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RESUMO

A tragueostomia (TQT) é um procedimento médico em que ha a colocacgéao
de uma cénula na traqueia para estabelecer uma comunicacao direta entre esta e
0 meio externo, facilitando a funcéo respiratoria. Atualmente, a populacdo que usa
TQT é variada, incluindo diferentes idades e condi¢Bes clinicas requerendo um
acompanhamento multiprofissional, individualizado e oportuno. Outra funcéo
orofacial que pode ser impactada pela TQT € a degluticdo, pela possibilidade de
alteracbes neurofisiologicas e mecanicas decorrentes do procedimento médico.
Frente ao risco de disfagia, o fonoaudiologo necessita de protocolos de avaliacao,
com testes especificos e complementares, para o diagndstico e orientacdo do
restabelecimento da biomecénica da degluticdo. O Blue Dye Test (BDT) é o
procedimento clinico utilizado de forma complementar para a determinacdo da
seguranca da via respiratoria dos pacientes em uso de TQT, por seu baixo custo
de aplicacdo. Objetivo: validar uma proposta de um protocolo para a utilizacdo do
Blue Dye Test modificado na avaliagcdo da degluticdo em criangas em uso de
tragueostomia. Metodologia: Pesquisa iniciada a partir de uma revisao sistematica
da literatura, seguindo a diretriz Preferred Reporting Items for Systematic Reviews
and Meta-Analyses — PRISMA com a pergunta de pesquisa “O uso do Blue Dye Test
modificado é aplicavel na avaliacdo da degluticio em pacientes em uso de
tragueostomia?”. A busca foi realizada nas bases de dados EMBASE, Medline
(PubMed) e LILACS, incluiram-se artigos publicados entre 2001 e 2023 em inglés,
portugués e espanhol. A pesquisa foi complementada pelo processo de validacao
de conteldo da proposta do protocolo mediante a um estudo analitico, conceitual,
intervencional, longitudinal e prospectivo n&o-concorrente, por analise de
especialistas, considerando a técnica Delphi e por verificacdo estatistica de um
grupo focal, através da averiguacdo do indice de Validacdo de Contetdo — IVC.
Resultados: Encontrou-se 34 artigos na revisao sistematica da literatura, dos quais
dez foram selecionados pela leitura na integra. Os estudos analisados
apresentaram uma qualidade metodolégica heterogénea. No processo de
validacdo de conteudo 20 fonoaudidlogos foram selecionados inicialmente,
obtendo-se uma taxa de abstencdo de 50% nas duas primeiras rodadas da
avaliacédo da proposta de protocolo, sendo resolvida a validagcdo mediante ao grupo
focal. Concluséo: De acordo com a literatura, o BDT modificado € aplicavel como
complemento da avaliacdo clinica da degluticdo frente ao uso da traqueostomia e
sugere 0 encaminhamento para a realizacdo dos exames de videofluoroscopia ou
da videoendoscopia da degluticdo para comprovacdo. Faz-se necessaria a
existéncia de protocolos de aplicacdo padronizados como a proposta do presente
trabalho, o qual foi validado em seu conteudo para a utilizacdo em criangas em uso
da TQT. Sugere-se a complementacdo do processo de validacdo desta proposta
de protocolo, pela aplicacédo de pré-teste e teste.

Palavras-chave: Técnicas e Procedimentos Diagndsticos; Traqueostomia,
Degluticdo; Disfagia; Pediatria.



ABSTRACT

Tracheostomy (TQT) is a medical procedure in which a cannula is placed in
the trachea to establish direct communication between it and the external
environment, facilitating respiratory function. Currently, the population that uses
TQT is varied, including different ages and clinical conditions, requiring
multidisciplinary, individualized, and timely monitoring. Another orofacial function
that can be impacted by TQT is swallowing, due to the possibility of
neurophysiological and mechanical changes resulting from the medical procedure.
Faced with the risk of dysphagia, the speech therapist needs assessment protocols,
with specific and complementary tests, for diagnosis and guidance on reestablishing
the biomechanics of swallowing. The Blue Dye Test (BDT) is the clinical procedure
used in a complementary way to determine the safety of the respiratory tract of
patients using TQT, due to its low application cost. Objective: to validate a proposal
for a protocol for the use of the modified Blue Dye Test to evaluate swallowing in
children using a tracheostomy. Methodology: Research initiated from a systematic
review of the literature, following the Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analyses — PRISMA guideline with the research question “Is the
use of the modified Blue Dye Test applicable in the evaluation of swallowing in
patients using tracheostomy?” The search was carried out in the EMBASE, Medline
(PubMed) and LILACS databases, including articles published between 2001 and
2023 in English, Portuguese and Spanish. The research was complemented by the
content validation process of the protocol proposal through an analytical,
conceptual, interventional, longitudinal and prospective non-competing study, by
expert analysis, considering the Delphi technique and by statistical verification of a
focus group, through investigation of the Content Validation Index — CVI. Results:
34 articles were found in the systematic literature review, of which ten were selected
by reading them in full. The studies analyzed presented a heterogeneous
methodological quality. In the content validation process, 20 speech therapists were
initially selected, obtaining an abstention rate of 50% in the first two rounds of
evaluating the protocol proposal, with validation being resolved through the focus
group. Conclusion: According to the literature, the modified BDT is applicable as a
complement to the clinical evaluation of swallowing when using a tracheostomy and
suggests referral for videofluoroscopy exams or videoendoscopy of swallowing for
confirmation. It is necessary to have standardized application protocols such as the
proposal of the present work, which has been validated in its content for use in
children using TQT. It is suggested to complement the validation process of this
protocol proposal by applying pre-test and test.

Keywords: Diagnostic Techniques and Procedures; Tracheostomy; Swallowing;
Dysphagia; Pediatrics.
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1 CONTEXTUALIZACAO

O Sistema Estomatognatico redne um conjunto de estruturas orais 6sseas,
musculares e nervosas que atuam juntas e coordenadas, mediante a um controle
neuromuscular para a execucdo das diferentes funcdes orofaciais (TOME;
FARRET; JURACH, 1995).

A degluticdo € uma funcao estomatognatica que tem o objetivo de propulsar
o alimento da boca até o estbmago (DOUGLAS, 1994). Essa é descrita em cinco
fases: antecipatéria, preparatéria oral, oral, faringea e esofagica, com a
participacdo de estruturas Osseas, cartilaginosas, musculares e neuroldgicas
(LEOPOLD; KAGEL, 1997; ALMEIDA; HAGUETTE; ANDRADE, 2011).

Com base na avaliacdo da degluticdo é possivel determinar a presenca de
uma alteragdo, denominada como disfagia, descrita como um sintoma da
dificuldade para deglutir, que pode acontecer em qualquer uma das suas fases,
podendo ser classificada segundo sua localizacédo (orofaringea e esofagica) e/ou
pelo seu mecanismo (estrutural ou propulsiva) (MCCARTHY; CHAO, 2021).

Uma das consequéncias da disfagia € a aspiracao laringotraqueal, definida
pela introducdo de alimento, de refluxo ou de secrecbes nas vias respiratérias,
especificamente pela traqueia (abaixo da regido subgldtica) (NIEDERMAN;
CILLONIZ, 2022). Isso pode levar a problemas respiratorios, como a pneumonia
aspirativa, envolvendo as vias aéreas e o parénquima pulmonar e, como sequela,
as disfuncées pulmonares, fibrose e morte (NIEDERMAN; CILLONIZ, 2022).

Uma das causas de origem iatrogénica da disfagia € o procedimento da
traqueostomia (TQT), que é definida como um procedimento cirargico que facilita a
respiracdo mediante a colocacédo de uma canula na traqueia para estabelecer uma
comunicacao direta entre esta e o ambiente externo (FRAGA; SOUZA; KRUEL,
20009).

A quantidade de procedimentos de colocacdo de traqueostomias tem
aumentado nas Ultimas décadas, isso pelo incremento de sobrevida dos pacientes
criticos em diferentes idades, pelo desenvolvimento de tecnologias em saude e pelo
surgimento de técnicas menos invasivas e mais oportunas (YU, 2010; FREEMAN
et al., 2017; GOFF, 2017).

A populacéo que usa TQT também tem mudado e, hoje, abrange pessoas

de diferentes idades, sendo que até dois tercos deles sdo menores de um ano
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(FRAGA; SOUZA; KRUEL, 2009, WATTERS, 2017; WANG et al., 2020; LUBIANCA
NETO; CASTAGNO; SCHUSTER, 2022). Estes tém diversas condi¢cdes de base e
indices de morbimortalidade maiores com complicacbes agudas e cronicas
(PACHECO; LEOPOLD, 2021; KOU; CHORNEY; JOHNSON, 2022; TEPLITZKY et
al., 2023), tanto por ter uma via aérea com um diametro menor, como pelo uso da
TQT por periodos mais prolongados e 0s consequentes riscos de lesdes
(OYARZUN et al., 2021; ALVES DOS SANTOS PERTENCE et al., 2022;
LUBIANCA NETO; CASTAGNO; SCHUSTER, 2022).

Em relacdo as repercussdes da TQT na degluticdo dos pacientes pediatricos
essas sdo menos exploradas e, em geral, sdo consideradas similares as dos
adultos, sinalizando a interferéncia na biomecanica da degluticio [STREPPEL et
al., 2019; WANG et al., 2020, PULLENS; STREPPEL, 2021; PAZINATTO et al.,
2023). E apontado, também, casos de dificuldade persistente na alimentagéo, risco
de desnutricdo, desidratacdo e disfagia, com um indice de ocorréncia de 35%
(TEPLITZKY et al., 2023).

Na atualidade existe uma controvérsia sobre a relacdo causa-efeito da TQT
e as alteracOes da degluticdo, principalmente pela heterogeneidade da evidéncia
clinica publicada e a duvida sobre a origem das alteracdes (ROSS, 2000; SUITER;
MCCULLOUGH; POWELL, 2003; GOFF, 2017). Torna-se fundamental contar com
ferramentas de avaliacdo que permitam um adequado gerenciamento dos
pacientes (GOFF, 2017; STREPPEL et al., 2019; GROHER; CRARY, 2020). E
argumentada, por diferentes profissionais, centros de salde e de pesquisa que
atendem pacientes pediatricos em uso de TQT, a necessidade de estabelecer
consensos e protocolos padronizados para esses pacientes (MCGOWAN et al.,
2014; PULLENS; STREPPEL, 2021; YOU et al., 2022; PAZINATTO et al., 2023).

A avaliacdo clinica da degluticdo frente a TQT deve ser multiprofissional,
considerando as informacdes gerais dos pacientes, antecedentes clinicos, assim
como, a funcionalidade e eficiéncia da degluticdo e sua qualidade de vida (HALES,
2004; GROHER; CRARY, 2020). Muitos dos estudos sobre avaliacdo clinica da
degluticio em sujeitos com TQT destacam a importdncia de equipes
multidisciplinares e do uso de diferentes ferramentas de avaliagdo tanto
instrumentais (videofluoroscopia da degluticdo, videoendoscopia da deglutico,
broncoscopia e eletromiografia), como subjetivas (escalas de

penetracdo/aspiracéo, testes e bedside) e, da mesma maneira, a importancia de
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definicdo do rol do fonoaudidlogo na avaliacao funcional e o seguimento terapéutico
correspondente (CABEZAS; ROSALES, 2017)

Um dos testes empregados de forma complementar a avaliagdo clinica da
degluticdo em pacientes com tragueostomia € o Blue Dye Test (BDT) (MEDEIROS
et al., 2019). Essa técnica inicialmente foi descrita no ano de 1973 e consiste na
aplicacdo de quatro gotas de solucdo a 1% de corante azul de Evans, na parte
posterior do dorso da lingua do paciente, a cada quatro horas, com aspiracdes
traqueais periddicas por um prazo de 48 horas, no qual visa-se detectar a presenca
de corante nas secre¢cbes como sinal da passagem destas pela via aérea
(CAMERON; REYNOLDS; ZUIDEMA, 1973).

Apos alguns anos, foram realizadas algumas modificacdes no teste original,
com uso de alimentos em diferentes consisténcias, sendo denominado como Blue
Dye Test Modificado ou Modified Evan’s Blue Dye Test — MEBDT, por sua sigla em
inglés (BELAFSKY et al., 2003) e descritas na literatura suas vantagens, quanto a
ser um teste simples, econémico, assim como, da sua funcionalidade, ou seja, ser
complementar para a deteccédo da aspiracao laringotragueal. A0 mesmo tempo, a
literatura tem trazido questionamentos com relacdo aos seus achados referentes a
sensibilidade e a especificidade (BRADY; HILDNER; HUTCHINS, 1999; LINHARES
FILHO et al., 2019; MUNOZ-GARACH et al., 2023). Um estudo de revisdo da
literatura traz como conclusdo a grande heterogeneidade dos procedimentos
clinicos na realizagdo do MBDT, assim como, pontua os achados dos estudos como
de dificuldade no uso do teste para a deteccao de microaspiracdes, gerando
conflitos no momento da interpretacao dos resultados obtidos e das conclusdes no
gerenciamento das condutas terapéuticas a serem realizadas pelos profissionais
responsaveis pelos casos clinicos (BECHET et al., 2016).

Considerando o exposto, torna-se muito importante o estabelecimento de
evidéncias e diretrizes clinicas, como o da criacdo e da validacdo de protocolos
padronizados com ferramentas acessiveis, como é o caso do MEBDT, para fazer
parte da avaliacdo da degluticdo de pacientes em uso de TQT neonatais e
pediatricos. Assim, a presente pesquisa visa apresentar, com base na literatura
cientifica, mediante a uma revisdo sistematica e do processo de validacdo de
conteudo de uma proposta de protocolo MEBDT para sua aplicagdo em criangas
em uso de TQT.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL
Validar uma proposta de protocolo para a utilizagcdo do Blue Dye Test

modificado na avaliacdo da degluticdo em criancas em uso de traqueostomia.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar uma revisao sistematica referente aos protocolos de avaliacao
do Blue Dye Test modificado como parte do processo de avaliacdo
clinica da degluticdo em pessoas com traqueostomia;

e Verificar a sensibilidade, especificidade e aplicabilidade do Blue Dye
Test modificado nos estudos publicados;

e Verificar a adequabilidade de itens de um protocolo para a utilizagao do
Blue Dye Test modificado em criancas em uso de traqueostomia

mediante julgamento de especialistas.
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Resumo

Objetivo: Revisar a literatura publicada a respeito da aplicacdo do Blue Dye Test
modificado na avaliacdo da degluticio em pacientes com tragueostomia.
Estratégia de pesquisa: A pergunta de pesquisa foi “O uso do Blue Dye Test
Modificado €é aplicavel na avaliacdo da degluticio em pacientes com
traqueostomia?”, a partir da estratégia PICO: populagdo, sujeitos em uso de
tragueostomia; intervengao, uso do Blue Dye Test modificado na avaliacdo da
degluticdo; sem fator comparador; desfecho, verificados a aplicabilidade,
sensibilidade e especificidade do teste na detec¢édo da aspiracdo. Realizada junto
as bases de dados EMBASE, Medline (PubMed) e LILACS. Critérios de selec¢ao:
Incluiram-se artigos publicados entre 2001 e 2023 em inglés, portugués e espanhol;
excluiram-se sujeitos com diagndsticos de sindromes genéticas ou de alteracdes
neuroldgicas. Analise dos dados: Seguiu-se a recomendacao PRISMA na selecao
dos artigos e a extracdo dos dados foi feita por trés revisoras independentes. A
avaliacdo de risco de viés e qualidade metodologica foi realizada com o instrumento
QUADAS-2. Resultados: Encontrou-se 34 artigos, sendo selecionados oito a partir
da leitura na integra e dois por busca manual posterior. A qualidade dos estudos
mostrou-se heterogénea. Conclusao: O Blue Dye Test modificado é aplicavel na
avaliacdo da degluticdo em pacientes com tragueostomia como complemento da
avaliacdo clinica fonoaudiolégica, mas deve acompanhar um exame objetivo como
a videofluoroscopia ou a nasoendoscopia da degluticdo. Faz-se necesséria a
existéncia de protocolos de aplicacdo padronizados para um melhor uso do teste.
Palavras-chave: Teste Diagndstico; Traqueostomia; Transtornos de Degluticdo;
Degluticdo; Revisdo Sistematica.

