéo supraglotica®10848°,

Avaliamos ainda os fatores preditores para interveng6es ndo planejadas. Observou-
se que idade>60 anos (OR 0,89; 1C95% 0,864-0,920; p<0,001), IMC>30 (OR 3,73;
1C95% 1,05-13,23; p=0,041), distancia entre a prega vocal e estenose < Smm (OR 7,71;
IC95% 2,27-26,23; p=0,001) e distancia entre prega vocal até a estenose entre 6 e 10mm
(OR 30,55; 1C95% 5,97-156,15; p<0,001) foram fatores determinantes para o desfecho.
A relacdo entre o posicionamento do ramo proximal do tubo T e as pregas vocais foi
enfatizada pelos Dr Hermes Grillo e Joel Cooper, desde os primeiros estudos clinicos
publicados sobre o tema’*'®. A orientacéo habitual era o posicionamento do tubo T abaixo
das pregas vocais. Todavia, se 0 ramo proximal do tubo estivesse muito perto da prega
vocal (entre 5-10mm) haveria chance de edema de laringe, obstrucdo e necessidade de
retirada da protese. Esta avaliagcdo clinica certamente € valida até hoje, e nossos dados
confirmaram que estenoses muito proximas a prega vocal efetivamente tem maior risco
de complicagdes’ 8. Felizmente, nosso estudo foi capaz de corroborar os dados clinicos
classicos detectados anteriormente, porém agora com substrato cientifico objetivo e
numérico.

O tubo T em posicdo supraglotica também foi o principal fator determinante de
complicagdes globais (OR 2,37; 1C95% 1,05-5,34; p=0,037) e de retorno ndo planejado
para terapia intensiva (OR 8,56; 1C95% 1,35-54,12; p=0,022), ap0s a analise de regressado

logistica.

6.2 LimitacOes

Este estudo tem algumas limitacGes, e a descricdo delas contribui para a
transparéncia do projeto. Em primeiro lugar, trata-se de um estudo que inclui apenas um
centro. Logo, incongruéncias e caracteristicas especificas deste centro podem ter
influenciado os desfechos. Nao é esperado que ocorresse Vviés de selecdo de pacientes pois

os critérios de inclusdo e exclusdo sdo bastante amplos e pacientes foram incluidos de
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forma sequencial. Todavia, ndo é possivel garantir que estes dados tenham validade
externa. Seria necessario validacdo dos dados em outros centros, ou realizacdo de estudos
multicéntricos.

Em segundo lugar, este projeto ocorreu em grande parte durante a pandemia de
Covid-19. Nos anos de 2020 e 2021, mesmo no inicio de 2022, o Hospital das Clinicas
da Universidade de Sdo Paulo tornou-se centro de referéncia para tratamento desta
condicdo e as cirurgias e atendimentos ambulatoriais eletivos foram suspensos. Assim, 0
namero de pacientes incluidos no estudo foi menor do que haviamos inicialmente
planejado. N&o obstante, devido ao alto volume cirtrgico de nosso grupo, foi possivel
atingir o nimero de casos planejado para analise estatistica.

Além disso, o projeto inicial englobava analises de qualidade de vida e de voz. A
ideia original era avaliar ndo somente complicac¢Ges, mas os resultados de qualidade de
vida com a colocacdo de tubo T. Isto seria particularmente importante no subgrupo tubo
T supraglotico pois a hipotese era que este grupo teria alta taxa de complicagdes, mas a
despeito disso haveria melhora da qualidade de vida quando comparado com o grupo de
pacientes com traqueostomia. Entretanto, durante os 2 anos em que as consultas
ambulatoriais foram irregulares, a mensuragéo de qualidade de vida apresentava muitos
dados faltantes, e as analises ndo foram possiveis.

A coleta de dados foi feita de forma prospectiva, e inserida no banco de dados
RedCapR. Estratégias foram tomadas para diminuir e mitigar erros de digitacéo, e foi
realizada auditoria direta e indireta dos dados.

6.3 Perspectivas futuras

Uma vez que ndo pudemos avaliar a qualidade de vida e voz nos pacientes com
tubo T supraglético, este seria um projeto interessante para o futuro. Associado a isto,
poder-se-ia avaliar a degluticdo deste subgrupo de pacientes com estudos radiolégicos e
endoscépicos. Desta forma, o uso do tubo T em posicdo supraglética teria indicacdo e
funcdo mais bem estabelecida na literatura.