Abstract
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Objective: To review the published literature regarding the application of the
modified Blue Dye Test in the evaluation of swallowing in tracheostomy users.
Research strategy: The research question was “Is the use of the Modified Blue
Dye Test applicable in the evaluation of swallowing in patients with tracheostomy?”,
from the PICO strategy: population, tracheostomy users; intervention, use of the
modified Blue Dye Test in the evaluation of swallowing; no comparator factor;
outcome, verified the applicability, sensitivity, and specificity of the test in detecting
aspiration. Conducted with the EMBASE, Medline (PubMed) and LILACS
databases. Selection criteria: Articles published between 2001 and 2023 in
English, Portuguese and Spanish were included, which used the modified Blue Dye
Test to assess swallowing in tracheostomy users, subjects with diagnoses of genetic
syndromes or neurological alterations were excluded. Data analysis: The PRISMA
recommendation is followed. Article selection and data extraction were performed
by three independent reviewers. Risk of bias and methodological quality was
assessed using the QUADAS-2 instrument. Results: 34 articles were found, eight
of which were selected after reading them in full and two by subsequent manual
search. The quality of the studies was heterogeneous. Conclusion: The modified
Blue Dye Test is applicable in the evaluation of swallowing in users with
tracheostomy as a complement to clinical speech-language evaluation, but it must
be accompanied by an objective examination such as videofluoroscopy or
nasoendoscopy of swallowing. The existence of standardized application protocols
is necessary for a better use of the test.

Keywords: Diagnostic Techniques and Procedures; Tracheostomy; Swallowing;
Dysphagia.

INTRODUCAO
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A tragueostomia (TQT) é um procedimento utilizado para a facilitagdo da
respiracdo, que comunica, mediante uma canula, a tragueia com o ambiente
externo e, tem aumentado tanto em sua quantidade de uso, como nos diferentes
guadros clinicos apresentados pelos pacientes, isso devido a crescente sobrevida
dos pacientes criticos, em diferentes idades que necessitam do procedimento -3,
Mesmo que esse tenha melhorado ao longo dos anos, ainda gera consequéncias,
sendo a disfagia uma delas, a qual afeta a funcdo da degluticdo por causas
mecanicas e fisiopatoldgicas “*-5).

A literatura descreve que a TQT interfere na biomecanica da degluticdo por
vérios fatores, tais como: a diminuicdo da sensacdo na laringe; a limitacdo da
elevacédo desta; e, pelas dificuldades na execugao de fungbes orofaciais como da
succao, mastigacdo e afeta o gerenciamento das fases voluntarias da degluticéo,
devido a falta de atividades e consequente atrofia dos musculos laringeos, levando
0 paciente a apresentar alteracdo da tosse como reflexo protetor e declinio na
pressédo subglética ©). Adicionalmente é preciso considerar como fatores influentes
a doenca de base, as hospitalizagfes, a intubacgéao traqueal e o uso prolongado de
medicamentos junto a esses pacientes ).

Um dos testes utilizados pelo fonoaudidlogo como complemento da
avaliacdo clinica da degluticdo nos pacientes com TQT é o Blue Dye Test (BDT).
Esse teste foi descrito inicialmente em 1973 e consiste em aplicar quatro gotas de
solucdo a 1% de corante azul de Evans na parte posterior da lingua do paciente, a
cada quatro horas, seguido da aspiracdo traqueal periddica por 48 horas, para
detectar a presenca do corante como sinal da passagem na via aérea ®). A partir
dai, surgiram algumas modificacdes para o teste original, uma delas descrita em

2003. Na ocasido, o corante foi adicionado em alimentos de diferentes
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consisténcias, sendo essa variante denominada como Modified Evan’s Blue Dye
Test modificado — MEBDT, com a descri¢cao das suas vantagens quanto a facilidade
de uso, 0 baixo custo e a possibilidade de determinar, com maior eficiéncia, a
necessidade de outros testes adicionais, mais complexos e custosos, como a
videofluoroscopia e a videoendoscopia da degluticdo ©.

Mesmo sendo um teste com décadas de uso, € complexo achar uma
modificagdo padronizada e validada para sua incluséo formal nos procedimentos
de avaliacdo fonoaudiolégica dos pacientes com TQT. Nas ultimas décadas tém
surgido algumas pesquisas voltadas para a determinagdo da sensibilidade, da
especificidade, assim como, de outros aspectos do MEBDT, com procedimentos e
resultados variados e discutidos constantemente pelos profissionais e
pesquisadores (:10),

Atualmente, o MEBDT ainda € pouco utilizado por alguns profissionais,
mesmo sendo econdmico e simples de aplicar, devido a mencionada falta de
padronizacao e de evidéncia cientifica que assegure seu uso para o diagnadstico e,
consequente reabilitacdo oportuna da degluticdo 19,

No ano 2016 2 foi publicada uma primeira revisdo sistematica com o
objetivo de determinar a precisdo diagndstica do MEBDT, avaliando a ocorréncia
de aspiracdes orofaringeas em pacientes adultos com traqueostomia,
apresentando valores de especificidade altos e sensibilidade baixa, impulsionando
a discusséao sobre o seu uso.

A presente revisdo sistematica tem como objetivo revisar a literatura
publicada a respeito da aplicacdo do Blue Dye Test modificado na avaliagdo da

degluticdo em pacientes com tragueostomia.
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METODO

Este estudo corresponde a uma revisao sistematica da literatura, cumpre
com o formato de pesquisa cientifica IMRyD (acrénimo: | = introduccion; M =
métodos; R = resultados; y =y, D = discusion), segue as indicacfes da ferramenta
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses — PRISMA e
foi submetido a plataforma de registro PROSPERO, com o0 ndmero
CRD42022310076. O estudo foi desenvolvido junto ao programa de pés-graduacéo
de uma Universidade federal brasileira, na area de pesquisa em Reabilitagdo
Musculoesquelética e com registro na Comissdo de Pesquisa (COMPESQ),

atestado nimero 074/2020.

DEFINI(;AO DA PERGUNTA DE PESQUISA

Esta revisdo sistematica baseou-se na pergunta de pesquisa: “O uso do Blue
Dye Test modificado é aplicAvel na avaliacgdo da degluticdo em pacientes
com traqueostomia?”, a qual foi estruturada usando a estratégia PICO, de
Populacdo, Intervencdo, Comparagdo e Desfecho, com as seguintes
especificagoes:
o Populacao: sujeitos em uso de traqueostomia sem sindromes genéticas ou

outra alteracdo neurologica congeénita;

o Intervencédo: Uso do Blue Dye Test modificado para avaliar a degluticao;
o Comparacao: Sem fator comparador;
. Desfecho: Aplicabilidade, sensibilidade e especificidade do MEBDT na

avaliacao clinica da degluticéo.
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ESTRATEGIA DE BUSCA

Os descritores utilizados foram “Blue Dye Test”, degluticdo, disfagia e
tragueostomia com suas versées em inglés, espanhol e portugués e com uso dos
booleanos AND e OR estruturando a linha de busca "Blue Dye Test" AND
(swallowing OR dysphagia) AND tracheostomy, em extenso no anexo A. A busca
inicial dos artigos foi realizada no dia 08 de novembro de 2021 nas bases de dados
EMBASE, Medline (via PubMed) e LILACS. A primeira fase foi de localizagéo e,
posteriormente, de selecdo em paralelo por duas revisoras que avaliaram, de forma
cega, os titulos e resumos encontrados na busca eletrbnica, utilizando um
formulario de selegéo dos artigos desenhado no inicio da revisdo. Nos casos em
gue existiu discordancia entre as revisoras, esta foi resolvida com a avaliacdo de
um terceiro juiz, que decidiu, pela inclusdo ou exclusdo do artigo em questdo. Em
seguida, foi realizada uma leitura na integra dos artigos, previamente selecionados,
para a elegibilidade e inclusao final. A busca foi atualizada em margo de 2023, nas
mesmas bases consultadas previamente, além da realizacdo da busca manual nas

referéncias dos artigos incluidos.

CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Foram incluidos os artigos publicados entre os anos 2001 e 2023, nos
idiomas inglés, portugués e espanhol, cujos métodos envolviam estudos
observacionais, transversais, retrospectivos e/ou prospectivos, do tipo Coorte,
casos controles e/ou séries de casos, que utilizaram o MEBDT para avaliar a
degluticdo em sujeitos em uso de TQT. Foram excluidos os artigos em que 0s
participantes da amostra apresentaram diagndsticos de sindromes genéticas ou

com altera¢cdes neuroldgicas, além dos artigos duplicados ou néo disponiveis para
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a leitura na integra. Os resultados dessa analise encontram-se dispostos no

fluxograma PRISMA (figura 1).

EXTRACAO DOS DADOS

A etapa de extracdo dos dados foi realizada de forma independente por duas
avaliadoras, utilizando-se um formulario numa tabela no programa Excel com os
itens separados em trés tépicos: dados gerais, metodologia e resultados. Nos
aspectos gerais foram incluidos os seguintes dados: nome do autor, ano, objetivo
do estudo, tipo de estudo — metodologia, critérios de inclusao dos estudos, critérios
de exclusao dos estudos, niumero de participantes — amostra, sexo, idade e grupos
de participantes.

Na andlise da metodologia foi registrado o uso do MEBDT, a utilizagcéo de
outros testes de avaliagdo, os profissionais avaliadores, as especificagcoes para a
realizacdo dos exames, horérios de aplicacdo, volume utilizado e consisténcias dos
alimentos empregados. Para os resultados dos estudos foram registradas as fases
alteradas da degluticdo, a quantidade de episédios de aspiracao detectados com
uso do MEBDT, a quantidade de aspira¢gOes detectadas com outra ferramenta de
avaliacao e os parametros de especificidade, sensibilidade e de valores preditivos

positivos e negativos do teste, assim como, as conclusdes geradas.

AVALIAC}AO DA QUALIDADE DOS ESTUDOS

A qualidade e o risco de viés dos estudos foram avaliados com o Instrumento
de Avaliacdo da Qualidade de Estudos de Precisdo Diagnéstica (QUADAS-2). Foi
determinado com essa ferramenta o risco de viés e a aplicabilidade dos achados,

por duas revisoras de forma independente, e as discordancias foram resolvidos de
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maneira consensual. Os resultados da avaliacdo de qualidade foram registrados e
apresentados por meio de planilhas com visualizacdo em formato de tabela e

gréfico, estabelecido pela ferramenta.

RESULTADOS

A linha de busca empregada encontrou uma totalidade de 34 estudos entre
nas trés bases de dados consultadas e um pela busca manual nas referéncias dos
estudos incluidos. Desses, oito foram removidos numa primeira instancia por serem
duplicatas, outros oito foram excluidos apos leitura dos titulos e resumos, por ndo
cumprirem com 0 objetivo dessa revisao. Por fim, na busca de manual e de
atualizacdo em 2023 foram adicionados dois novos artigos, assim, os 20 estudos
foram analisados a partir da leitura na integra, excluindo-se 10, baseados nos
critérios de elegibilidade e, consequentemente, 10 artigos foram incluidos nessa
revisdo sistematica. O fluxograma da elegibilidade e da inclusdo dos estudos
encontra-se delineada na Figura 1.

Os desenhos dos estudos foram diversos, mas, em sua grande maioria,
observacionais analiticos (80%), um estudo piloto e um estudo de tipo descritivo. A
maioria dos estudos analiticos (sete de oito pesquisas) e o estudo piloto objetivaram
determinar a precisdo diagnéstica do MEBDT (1013-18) sua sensibilidade,
especificidade e em alguns deles, o valor preditivo positivo e negativo do teste ©
1013-18)  Um estudo retrospectivo observacional 9 utilizou o MEBDT para
determinar a prevaléncia da dificuldade de alimentacdo e um observacional
analitico @9 realizou uma andlise comparativa entre as variaveis de incidéncia de

complicacBes e disfagia com relagdo ao momento da TQT e a técnica empregada
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para o procedimento. Os demais estudos realizaram uma comparacdo entre o
MEBDT com uma avaliac&o objetiva, padrdo de referéncia (°-10.13-18),

A amostra geral dos participantes foi de 354 individuos no seu total (tendo o
niimero minimo de 15 e maximo de 57), sendo que, em um dos estudos 4, os
participantes foram avaliados em trés momentos e, portanto, de 37 individuos,
totalizando 50 avaliagbes. Dessa forma, 87,57% da amostra dessa reviséo foi
composta por adultos, com idades entre 20 e 89 anos, apresentando variadas
condi¢des clinicas de base. Esses diferiam em idade, diagnostico e, inclusive,
dentro de uma mesma categoria, apresentavam alteracao funcional diferente, em
multiplos aspectos. As caracteristicas dos artigos analisados encontram-se na
tabela 1.

Quanto a metodologia dos estudos incluidos encontram-se pesquisas que
analisaram a execucdo do MEBDT e os profissionais responsaveis pela aplicacao
das avaliacbes (sendo referenciados médicos especialistas, fonoaudidlogos,
terapeutas ocupacionais e/ou fisioterapeutas). Nos estudos que procuravam
determinar as propriedades diagnosticas do MEBDT, as provas escolhidas como
padrédo de referéncia foram exames de imagem, sendo eleitos para esse fim, a
avaliacdo endoscépica da degluticdo por fibra otica ou a sua variante, a
videoendoscopia da degluticdo — VED em sete dos estudos (-1013.15-18) e 'um artigo
que utilizou como padrao de referéncia a videofluoroscopia da degluticédo (VFD) 4.
Ainda, um dos estudos utilizou as duas provas mencionadas (VED e VFD) em
alguns dos participantes, sem detalhar a eleicdo para cada caso ou o0 padrao de
referéncia 19,

A vista disso, 70% dos estudos especificaram condi¢des prévias ao exame,

como a postura do paciente para a realizacao do teste, o uso de aspiracao traqueal

32



oral prévia, a oclusdo da canula ou desinsuflagido do cuff (©10.1315-18)
Adicionalmente, oito dos 10 artigos explicitaram as consisténcias dos alimentos
utilizados, com diferencas entre eles, ou seja: liquida, mel, puré, sdlido, néctar
engrossado, sélido macio e chip de gelo (-10.14-18.20),

Para os volumes utilizados no MEBDT, 60% dos estudos especificam essa
variavel (0-10.14-16.18) 'com diferencas entre um e 20 ml por bolo alimentar. Um estudo
nado especificou nenhum controle do tipo de bolo, nem da sua quantidade @3 e outro
mencionou 0 uso maximo de 60 ml para alimentos para a consisténcia liquida, em
Ccopo ou com uso de canudo, em goles consecutivos, livres, sem controle do volume
(16), Em 70% dos estudos ndo houve referéncia aos utensilios empregados ©-10.13-
1519.20) Duas pesquisas detalham o uso da seringa na administracdo do bolo 718
e, outra, referiu o uso de uma colher pequena, copo e/ou canudo (16,

Com relacao aos tempos e intervalos de aplicagao das diferentes avaliagdes,
todos os artigos apresentaram informacdes incompletas. Embora, 90% dos estudos
estabeleceram provas feitas em paralelo ou com um intervalo maximo de 24 horas
(9-10.13-19) ' As metodologias utilizadas estdo detalhadas na tabela 2.

Como consequéncia das diferencas nas metodologias empregadas nos
estudos analisados, a qualidade dos mesmos mostrou-se heterogénea, como €
descrito na tabela 3 e figura 2. O maior risco de viés foi igualmente na dimenséo da
prova indice, bem como no fluxo e no tempo das avalia¢des, seguidas da dimensao
correspondente a selecao dos participantes. Com relacdo a aplicabilidade, segundo
a ferramenta (QUADAS-2), a maioria dos estudos apresentou uma baixa
preocupacao nesse aspecto, ou seja, com bons indices de aplicabilidade. Destaca-
se a quantidade de fatores incertos, principalmente na anélise de risco de viés e na

descricao metodologica.
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As propriedades diagnosticas dos estudos que tinham como objetivo
determinar a precisdo do MEBDT tiveram resultados variaveis com uma
sensibilidade entre 10 e 95,24% e em 100% junto aos pacientes em ventilacdo
mecanica ©. Em referéncia a especificidade tem-se uma variabilidade entre 33 e
100%. Para os valores preditivos, quatro artigos determinaram um valor preditivo
positivo de 1009% (10.13.16-17) e trés determinaram valores entre 95 e 100% (1518) Em
relacdo aos valores preditivos negativos, a média dos artigos foi de 65,86%, sendo
que dois deles apresentaram valores de 90% e 100% ©15), e os outros ficaram mais
préximos de 50% ou menos (10.13-141618) " A descricdo dos achados de cada artigo

encontra-se na tabela 4.

DISCUSSAO

A presente revisdo incluiu, na sua analise, 10 estudos que fizeram o uso do
MEBDT, determinando, em oito deles, as propriedades diagndsticas do teste ©:10.13-
18), Esses estudos apresentaram, na sua maioria, valores quantitativos, porém
ainda se observa a heterogeneidade nos processos de avaliacdo dos resultados
encontrados.

Com relacéo aos desenhos dos estudos analisados, os do tipo analitico e o
piloto empregaram o MEBDT acompanhado de uma prova objetiva de referéncia -
1013-18) o que permite melhores conclusdes da sua utilidade na avaliagdo dos
pacientes com TQT. Os objetivos declarados nos estudos que compuseram a
presente revisdo, contam uma amostra heterogénea e em concordancia para com
a funcdo atribuida ao MEBDT. Concretamente, alguns desses buscavam
determinar a aplicabilidade do teste, considerando-o como parte da avaliacado

clinica da degluticdo e ndo como uma prova diagnéstica objetiva ©-1913-17) diferente
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daquele que procuravam determinar sua validade como prova diagnoéstica de
disfagia !® ou que a utilizaram para caracterizar os sujeitos como portadores ou
ndo desta condicdo %17, O nimero de participantes da amostra dos artigos, em
geral, foi pequeno e envolveram idades e condi¢cdes muito heterogéneas, o que
dificulta o estabelecimento de recomendagdes para a aplicagdo em pacientes com
TQT em geral ou inclusive para grupos especificos da populagdo como para
criangas, adultos, idosos ou, ainda, para portadores de uma condi¢do clinica de
base especifica.

A diversidade de funcdes da prova é clara na forma em que os métodos de
aplicacao foram elaborados, muitas vezes, sem considerar as condi¢des iniciais,
como o posicionamento do paciente, o estado de consciéncia, a aspiracdo
orotraqueal prévia, o ato de desinsuflar o cuff, a ocluséo digital ou mediante ao uso
da valvula de fala durante a avaliacdo, constatado em 70% dos estudos (°-10.13.15-18),
A totalidade dos dados prévios foi apresentada por apenas um estudo (18,

O procedimento do MEBDT é descrito com diferentes métodos nos artigos
publicados, mas fica explicito na revisdo dos detalhes da prova, como da insercéo
do alimento empregado, em que foram mencionadas as consisténcias: liquido ralo,
liquido espesso, puré ou solido homogéneo, sem clareza do seu uso em cada uma
das provas aplicadas (1014-18.20) Trés estudos referenciaram o uso de consisténcias
nao representativas da dieta cotidiana do paciente, como o uso da saliva artificial e
de gelo picado (%15-16),

O tamanho do bolo alimentar empregado é outro fator que nem sempre
esteve definido nos estudos e essa ndo determinacdo podera influenciar na
resposta do paciente com TQT na realizagdo da avaliacdo ©). Outro caso similar

verificado foi em relagéo ao utensilio com o qual foram administrados os alimentos
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para a testagem, sendo mencionado em trés estudos 1618 mas sem explicacdo do
critério para a escolha com cada um dos pacientes, como ser empregado
cotidianamente ou de maior seguranca para o participante da pesquisa, o que pode,
também, influir no grau de representatividade dos resultados obtidos.

O MEBDT pode ser incorporado em fluxos de acdo com linhas claras para
sua indicacdo e com o objetivo ndo do diagnostico de forma isolada ou, como
preconizado por Thompson-Henry Y, em auséncia de disponibilidade de exames
objetivos, mas o de uma triagem que visa complementar a decisédo de realizar uma
prova objetiva de imagem, no caso de ser um resultado negativo, no qual se tem
davidas dos achados, ou para determinar o inicio/continuacéo da intervencao para
reabilitacdo da degluticdo, no caso de um resultado positivo.

Considerando-se esses dados, deve-se ter sempre como prioridade o
raciocinio do profissional clinico que avalia e da equipe multiprofissional que
acompanha o paciente com TQT, pela importancia da avaliagdo funcional da
degluticdo e na determinagéo das estruturas e fisiopatologia das alteracbes de
base. De fato, como expos Leder 2, se o teste ndo é comparado com um exame
objetivo, ndo € possivel obter resultados correlativos confiaveis de aspiracédo e de
degluticdo, isso porque o MEBDT néo foi criado como uma prova de diagnéstico e,
sim, como uma ferramenta para determinar o risco de aspiragdo em pacientes com
TQT. Os achados dessa revisdo corroboram os dados de Meyers (?® ao afirmar ndo
ser possivel uma prova s6, para obter toda a informacao para o diagnéstico e/ou
tratamento da aspiragao.

As condic¢des da TQT foram indicadas em estudos anteriores como possiveis
causadores de achados diversos, os quais reforgcam a importancia de se considerar

as consequéncias da variabilidade dos tipos de canulas, da presenca ou nao do
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cuff e do suporte ventilatorio @424, Mesmo sendo mencionados, esses fatores ndo
sdo realmente considerados nos estudos analisados, visto que a maioria dos
artigos ndo declarou a totalidade dessas carateristicas junto aos sujeitos da sua
amostra, excetuando o estudo de Mufioz-Garach @8 que detalhou essas
informacoes.

As abordagens referenciadas por Tippet ? sobre a importancia em explicitar
0s métodos, a selecdo dos pacientes com TQT, o estado do suporte respiratério, o
cuff, de detalhar a severidade da aspiragao, a prova objetiva empregada e o estado
geral do paciente com TQT apontam que, como é argumentado nessa revisao, o
MEBDT, mesmo tendo uma taxa ainda considerada alta de falsos negativos em
alguns estudos, quando aplicado em condigbes padronizadas, tem uma maior
utilidade nas indica¢des de hidratag&o e nutrig&o.

No momento de determinar a qualidade metodol6gica com a ferramenta
QUADAS-2, fica claro que o estudo de Streppel et al. @ tem um alto grau de
informacgdes incertas com relagéo aos dados pesquisados, por ter uma populacéo-
alvo diferente e ser o Unico artigo que avaliou criangas, tendo como objetivo a busca
de prevaléncia e ndo de determinacao das propriedades diagnésticas do MEBDT,
mesmo sendo utilizado e acompanhado, em alguns dos seus pacientes com TQT,
com duas provas de referéncia diferentes (VED e VFD). Por conseguinte, esse
artigo ndo apresenta parametros de sensibilidade, especificidade nem de valores
preditivos 19, Outro artigo em uma situacgao particular foi o de Smailes et al. ?9, em
gue o MEBDT foi usado como prova diagnostica de disfagia nos pacientes com uso
de TQT, avaliados sem outra prova objetiva de referéncia e, consequentemente,

sem a determinagao de parametros de validade e seguridade do uso do teste.
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De forma geral sdo questionados no MEBDT os valores de sensibilidade,
definida como a capacidade de um teste de detectar entre os suspeitos de ter uma
condicdo, aqueles que efetivamente a possuem 2%, e em menor grau a
especificidade, entendida como a capacidade que essa prova tem para discriminar
adequadamente aqueles sujeitos que ndo tém a condicdo estudada ). Isso foi
reportado por Brady ?”) e reforca a importancia indicada por autores como Goff )
a respeito do uso do MEBDT sempre ser complementado com um protocolo
padronizado claro e como parte da avaliagéo clinica.

A presente revisdo mostra uma variabilidade, também, nesses aspectos,
confirmando uma melhor especificidade que sensibilidade, ou seja, mais util na
detecao de sujeitos sem aspiragdo, mas com médias maiores nos dois parametros,
ao ser comparado com uma revisdo anterior 2, assim como no caso dos valores
preditivos positivos e negativos dos estudos analisados.

A utilizacdo de uma prova de referéncia é um ponto determinante por ser o
fator comparador para os resultados da avaliagdo (22, Os pesquisadores dos
estudos analisados utilizaram a VED em sua maioria (¢-1013.1518) gy g VFD (14,
sendo que essas provas objetivas de imagem tém diferentes finalidades e
funcionalidade. Os motivos da sele¢cdo de uma ou outra metodologia nem sempre
séo claros, assim como, o tempo de intervalo mais adequado entre a prova indice
e do exame objetivo escolhido, ficando dificil determinar, na avaliagdo metodoldgica
das pesquisas analisadas, se esse tempo foi ou ndo apropriado para permitir a
interpretacdo cega de cada um dos achados (). Destaca-se o estudo de Mufioz-
Garach (8 que explicita 0 cegamento dos avaliadores para os resultados da prova
de referéncia, destacando, com isso, um menor risco de viés na interpretacao dos

achados.
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Adicionalmente, o acompanhamento de uma ferramenta que categorize a
guantidade de alimento aspirado parece ser algo util pela possibilidade, descrita na
literatura, de que o MEBDT seja mais sensivel na deteccdo de quantidades maiores
de material aspirado %, Uma opcédo é a escala de penetracdo e aspiracdo 9,
utilizada em algumas das pesquisas (14151819 que pode complementar a
avaliacao/resultados desses pacientes com uso de TQT e auxiliar na tomada de
decis@es clinicas para o tratamento a ser implementado, assim como, o nivel de
secrec¢do, avaliado em um dos estudos como condigédo prévia para realizar o teste
(14, Com vistas para determinar os efeitos da TQT na degluticdo, os dados
referenciados numa revisao de literatura trazem o nao estabelecimento de uma
relacdo direta entre essas variaveis. Todavia, 0 mesmo artigo afirma que ha risco
de sujeitos com debilidade muscular, que apresentam hospitalizagéo e uso de TQT
por longos periodos, desenvolverem alteracdes da degluticdo ©).

A necessidade da melhoria dos procedimentos de avaliacdo deve ser
acompanhada por clinicos especializados, indicados como parte fundamental das
pesquisas sobre a formagédo dos profissionais envolvidos no gerenciamento do
paciente com uso de TQT e na aplicagcdo do MEBDT (129, Justifica-se a
necessidade de uma descri¢do detalhada dos procedimentos clinicos do MEBDT,
da sua utlidade (objetivo) e da importancia de cada profissional para o
gerenciamento dos resultados encontrados, para a adequada evolugéo do quadro
clinico desses sujeitos em estudo.

As diferencas dos resultados entre os estudos analisados, assim como, a
evidente necessidade de um protocolo padronizado, apontam para a realizacao de
pesquisas futuras, direcionadas a padronizacdo dos processos e a determinacao

da possibilidade de ampliagcdo o numero de pacientes com TQT das amostras, mas

39



como estabelecido por Goff ®), com a precaucdo de se manter uma Coorte
homogénea e um maior controle das variaveis, isso com o objetivo de conclusdes
estatisticamente mais fortes, de maior escala e precisdo para diferentes condi¢cdes,
considerando que o MEBDT pode ser uma ferramenta util em diferentes tipos de
pacientes com TQT.

A heterogeneidade verificada nos artigos analisados configura as limitagbes
deste estudo, visto que, ha um amplo espectro de idades dos participantes das
amostras, diferentes provas de referéncias para o teste, assim como, variadas
metodologias na sua aplicacdo, cujos achados indicaram um obst4culo para uma

estimagao precisa de fatores a serem comparados.

CONCLUSAO

A revisdo sistematica atual mostra estudos heterogéneos, em que o MEBDT
fez parte dos processos de avaliacdo clinica da degluticdo na populagéo estudada,
confirmando ser uma prova simples e econdmica para sua aplicagdo, mas que
necessita de exames objetivos complementares. Este teste é indicado como uma
prova de triagem para determinar, junto aos outros fatores clinicos observados e
envolvidos, os passos seguintes de avaliagdo ou intervencao terapéutica e sugere
0 uso de exames de imagem complementares.

Os achados divergentes nas metodologias empregadas nos estudos
analisados e nas medidas de precisao diagndéstica, como da sensibilidade e da
especificidade, confirmam a dificuldade para estabelecer uma indicacdo com alta
forca de recomendacéo na sua utilizacdo, de maneira generalizada, nos diferentes
pacientes com TQT. Sugere-se, em pesquisas futuras, com o uso de protocolos

validados para a aplicagdo do MEBDT e, assim, determinar achados consistentes
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em populacdes mais especificas, com niamero maior de participantes, para uma
interpretacdo mais clara do estado clinico dos pacientes avaliados e,

consequentemente, para a tomada de decisdes adequadas para cada caso.
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ANEXO A.

Linha de busca por extenso:

"Blue Dye Test"[All Fields] AND ("deglutition'[MeSH Terms] OR "deglutition"[All
Fields] OR "swallowed"[All Fields] OR "swallowing"[All Fields] OR "swallowings"[All
Fields] OR "swallowable"[All Fields] OR "swallower"[All Fields] OR "swallowers"[All
Fields] OR "swallows"[MeSH Terms] OR "swallows"[All Fields] OR "swallow"[All
Fields] OR ("deglutition disorders"[MeSH Terms] OR ("deglutition"[All Fields] AND
"disorders"[All Fields]) OR "deglutition disorders"[All Fields] OR "dysphagia"[All
Fields] OR "dysphagias"[All Fields])) AND ("tracheostomy'[MeSH Terms] OR

"tracheostomy"[All Fields] OR "tracheostomies"[All Fields])
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Tabela 1- Carateristicas dos estudos selecionados

Autor, ano Desenho do estudo Objetivo Populagéo sexo Idade
Donzelli et al., | Observacional Investigar os resultados da taxa de | 15 Pacientes encaminhados para exame de | 5He 10 M 31-71 anos
2001 (13) Comparativo deteccéo de aspiragdo da prova MEBDT VED por disfagia conhecida ou suspeita. (média 59

prospectivo através da VED anos)
Belafsky et al.,, | Observacional Avaliar a precisao do MEBDT na predicdo | 30 Pacientes com TQT submetidos a | 18Hel1l2 M Média 65
2003 (9) Prospectivo da aspiracao entre pacientes avaliacio de degluticdo anos (+-11
traqueostomizados anos)
O’Neil-Pirozzi et | Observacional Determinar a confiabilidade e validade da | 50 Pacientes com TQT do hospital de | 26 He 11 M 22,5-87,5
al., 2003 (14) Estudo piloto prova MEBDT na identificagdo da Reabilitacdo aguda referidos para anos (média
aspiragdo de secregOes, alimentos e/ou avaliagdo com MEBDT. 55, 3 anos)
bebidas através de VFD em individuos Diagnoésticos médicos diversos.
com TQT.
Winkimaier et al., | Observacional Determinar a sensibilidade e | 30 Pacientes com TQT e antecedente de | 22He8 M 43-78  anos
2007 (15) Prospectivo especificidade do MEBDT em pacientes HNSCC e com diagnéstico ou suspeita de (média 59,6
de Coorte traqueostomizados. disfagia anos)
Smailes et al.,, | Observacional Avaliar a incidéncia de complicacdes e | 49 Pacientes queimados em uso de TQT ndo mencionado | 47,10-63,46
2014 (20) Comparativo disfagia com relagdo ao momento da (média 55,28
Retrospectivo TQT e a técnica empregada (PDT vs. anos)
de Coorte OST)
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Brady et al.,, 2015 | Observacional Determinar os valores de sensibilidade e | 21 Pacientes em uso de TQT encaminhados | 13He 8 M 20-89 anos
(16) Prospectivo especificidade para a aspiragdo do para avaliacdo da degluticao. (média 17,5
MEBDT em comparagdo com VED em Diagnoésticos médicos diversos. anos)
pacientes com TQT
Fiorelli et al., 2017 | Observacional Avaliar a precisdo diagnéstica de uma | 57 Pacientes  retirados da  ventilagdo | 37He20 M Média 67anos
7) Retrospectivo nova prova de MEBDT para a detecg¢éo mecanica, maiores de 18 anos, submetidos (+-5,7 anos)
de aspiragao em pacientes a TQT de tipo PDT
tragueostomizados através de VED
Linhares Filho et | Observacional Avaliar a sensibilidade e especificidade | 17 Pacientes hospitalizados por complicagcbes | 9He 8 M Média
al., 2019 (10) transversal da prova MEBDT para detectar aspiragédo respiratérias submetidos a intubacéo 60,2 anos (+-
em pacientes traqueostomizados através prolongada e TQT 21,0 anos)
de VFD
Streppel et al., | Observacional Identificar a prevaléncia e o tipo de | 44 Criangas com tubo de TQT sem cuff e sem | 27 He 17M 3  meses-17
2019 (19) Retrospectivo dificuldades para a alimentagdo e a suporte respiratério mecanico no momento anos (média
degluticdo de criangas com tubo de TQT da pesquisa. 4,6 anos)
e avaliar os métodos diagndsticos Todos conseguiam ingerir a0 menos uma
consisténcia em casa
Mufioz-Garach et | Observacional Analisar a validade do MEBDT no | 41 Pacientes internados na UCI, maiores de | 30He 11 M 28-82 anos
al., 2023 (18) Serie de casos | diagnéstico da disfagia de pacientes 18 anos, em periodo de desconexdo da (média 61
comparativo criticos com TQT ventilagdo mecanica. anos)
prospectivo Diagnosticos médicos diversos.