Além disso, um olhar mais futurista nos permitird descobrir perfis genéticos que

representam um risco aumentado de desenvolver estenose traqueal. Isto pode ser uma

Benoit Jacques Bibas



61
Discussao

virada no diagndstico precoce da estenose traqueal na era da medicina personalizada®. O
primeiro estudo que buscou associar marcadores genéticos e estenose adquirida sé foi
publicado na Gltima década. Anis et al.®% compararam 53 pacientes com estenose tragqueal
pos intubacdo orotraqueal versus 85 individuos de controle que ndo desenvolveram
estenose apos a intubacdo e procurou analisar se 0s polimorfismos de nucleotideo Unico
de genes especificos de cicatrizacdo de feridas podem ser associados ao desenvolvimento
de estenose. Embora ndo tenham sido encontradas diferencas no grupo geral, uma anéalise
de subgrupo mostrou uma frequéncia aumentada de um marcador genético especifico
entre subgrupos com estenose traqueal. Sinais indiretos de cicatrizagdo anormal de feridas
tém também tem sido investigado como um fator de risco para o desenvolvimento
estenose traqueal apos intubagdo. Um estudo chinés® revisou 133 pacientes com estenose
subglética e agrupou aqueles com histéria anterior de queloide e 0s que ndo tinham (ndo
queloide). Pacientes com queloide tiveram maior proporcao (83,3% vs 25,7%) das lesbes
classificadas como Myer-Cotton I11/1V, e o0 tempo para desenvolver a estenose apds a
intubacao foi mais curta (27 dias vs 41 dias) neste grupo também.

Assim, podemos concluir que o campo de investigacdo nas doencas laringo-
traqueais esta apenas comecando. Os estudos clinicos permanecerdo relevantes. Novas
técnicas cirlrgicas e materiais mais modernos serdo incorporados a pratica clinica.

Paralelo a isso, o0 entendimento molecular e genética da doenca avanca a passos largos.
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7 CONCLUSAO

Ao final do estudo, conclui-se que:
Idade> 60 anos (OR 0,89; 1C95% 0,864-0,920; p<0,001), IMC>30 (OR 3,73;

1C95% 1,05-13,23; p=0,041), distancia entre a prega vocal e estenose < Smm
(OR 7,71; 1C95% 2,27-26,23; p=0,001) e distancia entre prega vocal até a
estenose entre 6 e 10mm (OR 30,55; 1C95% 5,97-156,15; p<0,001) foram
fatores determinantes para o desfecho primario do estudo (intervengdes nédo
planejadas).

. Tubo T em posicdo supraglética foi o principal fator determinante de
complicacdes globais (OR 2,37; 1C95% 1,05-5,34; p=0,037) e de retorno ndo
planejado para terapia intensiva (OR 8,56; 1C95% 1,35-54,12; p=0,022).

. As intervencdes ndo planejadas foram mais frequentes no grupo com tubo-T
supraglotico do que no grupo infraglético (15,3 vs 4,3%; p=0,009).

. A taxa de complicacdes foi significativamente maior no grupo Tubo-T
supraglético do que no grupo infraglético (23 vs 12%; p=0,04).

. A taxa de decanulacédo ao fim do estudo foi de 28%.
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ANEXO A — Aprovacio do Comité de Etica

dand USP - HOSPITAL DAS
. CLINICAS DA FACULDADE DE QW“\“
- MEDICINA DA UNIVERSIDADE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Preditores de Complicagdes apds colocagéo de proteses tragqueais
Pesquisador: Ricardo Mingarini Terra

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 77249317.9.0000.0068

Instituicado Proponente: HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINADA U S P
Patrocinador Principal: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.336.678

Apresentagao do Projeto:

Estudo de carater prospectivo, que incluira pacientes com obstrugdo sintomatica de traqueia ou brénquios
principais, por doenga neoplasica ou estenose poés intubacdo orotraqueal prolongada. O projeto sera
desenvolvido no Instituto do Coracao (InCor)-FMUSP, Instituto de Cancer do Estado de Sao Paulo (ICESP)
e MD Anderson Cancer Center-Houston-Universidade do Texas/EUA. Os pacientes serdo selecionados
durante a consulta no ambulatério de Cirurgia Toracica da FMUSP e no ambulatério de Pneumologia
Intervencionista do MD Anderson Cancer Center. Apos explicacdo do protocolo de pesquisa e assinatura do
TCLE o paciente sera liberado para os procedimentos. Avaliacdo pré-tratamento: 1.Avaliagdo clinica e

historia da doenca. Obtido de prontuario eletronico; 2. Radiografia PA e Perfil; 3.Status performance ECQOG;

4. Tomografia computadorizada de pescoco e térax — (Avaliacdo do local de obstrucio e planejamento
cirargico); 5.Broncoscopia rigida ou flexivel (até 45 dias pré-procedimento ou durante o procedimento);
6.indice de massa corporal — até 7 dias pré-procedimento; 7.pH / esofagometria. (somente em pacientes
com doenc¢a benigna ; 8.Teste de caminhada de 6 minutos — até 7 dias pré-procedimento. Se paciente n&o

tolerar, ndo sera realizado; 9. Escala de dispnéia de Borg e MRC- até 7 dias pré-procedimento; 10.Escala de
dispnéia MRC - - até 7 dias pré-procedimento; 11. Avaliacao de qualidade de vida SF-36 e WHOQOL - até 7

dias pré-procedimento; 5.2 Avaliacdes durante o estudo; 1.Imediatamente apés o estudo (12-48h)

Radiografia PA e Perfil Exames laboratoriais; 2.1 semana apés (hospital ou ambulatério) Teste de caminhada

de 6 minutos Escalas de Borg e MRC Avalia¢ées de qualidade de

Endereco: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar
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vida SF-36 QOL e WHOQOL ECOG 3. 1 més apos o procedimento Tomografia computadorizada do pescogo
e torax Teste de caminhada de 6 minutos