Legenda: MEBDT-Blue Dye Test modificado; VED-Videoendoscopia da degluticdo; H-homens; M-mulheres; TQT-Traqueostomia; VFD-Videofluoroscopia da degluticdo; HNSCC-

Carcinoma de células escamosas de cabeca e pescogo; PDT-Traqueostomia dilatacional percutanea; OST-Traqueostomia cirdrgica aberta; UCI-Unidade de cuidados intensivos.
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Tabela 2 — Metodologia empregada nos estudos selecionados

Autor, ano Avaliagéo da Profissional avaliador Especificagdes prévias ao Detalhes de horarios, volumem e Prova de Define
degluticdo exame consisténcias referéncia possiveis
resultados da
prova*
Donzelli et al., | MEBDT MEBDT e VED foram | Retirada prévia do tubo de TQT | Procedimentos simultaneos. VED N&o,
2001 (13) VED feitos por | para endoscopia feita pelo | Laringoscopia prévia. laringoscopia. menciona

Laringoscopia

fonoauditlogo e ORL

estoma. Endoscopio em posigéo

e aspiracao traqueal

VED e MEBDT:

N&o especifica consisténcias.

3-5 gotas de corante por 118,294
mililitros de alimento. Sem controle do

tipo e tamanho do bolo

presenca de

coloragdo azul

Belafsky et al.,

2003 (9)

MEBDT

VED

MEBDT:
fonoaudio6logo

VED: ORL

Aspiracdo de traqueia e boca,
desinsuflar o cuff, em pacientes
com VM e retirada do suporte de

pressao prévia a aspiracéo

MEBDT: Consisténcia chip de gelo.

45 ml-+0,5 ml de corante azul dividido
em 3 goles de 15 ml sucessivos.
Aspiracdo traqueal aos 0, 30 e 60
minutos da terceira administragao
Repeticdo do procedimento 3 vezes
com intervalo de minimo 1 hora

VED: N&o especifica a técnica

empregada, feita até 24 horas ap6s do

MEBDT

VED

Sim, MEBDT
positivo se
teve presencia

de corante

azul em
qualquer
secregdo
traqueal

VED positivo

quando o bolo
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alimentar
ingressou
embaixo das

pregas vocais.

O’Neil-Pirozzi | Avaliacdo previa de | MEBDT: Terapeuta | Avaliacdo prévia para determinar | VFD: Consisténcias puré, sélido, | VFD Sim, MEBDT
et al, 2003 | reacdo ao estimulo | ocupacional e | continuidade dos pacientes liquido ralo e liquido espessado. positivo  pela
(14) tatil terapeuta respiratorio. 5 ml por consisténcia. presencia de
MEBDT VFD: Radiologista e MEBDT: Aspiracéo traqueal apés cada corante  azul
VFD fonoaudiologo avaliagao videofluoroscopica nas secregdes
Uso da escala de traqueais
penetracao/ VED positivo
aspiracao quando o bolo
alimentar
ingressou
embaixo das
pregas vocais.
Winklmaier et | MEBDT e VED com | MEBDT e VED feitos | Cuff desinsuflado, oclusdo com | MEBDT: Consisténcias saliva artificial | VED Sim, MEBDT

al., 2007 (15)

escala de
penetracédo/aspiraca

[o]

por fonoaudidlogo e

ORL

valvula de fala ou fechamento
digital, documentacéo da

oclusao.

e agua colorida.

6 aplicacbes

1° e 2° 2 vezes 5 ml de saliva artificial
colorida. 3° 1 vez 15 ml de saliva

artificial colorida 4° e 5°2 vezes 5ml de

positivo se
teve presencia
de corante
azul em

qualquer das
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agua colorida e 6° 1 vez 15 ml de agua
colorida.

Aspiracdo em 3 momentos, logo apés
a prova com saliva artificial, logo apos
a prova com agua e 5 min depois do fim
do exame

Tosse insuficiente ou voz Umida:
aumentar aspiracdes sendo registrado
o nlmero total.

VED: N&o especifica a técnica
empregada. Feita imediatamente apos

o MEBDT

secrecdes
traqueais
VED positivo
quando tiver
presencia de
qualquer
alimento  por
embaixo das

pregas vocais

Smailes et al.,

2014 (20)

MEBDT

N&o especifica

MEBDT: Consisténcia liquido.

Sem prova de

referéncia

Sim, MEBDT
positivo se
tiver corante
azul nas
aspiragdes

tragueais ou
ao redor da
TQT depois do

procedimento

Brady et al,

2015 (16)

VED

MEBDT

Todas as provas feitas

e analisadas

por

Desinsuflado de cuff

Procedimentos de VED e MEBDT

simultaneos.

VED

Sim, VED

positivo
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Laringoscopia Fonoaudiélogo e | Avaliacdo prévia de secregdo | Corante 4-5 gotas de corante cada | Laringoscopia quando o bolo

Escala de | médicos acumulada na laringe. 118,294 mililitros de alimento. s6 em pacientes | alimentar

severidade da Consisténcias e volume: Chip de gelo com MEBDT | ingressou
secregéo Liguidos desde 1 ml com colher | negativo embaixo das
pequena até 60 ml com copo e canudo pregas vocais.

em goles consecutivos nédo MEBDT
controlados. positivo se
Solidos e puré desde % de colher tinha alimento
pequena até uma colher cheia. corado de azul
na sucgéo
traqueal, ao
redor do
estoma ou na
canula quando

foi tirada
Fiorelli et al., | Avaliagdo prévia | Avaliagdo previa: | Sim: Cuff desinsuflado, sem | MEBDT: Consisténcia liquida. VED Sim, MEBDT
2017 (17) para selecdo de | médico e | SNG, TQT ocluida com valvula | 3 aplicages com intervalos de 24 positivo se

pacientes para
MEBDT: 3 Colheres
de agua na boca

para deglutir.

fisioterapeuta.

MEBDT: enfermagem.

de fala ou dedo, postura sedente.
Cuff desinsuflado depois de cada
teste com a mesma presséao pré-
procedimento (17+2,7 cm de
agua). Em todos os casos, a

presséo do cuff ndo ultrapassou

horas.

Sem especificagdo de volume

0,2% solucdo de azul de metileno
diluida em soro fisiolégico através de

uma seringa de 50 ml.

tiver presencia
de corante
azul nas
secregdes

aspiradas pela

TQT
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0s 20-25 cm de agua para néo

afetar o reflexo da deglutigao.

VED: Protocolo de Langmore.
Consisténcias puré, liquido, sélido
macio.

3 ml de cada alimento

1 aplicag&o ao menos 24 horas ap6s o

MEBDT

VED positiva
para qualquer
material

alimentar que
ingressou na
via aérea
embaixo das

pregas vocais

Linhares Filho

et

(10)

al.,

2019

MEBDT e VED

MEBDT e

Fonoaudiélogo

VED:

e

otorrinolaringologista

Aspiragdo traqueal, oclusédo
digital e cuff desinflado.

Paciente sentado em 90°

MEBDT: Consisténcia mel em porgdes
de 20 ml. AspiragBes traqueais no
momento da aplicagdo inicial (0
minutos), 2 e 4 horas ap6s a aplicagao
inicial do corante

VED: em méaximo 24 horas apés o

MEBDT

VED

Sim, MEBDT
positiva
quando tiver
presencia de
alimentos
corados de
azul na succao
traqueal
VED positiva
quando foi
observado
alimento
ingressado
embaixo das

pregas vocais
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em qualquer

momento da

avaliacdo

Streppel et al., | NOMAS, Avaliacdo | MEBDT: Nao MEBDT FED e FVD Nao
2019 (19) de habilidades de | fonoaudiélogo VED e VFD: 3 goles por consisténcia

alimentacao VED:

Escala de | otorrinolaringologista e

penetracédo/aspiracd | fonoaudi6logo

o para VED e VFD VFD: radiologista e

fonoaudidlogo

Mufioz-Garach | MEBDT MEBDT: enfermeira Pacientes em ventilagdo | MEBDT: Consisténcia liquida com 3 ml | VED Sim, MEBDT
et al, 2023 | VED VED: Médicos espontanea, posicdo  semi | de dgua com 2 ml de corante, ou seja, positivo se
(18) Escala de sentado (60-90°) 5ml com seringa no tercio posterior da teve-se

penetracéo/aspiraca

ode

Tubo de TQT Portex com sonda
de aspiracéo subglética

Desinsuflado de cuff

lingua

Succgao traqueal cada 15 minutos por 1
hora

VED: Protocolo de Langmore

6 a 24 horas apés MEBDT
Consisténcia liquida 5 ml de mistura de
4gua com corante com seringa no

tercio posterior da lingua.

evidéncia de
material
corado  azul
pela canula de
TQT.

VED:
Aspiracao
quando o]
liquido

ingressou
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embaixo das

pregas vocais.

Legenda: MEBDT-Blue Dye Test modificado; VED-Videoendoscopia da degluticdo; ORL-Otorrinolaringologista; TQT-Traqueostomia; VM-Ventilagdo mecénica; VFD-Videofluoroscopia
da degluticdo; SNG-Sonda nasogastrica; NOMAS-Escala de avaliagdo motora oral em neonatos. *Nota: Um artigo define possiveis resultados da prova MEBDT quando descreve o

detalhe do considerado como resultado positivo ou negativo.
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Tabela 3. Tabulacdo de resultados de risco de viés e aplicabilidade dos artigos. QUADAS-2.

Estudo

RISCO DE VIES

APLICABILIDADE

Sele¢éo dos Prova Prova Fluxo e Selegdo dos Prova Prova Referencia
pacientes Indice Referencia tempo pacientes Indice
Donzelli et al., 2001 (13) © ? © © © © ©
Belafsky et al., 2003 (9) ? ? © ? © ? ©
O’Neil-Pirozzi et al., 2003 (14) ? © © © © © ©
Winklmaier et al., 2007 (15) © ? ? © © © ©
Smailes et al., 2014 (20) ® B ? ? ® B ?
Brady et al., 2015 (16) ? ? © ? © © ©
Fiorelli et al., 2017 (17) ©) ? ) B ®© ®© )
Linhares Filho et al., 2019 (10) B ? ? ? © © ©
Streppel et al., 2019 (19) ? @ ? B B ? )
Mufioz-Garach et al., 2023 (18) © © © © © © ©

Legenda: ©Baixo .AIto ? Incerto
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O Baixo

OlIncerto
FLUXO E TEMPOS

W Alto

PROVA DE REFERENCIA

Dominios QUADAS-2

PROVA INDICE

SELEGCAO DE PACIENTES

0% 20% 40% 60% 80% 100% 0% 20% 40% 60% 80% 100%

Proporgao de estudos com RISCO DE VIES baixo, alto e incerto Proporgao de estudos com PREOCUPACOES SOBRE

Figura 2. Risco de viés e aplicabilidade dos artigos QUADAS-2

APLICABILIDADE baixa, alta e incerta
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Tabela 4 — Resultados principais dos estudos selecionados

Autor, ano Aspiracéo com Aspirac@o com prova de Especificidade Sensibilidade MEBDT Valores preditivos
MEBDT/Total avaliados (%) | referéncia/ Total avaliados (%) MEBDT % % %

Donzelli et al., 2001 (13) 4115 (27%) VED 8/15 (53%) 100% 50% VPP 100%
VPN 63,63%

Belafsky et al., 2003 (9) 23/30 (77%) VED 22/30 (63%) 38% com o 82% total. VPP 95,65%

sem VM baixa Pac. com VM 100% VPN 100%
33-40% sem VM 76%

O’Neil-Pirozzi et al., 19/50 (38%) VFD21/50 (42%) 61,90% 79,30% VPP 74,2%

2003 (14) VPN 68,4%

Winklmaier et al., 2007 20/30 (67%) VED 21/30 (70%) 100% 95,24% VPP 95,24%

(15) VPN 90%

Smailes et al., 2014 (20) 7149 (14%) N&o tem exame de referéncia N/A N/A N/A

Brady et al., 2015 (16) 6/21 (28,5%) VED 15/21 (71%) 100% 40% VPP 100%
VPN 37,5%

Fiorelli et al., 2017 (17) 40/57 (70%) VED 47/57 (82%) 100% 85% (71,69%-93,80%) VPP 100% (91,19%-100%) VPN

(69,15%- 58.82% (32,92%-81,56%)
100%)

Linhares Filho et al, 1/17 (5,9%) VED 10/17 (59%) 100% 10% VPP 100,00

2019 (10) VPN 43,75

Streppel et al., 2019 (19) 18/36 (50%) VED 5/6 (83%) N/A N/A N/A

VFD 6/9 (67%)
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Mufioz-Garach et al, 24/41 (58,5%) 29/41 (70,7%) 91,67% 79,31% VPP 95,83%

2023 (18) VPN 64,74%

Legenda: MEBDT-Blue Dye Test modificado; VED-Videoendoscopia da degluticdo; VFD-Videofluoroscopia da degluticdo; VM-Ventilagdo mecanica; Pac-paciente; VPP-

Valor preditivo positivo; VPN-Valor preditivo negativo; NOMAS-Escala de avaliagdo motora oral em neonatos; N/A — N&o se aplica.



4 ARTIGO 2

Validacao de contetido de um Protocolo para utilizacdo de Blue Dye Test
modificado em criangas em uso de traqueostomia.
(Formatado conforme normas do periddico International Journal of Pediatric

Otorhinolaryngology — Qualis A4, Fator de Impacto 1,5)

Validacao de contetdo de um protocolo para utilizacdo de Blue Dye Test modificado
em criancas em uso de traqueostomia.

Content validation of a modified Blue Dye Test protocol in children using tracheostomy.

Consuelo de los Angeles Vielma Sepulveda ?
Lisiane De Rosa Barbosa ?
Maria Cristina de Almeida Freitas Cardoso ?

@Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre, Brasil.

Endereco para correspondéncia: Consuelo de los Angeles Vielma Sepulveda — Avenida
Elias Cirne Lima 237 — Partenon — Porto Alegre / RS - Brasil — CEP: 91530-310 —
Telefone: (+55 51) 9857-0081.

Enderecos de e-mail: fonoaudiologaconsuelo.vielma@gmail.com (C. A.V. Sepulveda),

lisianeb@ufcspa.edu.br (L. R. Barbosa), mccardoso@ufcspa.edu.br (M. C. A. F.
Cardoso).
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Resumo

Introducdo: A avaliacdo da degluticio em pacientes pediatricos com
tragueostomia é realizada através da avaliacao clinica complementada pelo Blue
Dye Test. Esse vem sendo discutido e questionado por diferentes
pesquisadores. A validagdo de um protocolo especifico para a populacédo
pediatrica é eminente, dado as complica¢cdes neurofisioldgicas e mecanicas na
funcdo de degluticdo. Objetivo: verificar a adequabilidade de itens de um
protocolo para a utilizagdo do Blue Dye Test modificado em criangas em uso de
traqueostomia. Método: estudo analitico, conceitual, intervencional, longitudinal
e prospectivo ndo-concorrente, realizado por analise de especialistas, conforme
a técnica Delphi. Estudo iniciado a partir de uma revisao sistematica, definida
pela identificacéo e selecao dos estudos, extracao e analise dos dados, seguindo
a diretriz PRISMA. A proposta do protocolo do Blue Dye Test modificado para
uso em pediatria foi estruturado segundo a analise de especialistas. Para o
processo de validacdo, os profissionais da area foram selecionados a partir da
busca manual em autoria de publicagbes e conferéncia na plataforma de
curriculo Lattes, considerando a formacdao profissional, experiéncia em avaliacdo
do publico-alvo e no uso do Blue Dye Test Modificado na sua pratica clinica. As
duas primeiras rodadas de avaliacado foram realizadas mediante um formulério
eletronico enviado por correio eletronico e na terceira rodada foi utilizada a
modalidade de grupo focal de forma virtual sincrona. Os formulérios permitiram
caracterizar cada um dos itens inseridos no protocolo e em sua totalidade. Foi
utilizada a escala Likert em 5 categorias, para o célculo do indice de validacéo
de conteudo (IVC) com valor minimo de 80%, além de comentarios sobre 0s

itens do instrumento mediante perguntas abertas. Resultados: 20
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fonoaudidlogos foram selecionados inicialmente, com uma taxa de 50% de
abstencédo nas duas primeiras rodadas e na resolucao final, mediante ao grupo
focal, com presenca integral. As principais solicitacbes de mudancas no
protocolo foram relacionadas a adicdo de fatores prévios, vinculados com a
condicdo de saude do paciente e o detalhamento das consisténcias, volumes,
utensilios e periodos de reavaliagdo empregados em cada fase do teste e, ao
uso deste como parte de uma avaliagdo clinica global da degluticdo, para uma
eficiente tomada de deciséo. Conclusé&o: a proposta do protocolo de avaliagéo
do Blue Dye teste em pediatria foi adequado em conformidade com os
especialistas e validado em seu contetudo. Novas etapas devem ser aplicadas
para pré-teste e teste junto a populacdo pediatrica em uso de tragueostomia.

Palavras-chave: Teste Diagnostico; Traqueostomia; Transtornos de Degluticéo;

Degluticao; Pediatria.
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Abstract

Introduction: The assessment of swallowing in pediatric patients with
tracheostomy is carried out through clinical assessment complemented by the
Blue Dye Test. This test has been discussed and questioned by the researchers.
The validation of a specific protocol for this population is eminent given the
neurophysiological and mechanical complications in the swallowing function.
Objective: to verify the suitability of items in a protocol for the use of the modified
Blue Dye Test in children using tracheostomy. Method: analytical, conceptual,
interventional, longitudinal and prospective non-competitive study, by expert
analysis, according to the Delphi technique. Study started from a systematic
review, defined by the identification and selection of studies, extraction and
analysis of data, following the PRISMA guideline. The proposed structured Blue
Dye Test protocol for use in pediatrics was organized based on expert analysis.
For the validation process, professionals in the area were selected, based on a
manual search in the authorship of publications and conferences on the Lattes
resume platform, considering professional training, experience in evaluating the
target audience and in the use of the Modified Blue Dye Test in their clinical
practice. The first two evaluation rounds were carried out using an electronic form
sent by email and in the form of a synchronous virtual for focus group. The forms
allowed characterizing each of the items included in the protocol and in its
entirety. The Likert scale in 5 categories was used to calculate the content
validation index (CVI) with a minimum value of 80%, in addition to qualitative
comments from the experts. Results: 20 speech therapists were initially selected
with a 50% abstention rate in the first two rounds, being necessary a final

resolution rate through a focus group. The main solicitations changes in the
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protocol were related to the addition of previous factors, linked to the patient's
health condition and for the detailing the consistencies, volumes, food utensils
and reevaluation periods used in each phase of the test and to the use of this as
part of a global swallowing assessment for efficient decision-making.
Conclusion: the proposed Blue dye test evaluation protocol in pediatrics was
adapted in accordance with experts and validated in its content. New steps must
be applied for pre-testing and testing with the pediatric population, tracheostomy
users.

Keywords: Diagnostic Techniques and Procedures; Tracheostomy; Swallowing;

Dysphagia; Pediatrics.
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1. INTRODUCAO

A traqueostomia (TQT) € um procedimento que, mediante uma céanula,
une a traqueia com o ambiente externo com a finalidade de facilitar a respiracéo
do paciente [1]. Como consequéncia do avan¢o da tecnologia em saude e a
sobrevida de pacientes criticos, em diferentes faixas etarias, o numero de
procedimentos de TQT tém aumentado nas dUltimas décadas [2-4].
Especificamente na populacdo neonatal e pediatrica, a literatura é limitada com
uma falta de definicdo do perfil epidemiologico e uma populagéo heterogenea [1-
2,5-8]. Com o passar do tempo, a idade de indicacéo para TQT diminuiu, sendo
até dois tercos dos pacientes menores de um ano [1-2,9-10], isto se deve as
complicagcbes geradas pela prematuridade, malformagbes, doencas
neuroldgicas e cardiorrespiratérias, que tém, atualmente, maiores chances de
sobrevida, mas a0 mesmo tempo, um maior risco de intercorréncias clinicas
agudas e cronicas [3-4,10-11].

O procedimento da TQT era indicado frente as causas infeciosas (clinicas
e/ou agudas) junto a populacéo neonatal e pediatrica, com a finalidade de manter
vias aéreas pérvias, no caso de uma obstrucdo e, predominantemente, para
manter a entrega de suporte ventilatorio prolongado nos pacientes que usam
TQT [12-15]. O seu uso afeta a qualidade de vida da crianca e dos seus
cuidadores, repercutindo em aspetos biopsicossociais [16-18], pois além de
apresentar um maior risco de morbimortalidade, ha a necessidade de um tempo
de internacdo ampliado e de manter de cuidados permanentes por ter periodos
mais prolongados, quando em comparacdo com 0s pacientes adultos [10-

11,14,19-20].
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As complicacbes descritas nos pacientes pediatricos consideram as
condic@es clinicas de base, como ter uma via aérea com um diametro menor e
da necessidade de TQT por um tempo maior [10], gerando implicacdes negativas
e risco de lesdes iatrogénicas, desencadeadas pelo procedimento [7,12,15],
assim como, da ocorréncia de granulacdo, infecdo do trato respiratorio,
decanulagdo acidental e afetagcdes nas funcdes orofaciais, entre elas da
degluticéo [10-12,21-25].

Os dados da avaliagdo da degluticdo junto aos pacientes pediatricos com
0 uso de TQT sédo pouco explorados, como € revisado na literatura com uma
maioria dos artigos sobre populacao adulta. Por isto em criancas aplicam-se, em
geral, os achados junto aos pacientes adultos, com a interferéncia na
biomecanica da degluticdo envolvendo fatores sensoriais e motores na execucao
do gerenciamento das fases voluntérias do processo deglutitorio [7,9,11,21-22].
Adicionalmente, em criancas é relatada um comprometimento geral da
alimentacao do tipo persistente e, quanto a conclusao das avaliagfes, um estudo
recente quantificou a ocorréncia de 35% de disfagia, risco de desnutricdo,
desidratacdo e o0 uso de vias alternativas de alimentagcdo por periodos longos
[11], lembrando que, episédios de aspiracdo descritos na populacao pediatrica
tém a possibilidade de provocar um dano permanente nos pulmoes [7,22,26].

As entidades que atendem pacientes pediatricos com TQT tém
argumentado a importancia em se estabelecer consensos e padronizagcédo de
fluxos de intervencdo, assim como, equipes especializadas multidisciplinares
gue incluam fonoaudiblogos, tendo indices crescentes de encaminhamentos
para avaliacdo especifica e oportuna da degluticdo [21-22,27-28]. A criacao de

ferramentas de avaliacdo clinica padronizadas € um propésito destas equipes,
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com a finalidade de melhorar as préaticas ao determinar as vias de alimentacdo
de forma segura e eficiente, ainda mais no momento de considerar que a
avaliacdo da degluticdo faz parte de muitos processos de decanulacdo
[3,9,22,27,29].

Assim, um dos testes utilizados por fonoaudiélogos como complemento
da avaliacdo da degluticdo € o Blue Dye Test (BDT), descrito em 1973 por
Cameron e colaboradores. Este consiste na aplicagdo de quatro gotas de
solucdo ao 1% de corante azul de Evans, na parte posterior do dorso da lingua
a cada quatro horas, com aspiracdes traqueais periédicas, por um prazo de 48
horas, no intuito de detectar a passagem de secre¢cdes com corante pela via
aérea [30]. Posteriormente, a prova foi modificada, sendo utilizados alimentos de
diferentes consisténcias e nominada como Blue Dye Teste modificado ou
Modified Evan’s Blue Dye Test — MEBDT (por sua sigla em inglés) [31]. Ambas
as opcoes do teste tém sido indicadas como ferramentas simples e econémicas,
mas nao isentas de polémica, por estudos com resultados diferentes,
principalmente quanto aos valores de sensibilidade (que variam entre 10 e um
100%) e de especificidade (entre 38 e 100%) [32-34]. E importante pontuar que
o teste foi criado como uma prova de triagem e complementar a avaliagao clinica
e, ndo como ferramenta de diagnéstico isolada [32-35]. O teste visa definir o
momento de decisdo sobre a pertinéncia de aplicar um método de avaliacédo
instrumental como videofluoroscopia e/ou a videoendoscopia da degluticao [32-
33,35] j& que, mesmo sendo estas essenciais, em muitos contextos existe a
referéncia de falta de acesso ou longo tempo de espera para a liberacdo do
exame, além da necessidade de condi¢cGes especificas para seu uso de forma

eficiente [34-37].
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Outro ponto referenciado em pesquisas é o valor preditivo do teste pelo
relato especialmente de falsos negativos, provocando conflitos entre os
pesquisadores para 0 Seu uso, interpretacdo e para as condutas a serem
determinadas ap6s a sua aplicacdo [33-34]. E pela heterogeneidade das
metodologias utilizadas nos estudos que seus resultados sdo pouco
representativos e generalizaveis [33-34]. Consequentemente, as pesquisas
mostram a necessidade da criacdo e padronizagéo de protocolos, detalhando
tanto fatores prévios proprios do paciente (estado de consciéncia, causa da
indicacdo de TQT, dias de internacdo, diagnésticos de base) como da canula e
suas especificagbes, no momento da avaliagdo (como as caracteristicas de:
canula fenestrada, cuff, valvula de fonacdo ou outras formas de oclusdo
empregadas), detalhes com relacdo ao procedimento (horarios, consisténcias,
volumes e utensilios), além do treinamento dos profissionais que aplicam o teste

[28,33,38,39].

O processo de validagdo de um protocolo é um procedimento
metodolégico pelo qual a qualidade deste € determinada, ou seja, sua
capacidade para avaliar com precisao o que pretende medir [40-42]. No caso da
validade de conteldo, faz referéncia a determinacéo de representatividade dos
itens da ferramenta, baseado no julgamento de especialistas na temaética
estudada [40-44]. O objetivo é conter, num instrumento, aspectos concretos e
mensuraveis que cumpram com a finalidade que a prova tem [40-42,44]. A

técnica Dephi é utilizada em diferentes estudos como uma metodologia para o

processo da validagdo de contetdo de ferramentas conceituais, propostas para
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avaliacdo e intervencdo em saude e conta com a analise de especialistas,

permitindo uma maior precisao e eficiéncia da proposta apresentada [45-47].
Este estudo tem como objetivo verificar a adequabilidade de itens de um

protocolo para a utilizacdo do Blue Dye teste modificado em criancas em uso de

traqueostomia.

2. METODO

O estudo foi desenvolvido junto ao programa de pés-graduacdo de uma
Universidade federal brasileira, na area de pesquisa em Reabilitacdo
Musculoesquelética, com registro no Comité de Etica em Pesquisa da instituicio
de saude proponente sob o nimero 4.477.242 (CAAE: 40533120.6.0000.5683)
e da instituicdo de ensino coparticipante sob o niumero 6.261.523. O protocolo
apresentado inicialmente foi criado a partir da pratica clinica hospitalar como
proposta da pesquisa do ano de 2017, com o ndmero do parecer do Comité de
Etica em Pesquisa 1.892.764 e 0 seu uso na instituicdo de satide proponente.

2.1 DELINEAMENTO

Trata-se de um estudo analitico, conceitual, intervencional, longitudinal e
prospectivo ndo-concorrente, com analise de especialistas e com a finalidade de
executar a validacao de conteudo, tendo sido empregada a técnica Delphi. Esse
estudo foi iniciado a partir de uma revisao sistematica, definida pela identificacéo
e selecdo dos estudos, extracdo e analise dos dados, seguindo a diretriz
PRISMA e a proposta do protocolo do Blue Dye teste modificado para uso em
pediatria estruturada e organizada a partir da andalise de especialistas. A técnica
Delphi é uma estratégia metodologica de validacdo, na qual se coletam opinides

de especialistas, através de formularios do tipo questionarios estruturados, que
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sdo articulados em rodadas e tem os seus dados tabulados, com posterior
avaliacao das respostas, no intuito de obter um consenso sobre cada um dos
itens do protocolo proposto, considerando que néo existe evidéncia de uma

unanimidade sobre o tema, ou seja, frente informac¢des conflitantes [47-49].

2.2 DEFINICAO DOS AVALIADORES

Os participantes deste estudo foram especialistas na éarea da
fonoaudiologia, que receberam, por meio de correio eletrénico, o convite de
participacdo e detalhes da pesquisa. A selecéo dos especialistas convidados foi
realizada mediante a busca manual em autoria de publicacdes, utilizando-se as
palavras-chave tragueostomia, pediatria, degluticdo e o filtro de atuacao
profissional na area de fonoaudiologia, assim como, a conferéncia na plataforma
do sistema de curriculos virtual, curriculo LATTES — CNPg com andlise dos
critérios tanto de formagdo como de experiéncia profissional com a populacéo
de criancas em uso de TQT. Com o aceite, foram incluidas instru¢des gerais de
aplicacdo do protocolo proposto para a analise (identificagdo do paciente,
aplicacéo do corante, avaliagdo com saliva e alimentos nas consisténcias liquida
e pastosa) e dados dos avaliadores, quanto ao nivel de formacgao profissional,
especializacdo na tematica e experiéncia clinica frente as criancas com TQT e
com o uso do teste, para caraterizagcdo da mostra por meio da frequéncia relativa.

2.3 INSTRUMENTO PROPOSTO

O protocolo proposto apresentava as instrugdes de aplicacdo, uma secao
de informacdes do paciente a ser avaliado, um primeiro item de avaliagao para

a aplicacdo de corante em saliva, um segundo e terceiro para avaliagdo com
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consisténcias (liquido e pastoso) e um espaco final para registrar os resultados
obtidos no teste.

2.4 METODOS DE APLICACAO E ANALISE DE DADOS

O protocolo proposto foi encaminhado através de um link do formulério
GOOGLE-FORMS, para avaliar cada um de seus itens e o teste em sua
totalidade. Os especialistas deveriam pontuar cada dado, aplicando a escala
Likert [50] categorizada em 5 opc¢bes: 1, nada de acordo; 2, discordo
parcialmente; 3, indiferente; 4, parcialmente de acordo; e, 5 para completamente
de acordo. Abaixo de cada item foi disponibilizado um espago aberto, para
opiniao descritiva do aspecto avaliado.