Escalas de Borg e MRC Avaliacdes de qualidade de vida SF-36 QOL e WHOQOL

ECOG 4. 3 meses apds procedimento Teste de caminhada de 6 minutos Escalas de Borg e MRC Avaliagbes
de qualidade de vida SF-36 QOL e WHOQOL ECOG; 5.6 meses apoés procedimento Tomografia
computadorizada do pescogo e térax Broncoscopia flexivel, Teste de caminhada de 6 minutos; Escalas de
Borg e MRC Avaliacbes de qualidade de vida SF-36 QOL e WHOQOL ECOG 6.12 meses apos
procedimento Tomografia computadorizada do pescoco e térax Broncoscopia flexivel Teste de caminhada
de 6 minutos Escalas de Borg e MRC Avaliac6es de qualidade de vida SF-36 QOL e WHOQOL ECOG

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: o objetivo deste projeto é realizar um estudo prospectivo, ndo randomizado, com intuito
de definir preditores da necessidade de intervencdes ndo planejadas apos a colocacio de stents de vias
aéreas, em doencas benignas e malignas. Além disso, avaliaremos a qualidade de vida e escalas de
dispneia, antes e ap6s os procedimentos.

Objetivo Secundario: 1. Comparar a taxa total de complicacdes entre doengas traqueais benignas e
malignas. 2. Medir e comparar a qualidade de vida antes e apds a colocacao do stent, em casos benignos e
malignos, com questionario SF-36 e questionario da Organizagdo Mundial de Saude (WHQOL). 3. Medir e
comparar a dispneia antes e apos a colocacao do stent, em casos benignos e malignos, com as escala de
BORG e Medical Research Council (MRC). 4. Avaliar os resultados do teste de caminhada de 6 minutos,
antes e apds a colocacdo do stent, em casos benignos e malignos. 5. Avaliar a taxa de decanula¢&o dos
pacientes tratados com stents em doencas benignas.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Nao ha risco aos sujeitos de pesquisa, visto que no estudo apenas havera coleta de dados e
aplicacdo de questionarios de qualidade de vida. Beneficios: este estudo ndo tera um impacto direto no
tratamento, mas auxiliara futuramente pacientes dom a mesma patologia.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Estudo relevante para elucidar aspectos importantes do tratamento a que os sujeitos sao submetidos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatodria:
Os termos de apresentacao obrigatéria estdo adequados.
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Recomendagoes:

A descric&o de risco no TCLE e apontada como "risco baixo", no entanto no projeto descreve como "sem
risco" por se tratar de um estudo com a aplicacdo de questionario para avaliacdo de qualidade de vida.
Assim, deve-se alinhar a informac&o no projeto como um todo, ou seja, se trata-se de um estudo sem risco
ou com risco baixo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:
Projeto aprovado para inicio da coleta e analise dos dados.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolucdo CNS n® 466/12 — cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto
conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final; c)apresentar dados solicitados pelo
CEP, a qualquer momento; d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP; e) encaminhar os resultados para
publicacdo, com os devidos creditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do
projeto; f) justificar perante ao CEP interrup¢&o do projeto ou a ndo publicac&o dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 22/09/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 986744 pdf 11:35:58
Outros SDC_4592_17_092_CO_ASSINADA.pdfl 22/09/2017 |GRAZIELE PEREIRA| Aceito
11:35:41 _|LUNAS

Folha de Rosto SDC_4592_17_092_FR_ASSINADA. pdf| 22/09/2017 |GRAZIELE PEREIRA| Aceito
11:35:20  |LUNAS

Qutros ModeloParecerParte.doc 05/09/2017 |Ricardo Mingarini Aceito
10:08:18 [Terra

TCLE / Termos de | TCLEalterado.docx 05/09/2017 |Ricardo Mingarini Aceito

Assentimento / 10:06:56 [Terra

Justificativa de

Auséncia

Declaragao de PARECERPCIRTOR.pdf 05/09/2017 |Ricardo Mingarini Aceito

Instituicdo e 10:06:15 |Terra

Infraestrutura

QOutros AnalisedeViabilidadeFinanceira.pdf 05/09/2017 |Ricardo Mingarini Aceito
10:05:15 [Terra

Qutros AnexcABenoit.pdf 05/09/2017 |Ricardo Mingarini Aceito
10:03:18 [Terra
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Outros CadastroOnline2.pdf 05/09/2017 |Ricardo Mingarini Aceito
10:02:22 | Terra
Orcamento CartaJustorcamento.pdf 05/09/2017 |Ricardo Mingarini Aceito
10:01:50 | Terra
Declaracao de CartaAnuenciaMDANderson.pdf 05/09/2017 |Ricardo Mingarini Aceito
Pesquisadores 09:57:56 | Terra
Projeto Detalhado / | ProjetodePesquisa.docx 05/09/2017 |Ricardo Mingarini Aceito
Brochura 09:56:50 |Terra
Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 27 de Outubro de 2017

Assinado por:

ALFREDO JOSE MANSUR
(Coordenador)
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