As respostas da primeira rodada foram computadas e analisadas,
considerando tanto as pontuagcdes como o0s comentérios descritivos, assim
como, as suas justificativas. As mudancas apontadas foram aplicadas no
protocolo inicial proposto, segundo a sugestdo dos especialistas e uma nova
proposta foi apresentada para a segunda rodada avaliativa, com a mesma
dindmica da primeira.

Todas as avaliagfes, as sugestdes e 0os comentarios dos especialistas
foram registrados em planilhas de Excel para posterior analise estatistica. Para
a determinacgéo da validacao foi avaliada a concordancia das opinides entregues
pelo indice de Validacdo de ConteGdo (IVC), cujo calculo é realizado
contabilizando-se o nimero de avaliadores concordantes em cada item, ou seja,
agueles que categorizam com o valor 4 ou 5 da escala de Likert e dividido pelo
ndmero total de especialistas participantes, multiplicado por cem para se obter o
valor percentual, sendo considerado o indice de 80% como o minimo para

caracterizar o item como validado e mantido na proposta [43,51].
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Adicionalmente, os comentarios por extenso foram separados e empregados na
reformulacao e ajuste para a rodada seguinte.

Frente ao indice de abstencdo maior que o esperado, seguindo a técnica
Delphi [52-54], a descricdo dos novos comentarios, foi definida para a terceira
rodada avaliativa, estruturado como grupo focal [55], composto pelos
especialistas que continuaram no processo. Sequencialmente, foi enviada aos
avaliadores uma carta explicativa da nova rodada e o convite para um encontro
a distancia sincrono na plataforma Meet.

Ao grupo focal foi revisado o objetivo da pesquisa, as instrugcbes da
aplicacédo do protocolo e a proposta atualizada, além das perguntas de avaliagdo
de cada um dos itens e a ferramenta em sua totalidade, justificando essa nova
rodada, com o objetivo de se estabelecer o0 consenso estatistico para cada item.
Os participantes pontuaram cada item da proposta atualizada, mediada para o

estabelecimento da sua concordancia.

3. RESULTADOS

Inicialmente, foram selecionados 20 profissionais especialistas da area,
dos quais, 10 responderam ao formulério da primeira rodada, concordando com
sua participacéo e estabelecendo uma porcentagem de abstencéo esperada de
50%. A segunda rodada foi estabelecida e o indice de abstenc¢éao ficou em 50%,
maior do recomendado segundo a técnica Delphi empregada, que determina um
indice de abstencédo de entre 20 e 30% nessa rodada, sendo, entdo, necessaria
uma modificacdo na metodologia do processo de validacado estatistica para um
grupo focal e estabelecido com os cinco especialistas que continuaram no

processo.
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Os participantes desta analise apresentam, em sua maioria, uma
formacéo académica de pos-graduacédo (80%) e com experiéncia profissional na
avaliacao clinica da degluticéo de criancas com TQT entre cinco e 10 anos. Com
relacdo ao uso especifico do MEBDT, quatro das cinco avaliadoras relatam usar
ocasionalmente. Os detalhes da caraterizagdo dos especialistas encontram-se
na tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas da formacdo e experiéncia profissional dos

especialistas avaliadores

Variaveis Frequéncia relativa (%)
Nivel de formacdo profissional
méaximo alcancado

Graduacéao 20%
Especialidade-residéncia 20%
Mestrado 40%

Doutorado 20%

Anos de experiéncia profissional na
avaliacdo de degluticdo de criangas

com TQT
<5 anos 20%
5a 10 anos 60%
>10 anos 20%
Uso do MEBDT em criancas com
TQT
N&ao emprega 0%
Emprega ocasionalmente 80%
Emprega frequentemente 20%

Legenda: TQT — traqueostomia; MEBDT — Blue Dye Test modificado;

Na primeira rodada de andlise do protocolo proposto, os itens de
identificacdo do paciente, avaliacdo da saliva e das consisténcias dos alimentos
liguido e pastoso, foram qualificados quanto a eficiéncia e, pertinéncia, assim
como, 0 seu ordenamento na sequéncia da proposta e da etapa de conclusdes,
com um IVC entre 50 e 70%, tendo um valor maior para os itens da avaliacdo
das consisténcias liquida (80%) e pastosa (90%). Para o item de avaliacdo com

saliva foi sugerido acrescentar a forma em que seria aplicado o corante na

75



cavidade oral, o registro de horario de cada aplicacdo e o intervalo de tempo
entre as aplicacfes. Para a avaliacdo com alimentos liquidos e pastosos, as
sugestdes foram similares e orientadas a descricdo do tipo de alimento
empregado, o utensilio para sua oferta, o volume sugerido, o tempo de intervalo
entre as aplicacdes e a ordem de aplicagdo das diferentes consisténcias, de
acordo com 0 mais seguro para o0 paciente, primeiro. Adicionalmente, foi
sugerida a inser¢cdo de conclusdes para cada consisténcia (saliva, liquido e
pastoso), com as opg¢Oes de interpretagdo do teste, o encaminhamento para
fonoterapia ou passar na seguinte etapa.

Com relacdo aos comentérios obtidos nas perguntas abertas sobre os
itens do protocolo proposto e, em referéncia a identificacdo do paciente, as
principais contribuicbes foram: um maior detalhamento das instrucbes de
aplicacédo do teste; especificacdo dos fatores prévios do paciente, como o0 motivo
para a indicacdo da TQT, sua condicéo clinica de base; e, o registro, no momento
da avaliacdo, sobre a oclusédo da canula e do uso de cuff e/ou valvula de fala.

Nessa primeira rodada, os especialistas concordaram que o teste sé
permite ter conclusGes para o gerenciamento posterior do paciente, se estiver
inserido numa avaliagdo clinica maior e ser necessario uma avaliacéo
instrumental de confirmac&o.

A estruturacdo das modificacbes da proposta foi estabelecida e
encaminhada para a segunda rodada de avaliagcdo com os seguintes resultados:
0s aspectos gerais do instrumento e a ordem de aplicacdo continuaram com
valores aproximados do IVC em 60%. Os itens de identificacdo do paciente

tiveram um IVC de 100% e os valores para o uso das consisténcias liquida e
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pastosa prévios foram levemente modificados, mas ainda dentro de limites
acetaveis para sua validacéo (IVC = 80% em ambos).

Os comentarios sobre a pertinéncia do instrumento e seu contetdo, que
foram verificados a través de perguntas abertas, foram acatados, incluindo a
ampliacdo das opg¢Oes para as possibilidades de sinais clinicos, tipo de cénula
utilizada, presenca de suporte respiratorio, local fisico da avaliagdo, retirada da
indicacdo de volume para o item de saliva e acréscimo do local especifico de
aplicacdo do corante na cavidade bucal, assim como, a utlizagdo da
padronizacao internacional das consisténcias alimentares na avaliagcdo clinica
dos disturbios de degluticdo — International Dysphagia Diet Standardisation
Initiative (IDDSI) [56-57], sendo definido, entdo, o nivel 0 para liquidos e o 3 para
pastoso.

Na terceira rodada, realizada mediante ao grupo focal, foi estabelecido
em concordancia a insercéo de instrugdes sobre o volume e sugerido os itens
para cada aplicacdo, assim como, a indicacdo geral de, no caso das pessoas
com TQT que tém cuff, esse deva ser desinsuflado antes do teste e quando néo
for possivel, deixar o registro dessa decisdo. No item de identificacdo, foram
adicionadas as datas das avaliagGes e quando pertinente, os dias de internacao.

Na avaliacdo de saliva, foi sugerida a adicdo de equivaléncia de 4 gotas
de corante em conta-gotas, referente a 0,2 ml, além de especificar que deve ser
adicionado sobre a lingua. Adicionalmente, os sinais clinicos foram
reposicionados, antes dos resultados, em cada uma das aplicacdes e itens de
avaliacdo (saliva, pastoso e liquido). O item de avaliagdo da consisténcia de
alimentos pastosos recebeu o nome de “liquidificado” pelo IDDSI, indicada

previamente [56-57]. O volume sugerido, para as trés aplicacbes das
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consisténcias liquidificado e liquido, podera ser modificado, de acordo com o
critério do profissional clinico que realiza a avaliacdo, contando com um espaco
para o registro correspondente.

O dltimo item adicionado ao protocolo proposto foi referente a
necessidade de ser avaliada outra consisténcia, quando presente na
alimentagcdo usual do paciente e foi retirada a conclusdo de indicacdo para
exame instrumental quer por videofluoroscopia ou videoendoscopia da
degluticdo. Os dados comparativos da participacdo dos especialistas nas trés
rodadas apresentadas podem ser observados na tabela 2.

Tabela 2. Modalidade e nimero de participantes em cada rodada.

Rodadas Modalidade Participantes Participantes  Participantes

iniciais respondentes desistentes %
1° Rodada Delphi 20 10 50%
2° Rodada Delphi 10 5 50%
3°Rodada Grupo focal 5 5 0%

Fonte: elaborada pelos autores.

A concordancia verificada junto ao grupo focal dos especialistas
participantes para o protocolo proposto foi de 100% em todos os itens avaliados
e, assim, validado em seu contetdo. A visualizacdo do protocolo final pode ser
verificada no quadro 1.

Quadro 1 — Proposta do Protocolo Blue Dye Teste modificado em criancas

em uso de traqueostomia.

Instrucdes de | O protocolo deve ser aplicado ap0s a avaliacdo clinica
fonoaudiolégica e deve ser acompanhado de uma anamnese
aplicacao: completa do paciente. Antes da sua aplicacao, desinsuflar o cuff
e, no caso de pacientes que precisem do cuff, avaliar como caso
especifico. Como o protocolo segue uma sugestao de sequéncia
em determinada ordem, essa pode ser adaptada as
necessidades de cada caso, a critério do profissional e da rotina
do servico assistencial, ou seja: sera possivel aplicar so os itens
necessarios para seu paciente, iniciar com a consisténcia que lhe
seja mais segura e continuar a avaliacdo com as etapas
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seguintes, se forem aplicaveis. Usar 4 gotas (ou 0.2 ml) de
corante alimenticio azul para saliva; agua para consisténcia
liguida (nivel 0 do IDDSI); e dgua espessada (nivel 3 do IDDSI)
para consisténcia liquidificada, com o utensilio mais comumente
utilizado pela crianca nessas consisténcias ou com o utensilio
gue o clinico ache mais seguro para o paciente ser avaliado. Na
12 aplicacdo de cada consisténcia usar o volume minimo indicado
como referéncia em cada item, realizar uma segunda aplicacéo
com o minimo de 1 hora apds a primeira e a terceira uma hora
apos a segunda. Registrar como resultado positivo no caso de
sair corante azul na saliva/residuo alimentar em uma ou mais das
aspiragcdes traqueais apos cada aplicacdo e negativo se ndo
tiver presenca de corante na saliva/residuo aspirado. No caso de
duvidas frente ao resultado negativo, considerar os sinais clinicos
indicativos de risco de aspiracao e reaplicar a mesma etapa, se
ndo, passar para a aplicacdo da préxima etapa, com a
consisténcia seguinte. Interromper a avaliacdo em qualquer uma
dessas etapas no caso de resultado positivo para aspiragdo ou
outros sinais clinicos indicativos de risco.

Anamnese:

Nome:
Data de nascimento:
Idade:
Internacao hospitalar: () Sim () Nao
Periodo: /1 até [
Data de avaliagédo: /|
Local:
Patologia de Base:

Data de realizacéo da traqueostomia: /[
Numero de canula:

Tipo de canula:
Motivo:

Intubacédo Orotraqueal: () Sim () Nao
Periodo: I até I
Falhas de extubacé&o: () Sim () Nao

Numero:

Uso de via alternativa de alimentacédo: () Sim () Nao

Tipo: Periodo: I até I
Disturbio de alimentacéo prévio a traqueostomia (TQT):

() Sim () Nao

Descreva:

Diagnostico de Disfagia Orofaringea prévia a TQT:
() Sim () Néo
Descreva:

Aplicacéo atual do Blue Dye Test (BDT) com TQT ocluida:
() Sim () Nao
Uso de cuff: () Sim () Nao
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Aplicacéo do BDT com cuff insuflado: () Sim () Nao
Uso de vélvula de fala: () Sim () N&ao
Estado atual do paciente:

Aplicacéao:

Saliva

Saliva (4 gotas de corante alimenticio azul sobre a lingua
mediante aplicagdo com conta-gotas ou outro utensilio com
volume correspondente a 0,2 ml):

12 Aplicacéo

Data/Hora:

Nivel de alerta do paciente:
Avaliador:

Postura:

Utensilio:

Sinais clinicos: () Tosse () Engasgo () Alteracao de parametros
respiratorios ( ) Cianose ( ) Alteracdo vocal ( ) Nenhum ()
outros:

Resultado

- Aspiracdo TQT

Apés 5 minutos () Positivo () Negativo

Apo6s 30 minutos () Positivo () Negativo

Apos 1 hora () Positivo () Negativo

22 Aplicagao

Data/Hora:

Nivel de alerta do paciente:
Avaliador:

Postura:

Utensilio:

Sinais clinicos: () Tosse () Engasgo () Alteracao de parametros
respiratorios ( ) Cianose ( ) Alteracdo vocal ( ) Nenhum ()
outros:

Resultado:

- Aspiracao TQT

Apods 5 minutos () Positivo () Negativo

Apbds 30 minutos () Positivo () Negativo

Apobs 1 hora () Positivo () Negativo

32 Aplicacao
Nivel de alerta do paciente:
Avaliador:
Postura:
Utensilio:
Sinais clinicos: () Tosse () Engasgo () Alteracao de parametros
respiratorios () Cianose () Alteracdo vocal () Nenhum ()
outros:
Resultado:
- Aspiracao TQT
Apo6s 5 minutos () Positivo () Negativo
Ap6s 30 minutos () Positivo () Negativo
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Ap6s 1 hora () Positivo () Negativo

Concluséo:

Resultado positivo: INTERROMPER a avaliacéo e indicar terapia
fonoaudiolégica. ()

Resultado negativo: AVALIAR com alimento. ()

Aplicagéo:

Liquidificado

Liquidificado (é sugerido o nivel 3 do IDDSI)
12 Aplicacéo
Data/Hora:
Nivel de alerta do paciente:
Avaliador:
Postura:
Utensilio:
Volume (referéncia minima 5 ml sugerida que pode ser
modificada segundo o critério do clinico):
Sinais clinicos: () Tosse () Engasgo () Alteracao de parametros
respiratorios ( ) Cianose ( ) Alteracdo vocal ( ) Nenhum ()
outros:
Resultado:
- Aspiracao TQT:

Ap6s 5 minutos () Positivo () Negativo

Apo6s 30 minutos () Positivo () Negativo

Apos 1 hora () Positivo () Negativo
Volume (referéncia 10 ml sugerida que pode ser modificada
segundo o critério do clinico):
Sinais clinicos: () Tosse () Engasgo () Alteracao de parametros
respiratérios ( ) Cianose ( ) Alteragdo vocal ( ) Nenhum ()
outros:
Resultado:
- Aspiracao TQT:

Ap6s 5 minutos () Positivo () Negativo

Apé6s 30 minutos () Positivo () Negativo

Apos 1 hora () Positivo () Negativo

22 Aplicagéao
Data/Hora:
Nivel de alerta do paciente:
Avaliador:
Postura:
Utensilio:
Volume (referéncia 10 ml sugerida que pode ser modificada
segundo o critério do clinico):
Sinais clinicos: () Tosse () Engasgo () Alteracao de parametros
respiratorios ( ) Cianose ( ) Alteragdo vocal ( ) Nenhum ()
outros:
Resultado:
- Aspiracao TQT:

Apo6s 5 minutos () Positivo () Negativo

Apo6s 30 minutos () Positivo () Negativo
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Apo6s 1 hora () Positivo () Negativo

32 Aplicacao
Data/Hora:
Nivel de alerta do paciente:
Avaliador:
Postura:
Utensilio:
Volume (referéncia 15 ml sugerida que pode ser modificada
segundo o critério do clinico):
Sinais clinicos: () Tosse () Engasgo () Alteracao de parametros
respiratorios ( ) Cianose ( ) Alteragdo vocal ( ) Nenhum ()
outros:
Resultado:
- Aspiracao TQT:

Apds 5 minutos () Positivo () Negativo

Apo6s 30 minutos () Positivo () Negativo

Apés 1 hora () Positivo () Negativo

Aplicagéo:

Liquido

Ligquido (é sugerido o nivel 0 do IDDSI)
12 Aplicacéo
Data/Hora:
Nivel de alerta do paciente:
Avaliador:
Postura:
Utensilio:
Volume (referéncia minima 2,5 ml sugerida que pode ser
modificada segundo o critério do clinico):
Sinais clinicos: () Tosse () Engasgo () Alteracao de parametros
respiratérios ( ) Cianose ( ) Alteragdo vocal ( ) Nenhum ()
outros:
Resultado:
- Aspiragao TQT:

Ap6s 5 minutos () Positivo () Negativo

Apobs 30 minutos () Positivo () Negativo

Apos 1 hora () Positivo () Negativo

22 Aplicacéao

Data/Hora:

Nivel de alerta do paciente:
Avaliador:

Postura:

Utensilio:

Volume (referéncia 5 ml sugerida que pode ser modificada
segundo o critério do clinico):
Sinais clinicos: () Tosse () Engasgo () Alteracédo de parametros
respiratorios ( ) Cianose ( ) Alteragdo vocal ( ) Nenhum ()
outros:

Resultado:

- Aspiracao TQT:
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Apés 5 minutos () Positivo () Negativo
Apods 30 minutos () Positivo () Negativo
Apos 1 hora () Positivo () Negativo

32 Aplicacao

Data/Hora:

Nivel de alerta do paciente:
Avaliador:

Postura:

Utensilio:

Volume (referéncia 10 ml sugerida que pode ser modificada
segundo o critério do clinico):
Sinais clinicos: () Tosse () Engasgo () Alteracao de parametros
respiratorios ( ) Cianose ( ) Alteragdo vocal ( ) Nenhum ()
outros:

Resultado:

- Aspiracao TQT:

Apds 5 minutos () Positivo () Negativo

Apo6s 30 minutos () Positivo () Negativo

Apés 1 hora () Positivo () Negativo

Concluséo:

Resultado positivo: INTERROMPER a avaliagdao e indicar
terapia fonoaudiolégica. ()

Resultado negativo: REALIZAR avaliacdo com alimento de
outra consisténcia se for adequado para o caso. ()

Observacoes:

Dados observados junto ao teste:

( ) Saida de salivalresiduo alimentar corado em
tragueostomia - positivo

( ) Auséncia de saida de saliva/residuo alimentar corado em
tragueostomia - negativo

Legenda: TQT - traqueostomia; IDDSI - International Dysphagia Diet Standardisation Initiative

4. DISCUSSAO

A idealizacdo de uma proposta de avaliacgdo em salde perpassa por

diferentes etapas, tornando-o um trabalho arduo e minucioso. A revisédo

sistematica da literatura realizada como o primeiro passo para a sua edificacéo,

encontrou dados de referéncia heterogéneos quanto a metodologia aplicada nos

estudos em que o MEBDT fez parte do processo de avaliacdo clinica da

degluticédo junto aos pacientes com TQT e, confirmou a simplicidade e economia

para sua aplicacao, embora estes estudos reforcem a necessidade da realizacéo
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de exames objetivos complementares [32]. Para a validacdo de ferramentas de
avaliacdo € importante providenciar aportes seguros, completos, eficientes e
Uteis, para a geracdo de evidéncias de qualidade e o seu uso nas tarefas
profissionais em contextos complexos [33,39-41].

A heterogeneidade nas metodologias das pesquisas com o uso do
MEBDT em pacientes com TQT e os resultados encontrados na literatura
revelam as consequentes dificuldades para o desenvolvimento de bons niveis
de evidéncia na tematica, além de reforcarem a necessidade da comparacéao dos
achados para as indicagdes clinicas para uma adequada for¢ca de recomendagéao
[32-33]. Por conseguinte, a precisdo de protocolos padronizados € pontuada
constantemente pelos pesquisadores [32-35,39], visto que, para populacdes
especificas, como é o caso das criangcas em uso de TQT, existe um déficit de
estudos e séo adaptadas ferramentas de avaliacao, conclusdes e intervencéo, a
partir do atendimento clinico e de pesquisas com sujeitos adultos
[7,21,26,33,39].

A validacao de conteudo de propostas de avaliacdo em saude ainda nédo
€ comum em pesquisas da area da fonoaudiologia, mas necesséria para a
pratica clinica [33,39,40,41,58]. A habilidade de especialista € composta por
aspectos subjetivos e objetivos vinculados com a formacédo académica e a
experiéncia dos profissionais frente a tematica analisada, com a finalidade de se
ter uma boa qualidade da sua contribuicdo [45]. Os especialistas participantes
nesse estudo apresentaram um perfil eficiente para a tarefa de validacdo do
protocolo proposto, dado a sua experiéncia clinica e em pesquisa, 0 que foi
considerado como um ponto positivo, assim como, a afinidade com o instrumento

de avaliacéo de criangas com TQT, que permitiu a eles um contexto firme para
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a validacado dessa proposta, visto a capacidade para categorizarem 0s itens
individualizados e as conclus@es. Na sua totalidade adicionaram sugestfes de
modificacdo ou confirmaram aspectos incorporados, com argumentos bem
pontuados [45,59].

A formacéo académica e experiéncia clinica junto aos pacientes com TQT
na populacdo pediatrica exige uma especialidade nova, considerando o nimero
pequeno de profissionais, em comparacdo com as outras areas da saude,
podendo gerar boas repercussfes nos avancos das pesquisas clinicas.

A técnica Delphi empregada inicialmente nesse estudo [45,59] sugere um
tamanho de amostra inicial de um minimo 10 e maximo de 50 juizes, com
diferentes carateristicas, para ampliar o raciocinio sobre o assunto analisado.
Assim, também descreve uma taxa de abstencdo caraterizada como variavel,
mas com uma recomendacdo para a primeira rodada de 30% a 50% dos
participantes e, para a segunda, entre 20 e 30% [52-54]. Pela abstencdo maior
do que o indicado, a terceira rodada foi realizada com a modificagcdo da
metodologia para o grupo focal, ferramenta estatistica utilizada para o consenso
entre especialistas, no qual se tem a sugestdo de participacdo entre 5 e 10
juizes, o qual foi cumprido para a andlise final ao contar com 5 especialistas [43].

Uma limitacdo desse estudo € que, mesmo se cumprindo um nimero de
juizes convidados, inicialmente, para se estabelecer indices com diferencas
estatisticas fortes (n=20), a porcentagem de abstencao na primeira rodada foi no
limite do aceito (50%) e a manutencdo desse valor, na segunda rodada de
avaliacdo, comprometeu 0 processo, gerando a necessidade da mudanca do

modelo de analise previsto [52-54].
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Com os dados da terceira rodada conseguiu-se obter uma amostragem
de especialistas variada, com experiéncia tanto na avaliacdo geral da populacéo
estudada, como para com o teste protocolizado na proposta. Esse modelo de
avaliacdo tem sido considerado como eficiente na extracdo de apreciacoes
especializadas e sua transformacgao em dados, na elaboracao de diretrizes e na
construcdo de propostas como a desse estudo [45,59-60].

As modificagbes do protocolo inicial fazem parte desse processo de
validagdo de conteudo, nas diferentes rodadas. Em termos gerais, as principais
contribui¢des, ao longo do processo, foram direcionadas a entrega de um maior
detalhamento dos antecedentes prévios ao uso do teste, como em cada uma das
suas etapas e a cautela para as conclusdes, de forma a priorizar o parecer clinico
do avaliador.

Especificamente, nas instru¢bes de aplicacdo foi importante explicitar
alguns aspectos que resultaram uteis para o uso dos profissionais, como a
necessidade de inserir o protocolo como parte de uma avaliagdo clinica mais
global. Este dado também é considerado nas diferentes pesquisas que utilizam
o MEBDT [33-34], visto que essa ferramenta, por ser uma triagem especifica
para pacientes com TQT, ndo contém dados suficientes para o diagnéstico e ndo
deve ser aplicada de forma isolada [33-35]. A instru¢do de acompanhamento de
uma anamnese completa do paciente com TQT favoreceu o protocolo proposto
com itens mais relevantes como: o tempo de internacdo, 0 numero e tipo de
canula, o uso de ocluséo, cuff e valvula de fala; sendo esses, pontos relatados
na literatura como relevantes de descricéo [33,36,38,39,61]. Foi destacada a
necessidade de especificagéo nos itens: volume do alimento, utensilio utilizado

para a avaliacdo, tempos entre as avaliacdes e sequéncia de aplicacao; além do
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estabelecimento das etapas ou sequéncia que poderdo ser modificadas se o
profissional clinico achar imperativo para o caso avaliado, pela seguranca do
paciente. Essa consideracdo é um fator fundamental no processo da avaliacéo
clinica, pois permite nortear a utilizacdo da ferramenta, deixando um espaco de
flexibilidade, por considerar a heterogeneidade de pacientes pediatricos com
TQT que recebem indicacao de avaliagao da degluticéo.

Outro aspecto, que foi adicionado nas instrugdes por concordancia dos
avaliadores foi a importancia em se considerar diferente sinais de risco de
aspiracdo do paciente, mesmo com resultados negativos no teste, podendo ser
escolhido pelo profissional interromper a avaliagao, priorizando a integridade do
paciente, dado esse pontuado na literatura [33-35,61].

Com relacdo aos itens de avaliagdo com saliva e as consisténcias
alimentares de liquido e pastoso, estes, também, tiveram modificacbes nas
rodadas, apds os ajuizamentos dos especialistas. Para cada consisténcia a ser
avaliada foi adicionado um espago para registro para a data de realizacdo do
exame, com a especificacio do horario e a respectiva aplicacdo realizada. As
sugestdes de aspiracdo traqueal, aos 5 e 60 min. apds a entrega do estimulo, foi
adicionada outra aos 30 min., por ter sido considerado um tempo muito amplo
entre estes procedimentos, o que poderia prejudicar na identificacdo da
passagem de secrecdo ou alimento corado através das vias respiratorias. Por
outra parte, a possibilidade de aspiracdes traqueais posteriores foi retirada e a
instrucdo de tempo minimo de uma hora entre as aplicacbes para cada
consisténcia foi adicionada. A ordem dos itens com alimentos também foi
alterada, deixando o liquidificado (ou liquido espessado para bebidas) antes do

liquido, por ser comumente considerado mais seguro para o paciente [62].
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Para o item de avaliacdo com saliva, na primeira rodada, foi evidenciada
pelos especialistas uma preocupacéo quanto ao volume do corante. Com vistas
a padronizacdo, foi concordante a utilizacao, como referéncia, o indicado no teste
original [30], ou seja, 4 gotas de corante, por conta-gotas, ou pelo equivalente a
0,2 ml sobre a lingua através de seringa.

Para o item de liquido (nivel = 0 — IDDSI), a adicdo do volume sugerido foi
de 2,5, 5 e 10 ml para cada uma das aplicagdes de forma crescente, mas
deixando o espaco para o registro de modificagbes, quando preciso. Para a
consisténcia liquidificada (nivel = 3 — IDDSI) a sugestéo de volumes foi de 5, 10
e 15 ml para cada uma das aplicacdes [57]. O uso da iniciativa de padronizag&o
de dietas para a disfagia IDDSI visa compartilhar a nomenclatura internacional,
criada para a homologacéo das terminologias empregadas na definicdo das
texturas modificadas utilizadas junto aos pacientes com disturbios da degluticao
[56,57], tal medida pode ajudar na padronizacdo das praticas clinicas, tao
necessarias no ambito da fonoaudiologia, assim como, no desenvolvimento de
pesquisas que utilizem o protocolo proposto para avaliacdo das suas amostras.

O espago para registrar, ap0s cada aplicacdo e fase, assim como, 0s
sinais de risco organizados para antes da descricdo do resultado da prova,
reforcam a importancia destes para o raciocinio clinico profissional durante a
avaliacdo. Além disso, foi adicionada, nas trés etapas do protocolo, a
possibilidade de conclusdes logo apdés cada uma dessas, com opcdes para
decidir quanto a interrupcdo da prova, indicando necessidade de terapia
fonoaudiolégica ou, no caso de néo ter sinais sugestivas de aspiracao, passar
para a etapa seguinte do protocolo. Essa possibilidade reforga a flexibilidade de

uso da prova segundo o critério do clinico.
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As conclusdes finais contidas na primeira proposta de protocolo foram
também analisadas e modificadas com a adicdo de uma opc¢do de
encaminhamento para exame instrumental de imagem. Por concordancia final,
este item foi retirado, devido a funcionalidade do teste, com perfil de triagem e,
por tanto, as conclusdes e indicagbes de encaminhamento baseadas na prova
nao eram condizentes. Os especialistas propuseram que o protocolo fizesse
parte de uma avaliagdo clinica da degluticio mais ampla, deixando ao
profissional e a equipe multidisciplinar que acompanha ao paciente, a
possibilidade de um diagnéstico mais assertivo e da indicacdo de outras provas
ou encaminhamentos pertinentes.

O presente estudo cumpriu com o objetivo de validacdo de conteudo,
baseado no descrito na literatura para esse conceito, ou seja, a determinacéo de
representatividade dos itens que expressam certo contetdo, mediante o
julgamento de profissionais especialistas na area abordada, sendo assim,
determinado que o0s aspectos que compdem o protocolo proposto exploram de
forma eficiente e completa o desfecho pesquisado, o qual é cumprido nesse
estudo [40-42].

Mesmo com a consideracdo das limitagdes ja apontadas, um aspecto
positivo desse estudo € o fato de ser uma primeira proposta de validagdo de um
protocolo de MEBDT em criangas em uso de TQT, com critérios uteis para sua
aplicacdo, nos diferentes contextos clinicos de atendimento e,
consequentemente, contribuindo tanto para a pratica clinica e como para as suas
decisdes, sempre complexas junto a populagéo pediatrica e, a0 mesmo tempo,
na abertura de novas pesquisas na area. Espera-se que em futuras

investigacdes o protocolo proposto possa ser aplicado mediante aos casos
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pilotos, assim como, em grande escala, em diversos contextos de atencdo em

saude da populacao alvo e instituicdes.

5. CONCLUSAO
Considera-se que o objetivo da validacdo de conteudo do protocolo para
a utilizacdo do Blue Dye Teste modificado em criangas em uso de TQT foi
alcangcado com um desenvolvimento satisfatorio do processo e concordancia dos
avaliadores. Uma vez validado o contetudo da ferramenta, esse segue para as
proximas etapas, que devem ser orientadas a aplicacdo junto a populacao
pediatrica, com a finalidade de avancar em outros aspectos de validacdo e

confiabilidade.
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As evidéncias referidas na revisdo sistematica mostram uma
heterogeneidade de metodologias aplicadas nos estudos, assim como nos
resultados com relacdo a sensibilidade, especificidade e aplicabilidade do
MEBDT na avaliagao da degluticdo em pacientes com TQT.

O MEBDT é util como prova de triagem e complementaria dentro de uma
avaliacdo clinica mais ampla determinada pelos profissionais segundo os
diferentes contextos de aplicacdo, para determinar o estado da degluticdo dos
pacientes e 0s passos posteriores de intervencao.

Os estudos do MEBDT assim como os de degluticAo em criangas com
TQT encontram-se, nos ultimos anos, em incremento tanto em quantidade como
na sua qualidade, possibilitando melhores niveis de evidéncia e
consequentemente o desenvolvimento de diretrizes clinicas mais eficientes.

Os itens da proposta de protocolo para a utilizaggdo do MEBDT na
avaliacdo da degluticdo de criancas com TQT foram adequados segundo o
julgamento dos especialistas e por tanto este foi validado em seu conteudo.

Etapas novas de pré-teste e teste do protocolo em populacéo pediatrica
em uso de TQT devem ser feitas para finalizar o processo de validacdo da
proposta e sua aplica¢do, uma vez padronizado, em diferentes contextos clinicos

de atendimento e pesquisa sobre a populacado pediatrica em uso de TQT.

6 IMPACTOS DO TRABALHO
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O aumento da quantidade de procedimentos de TQT nos pacientes de
diferentes idades e condicfes clinicas, como consequéncia dos avancos nas
tecnologias em salude e a maior sobrevida de pacientes criticos, fazem
necessario o acompanhamento multiprofissional das diferentes funcdes
orofaciais que podem ser prejudicadas junto a essa populacdo, tornando-se
fundamental o estabelecimento de consensos no atendimento e na avaliacédo
destes pacientes.

A presente pesquisa fornece uma base teorica atualizada das evidéncias
publicadas com relagdo ao uso do MEBDT na avaliacdo da degluticdo de
pacientes com TQT e permite um suporte adequado tanto para a determinacéo
de niveis de destaque, como para a tomada de decisdes clinicas em diferentes
contextos de intervencao em saude.

Esta proposta de protocolo é a primeira orientada a padronizacao de uma
ferramenta para sua aplicacdo em populacdo pediatrica, contribuindo assim
tanto no desenvolvimento de novas pesquisas na area, como nas implicacoes
praticas que o teste pode aportar para os profissionais ao utilizar este como
triagem complementar na avaliagao de criangcas com TQT.

Os achados do presente estudo contribuem nos avancos da qualificacao
do fazer fonoaudioldgico e suas equipes clinicas no uso de um recurso simples,

econdmico e padronizado.

ANEXOS
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ANEXO A — ATESTADO DE REGISTRO DE PROCESSO DE PESQUISA DA
INSTITUICAO PROPONENTE
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ANEXO B — REGISTRO NA PESQUISA DE REVISAO SISTEMATICA DA
LITERATURA JUNTO AO PROSPERO

These are records that have either been published or rejected and are not currently being worked on.

ID Title Status

CRD42022310076 Protocol for use of (modified) Blue Dye Test in tracheostomized Reqgistered
patients: A Systematic Review.
To enable PROSPERO to focus on COVID-19 registrations during the
2020 pandemic, this reqgistration record was automatically published
exactly as submitted. The PROSPERO team has not checked
eligibility.
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ANEXO C - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP DA INSTITUICAO
PROPONENTE

HOSPITAL DA CRIANCA Platbaoforma
SANTO ANTONIO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titwlo da Pesquisa: Proposta de protocole para utiizagBo de Blue Dye Test (adaptado) em criangas

traqueostomizadas
Pesquisador: Maria Cristing Cardoso
Area Temética:
Versdo: 1

CAME: 40535120.6.0000.5683
Institulgdo Proponente: Hospdal da Crianga Sanio Antdndo - Santa CasaRS
Patrocinador Principal: Organizacao dos Estados Americanos

DADOS DO PARECER
Himero do Parecer: 4477 242

Apresentagio do Projeto:

Az informacbes contidas no campo “Apresentagdo do projeto ® foram obbidas do documento Infermagies
Basicas da pesquisa - PE_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO 1660043.pof - dia 251 1/2020 e do
projeto detalhado.

“A fonoewdiclogia & céncla responsdvel peda promogdo, prevencdo, avallagio, habiitacio e reabilitagao da
comunicagdo humana, a voz & a motricidade orofacial, sendo esta especialdade respongdvel pelo sistema

eslomatognéticn. Este aistema se compde por estruturas & fungdes que se coondenam com outros aparslhos
do corpo humano. A degluticio & responsével pelo encaminhamentos do alimento da boca ao estbmago e &
vital para o crescimento e desenvolvimento humano. Quando alterada, pode comprometer o estado clinico
do individuo, necessitando de wias alternativas para o suprimento de nutrientes & hidrataglo. A
traguecsiomia & um procadimento médico da colocagao de uma cAnula na raquéis para estabelecsr UME
comunicagio direta entre esta & o entorno externo, faclitando & respiragio. Para a reabilitagdo da
degluticio faz-se necessanio & verificagio da sua eficiéncia com testes especificos e complemantiares ao
exame clinico. O Blue Dye Test & o teste utlizado para verificaglo da seguranga da via

respiratdria com wso da raquecstomia, complementar & avallacdo clinica da deglutig@o. O presente estudo

tem por objetive validar uma proposta de protocols de avaliagao clinica para o testa Blue Dye adaptado em
pediatria. Traz em sua metodologia o estabeleciments da estrutura
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HOSPITAL DA CRIANCA
SANTO ANTONIO Wﬂﬂl‘p

concelbuesl em sadde, & partir de uma revisdo sisternstica sobie o tema junio a8 populagio pedistrica entre 30
dias de vida pde-natal e seis anos de idade, tendo a

estruluragBo do pré-teste realizada em pesquisa anteror aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da
institulglo de salde proponente, sob o ndmeno de parecer 1.892.764. O processo de valldacio deste pré-
teste contard com a construgdo dos itens & escala de resposta para a avallaglo junto 305 pares com
experiéncia sobre o tema; da verificacio da selecBo & organizacio dos (tens a partr do indice de validade
de conteddo corm uma cancordancla de 90% segundo a escala Likert. E da estruluragio e avaliacio do
instrumento na sua totalidade, com uma comelacso intra avaliadores de significAncia de 5%. Apds. junto aos
participantes do estedo, criancas entre 30 dias & sels anos traquesstomizados, o teste serd aplicado em
conjunto com & avaliacio clinica da degluticio, sendo gue os seus resultados serBo avallados perante &
comparacdo das conclusdes dos exames dinico e de Videofluoroscopia da degluticlo, este de rotina do
servipo de fonoaudiologia do hospital. Os dados serBo computados & encaminhados para o serigo de
estatistica para o estabedecimentio da sua especificidade e sensibilidade. Espera-se que a valida¢do da

Coviliry ik £ 0 Piirincad- 4477 2423

proposta do Este projeto & um estudo observacional, prospectivo, longitudinal e de acurdcia, nio-
aleatorizado que ulilizard um matedo sistamatico e definido na identificacio e sslegio dos estudos, extraghs
dos dados & andlise dos resultades e integral para a revisBo sistemética da leratura. A aplicac@o da
propoata do Blue Oye Test adaptads em pediatria, sensibiidade e especifickiade da proposta compora a
busca de evidéncla &, consaguentamente, & validagao do protocolo para wiilizacao do teste em pediatnia
passa frazer seguranga clinica do paciente no desmarme da cinula.”

Objetivo da Pesquisa:

As informagdes contidas no campo * Objetive da pesquisa * foram obtidas do documento Informagbes
Bésicas da pesquisa - PE_INFORMACOES_BASICAS_DO PROJETO_1650043 pdf- no dia 25/11/2020 &
do projeto detalhade.

“Olpjetivo Primario: Validar wma proposta de protocolo para aplicagdo de Blue Dye test adaptedo como
instrumente complementar da avallagio clinica da deglutigBo em pediatria.

Objetivo Secunddnocencaminhar projeto de revis8o sistemética ao CompesgRealizar revisBo sistematica
sobre o “Blue Dye Test” e “Blue Dye Test modificado®;encaminhar para avalladores extermos e experientes o
pré-teste do protocole proposto;werificar a concordancia dos avalladores externos & experientes frente a
cada fem do pré-teste do protocolo;estabelecer a werafio final do o protocolo;aplicar de protocolo propoato
para uso de “Blue Dye Test - adaptado”. Correlacionar os

Emderego:  Av. Independinaa, 155

Balrme:  INDEPEMDEMCLE CEP: B0.035-074
UF: RE Municiplo: PORTO ALEGRE
Tolofmng:  (=4v3794 ST Fam- 151137148667 E.mall: canhes e snise-ne s fcha br
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resultados do profocolo proposto sos resultados da avaliagao dinica da degluticas Estabelecer nivel de
concordancia entre os resultados do protocelo proposto e os resultados do exame objetive da
‘Videofuworcacopia da deglutigho;comparar o8 resultados do protocolo proposto aos sinats vitals do pacliente
awaliados verificar a especificitade & sensibilidade do protocolo proposts do Blue Dye Test - adaptado.”

Canliniincis & Parecer 4477 243

Avallagio dos Riscos e Beneficlos:

Az informagies contidas nos campos “Avaliacao dos Riscos & Beneficios” foram obtidas dos documentos
Informagies Basicas da Pesquisa (PE_INFORMACOES BASICAS_1511411_E3 pdf de 25/11/2020) e do
Projeto Detalhado

“Riscos esclarece-za que hd risco baixo envolvido do estude, pols os pacientes escolhidos temn &
estabilidade clinica para ser avaliade, visto que a crianga estard sendo monitorada ao lefo hospitalar. O
risco de desconforio na oferta do corante &'ou alimento corado & compativel aos meamos de uma avaliagho
dlinica da degluticio, ou sefa, a possibilidade de engasgos & osse.

Beneflcios:os beneficios sfo da atualzaglo da evidéncia dinica em investigacio, a protocolizagio do
procediments e, para os sujeltos da pesquisa se tem a

possibllidede da modficesio na dieta e progressdo dinica com vistas & decanulacso. [

Comentérics & Conslideragdes sobre a Pesquisa:

0 estudo em analise busca valldar na populagdo pedidtrica o uso do Blue Dye Test adaptado. Posswl
interesse e relevincia centifica e interesse clinico na populagio estedada

Consideracbes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

“Wide campo concusio ou pendSncias e lista de inedequagies”

Recomendacbes:

“Wide campo conchusio ou penddncias e lista de insdequages”

Conclusdes ou Pendéncias & Lista de Inadequagdes:

0 presante CEF néo encontra dhices guanto ao desenvolvimento do estedo neata InstituicBo. Projets
Aprovado.

Consideracbes Finals a critério do CEP:

0 peaquisador responadvel deve encaminhar ax CEP, o8 relatdrios de andamento dos projetos:

1) Relatdrios parciais;

2} Relatdrios finais:

Emdarepn:  Av. independénda, 165
Blabnro:  INDEPEMDEMNCLA CEP: annak.nya
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Coantinuasis &0 Panecer 4 4T 247

3) Resultados obtidos (ctpla da publicacia).
Diante do exposto, o Comité de ética em Peaquisa - CEP, de acordo com a3 atribuigdes definidas na
Fesolucio 4656/12 & na Moma Operacional n® 001/2013 do CNS, manifesta-se pela aprovagio do projeto de

Plaboforma

pesquisa proposio.
Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abalxo relaclonados:

Tipo Documerto Arquiva Postagpem Autor Situacso
Informactes Bésicas|PE_INFORMACOES BASICAS DO P | 25M1/2020 Aceito
oo Projety ROJETO 15m.3.% 15:04:07

olha de LHA_DE_ | , | ] Z51 112020 | Mana Grsting ACeito

A EWWOLY Conswelo, pdf 122850
Progeto Detalhado | | ProgetopropostaprotocoloBlueDyetestad | 25M1/2020 | Maria Cristina Acsito
Brochura aptado. pdf 121058 |Cardoso
| Imeestigador
Declaracao de utilizacao_dedes_promtuarios. pdf 23112020 | Conswelo de los Aceito
Pesguisadores 15:22:04 | Angeles Vielma
Declaracao de dec_|sencan_onus. pdl FETRRT i Fi] gﬁmﬂu de los Apeito
Pesgquizadores 15:20:51 | Angeles Vielma
Declaracao de dec_confidencialidade.pdf FETRRTFIiF] gﬁmﬂu de los Apeito
Pesguisadores 1518005 | Angeles Vielma
Sepdiveds
Cwitros Forrmulanio | pdf 231112030 | Conswelo de los Aceito
181742 | Angeles Vielma
Sepdiveds
Cwitros TERMO_DE_AMUENCIA_ DO RESPOMN| 2301152020 |Consuwslo de los Apeito
SAVEL pdf 151154  |Angeles Vielma
Sepdiveda
Cwitros Resumo_ProjetoPropostedeprotocolodo | 2301 1/2020 | Consuwslo de los Apeito
BlueDyetest. pdf 15:04:16 | Angedes Vielma
TCLE / Termos de | tcl pdf 23M1 0G0 iﬁm de los ACeito
Aasentimento | 15:02:39 | Angeles Vielma
Justificativa de Sepliveds
HAarsncla
Sliuacio do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciacho da CONEP:
Mao

109



HOSPITAL DA CRIANCA
SANTO ANTONIO w

PORTO ALEGRE, 19 de Dezembro de 2020

Cortnuachs 2o Parecer. 4477242

Assinado por:

RENAN CAVALHEIRO LANGIE
(Coordenador{a))

00: Av. 156
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ANEXO D - PARACER CONSUBSTANCIADO DA INSTITUICAO
COPARTICIPANTE

UNIVERSIDADE FEDERAL DE

CIENCIAS DA SAUDE DE Q%,,' 'ﬁ o

PORTO ALEGRE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADDS DO PROJETO DE PESGQUISA

Titulo da Pesquisa: Proposta de protocolo para wtilizagio de Blue Dye Test (adaptado) em criangas
tragueostomizadas

Pesquisador: Maria Cristina Cardoso

Area Tematica:

Versdao: 2

CAAE: 40533120.6.3001.5345

Instituigdo Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Salde de Porto Alegre

Patrocinador Principal: Organizagdo dos Estados Americanos

DADODS DA HGTIFICACEO

Tipo de Motificagdo: Envio de Relataric Final

Detalhe:

Justificativa: encaminho relatério final da pesquisa

Data do Enwvio: 180772023

Situagio da Motificagdo: Parecer Consubstanciado Emitido

DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 6.261.523

Apresentagio da Motificagio:

MNio se aplica

Objetivo da Notificagao:

MNio se aplica

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

MNio se aplica

Comentarios e Consideragbes sobre a Notificagio:

O relatdrio final foi entregue, mestrando acordancia com a proposta orginal do projeto. Segundo a autora, o
projeto foi encaminhade e aprovado pele COMPESQ, foi feita a revisdo sistematica da literatura sobre o
Blue Diye Test modificade, concluida & organizada em forma de artigo a ser encaminhada ac PPG, para a

qualificagio de defesa de doutorado. A proposta para avaliadores
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Contnuaglo do Farecer: 261,523

externos foi completada, tanto o pré-teste aos avaliadores como o processo de validagdo do conteddo dos

itens que compdem o protocolo & a ferramenta de forma geral & foi estabelecida a wersio final do protocalo.

Esta etapa foi cumprida e devera compor o proxime arfigo para a defesa de tese de doutorado. As etapas de

projeto piloto e coleta de dados com pacientes tragueostomizades, ndo foram realizadas, pois devido a

Pandemia, houve uma restrigioc de pessoas circundantes no hospital. Essas etapas (de coleta e aplicagdo)

ndo serio realizadas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

W30 se aplica

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Relatério final aprovado

Consideragtes Finais a critério do CEP:

De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Argquivo Postagem Autor Situagio
Envio de Relatorio relatorio_final pdf 12/07/2023 |Maria Cristina Pastado
Fimal 12:31:30 | Cardoso

Situagio do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreciagio da COMNEP:
MNao

PORTO ALEGRE, 25 de Agosto de 2023

Assinado por:
Femanda Bordignon Munes
(Coordenador{a))
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ANEXO E - PARECER CONSUBSTANCIADO DA INSTITUICAO
PROPONENTE DA PROPOSTA INICIAL

HOSPITAL DA CRIANGA : ﬂmloﬂrp
SANTO ANTONIO C%’t

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Proposta de elaboragde de protocole para utilizagio de Blue Dye Test em criangas
tragueostomizadas

Pesquisador: Lisiane De Rosa Barbosa

Area Temdtica:

Versdo: 2

CAAE: 81408518.6.0000.5683

Instituigdo Proponente: Hospital da Crianca Santo Antdnio - Santa Casa/RS

Patrecinador Principal: Financiaments Propric

DADDS DO PARECER

Mamero do Parecer: 1.892.764

Apresentagio do Projeto:

Serdo avaliados 82 pacientes com tragueostomia intentados em UTIP cu enfermaria. A primeira etapa do
projeto, a realizagdo de revisdo sistematica da literatura, para a elaboragdo de uma proposta de protocolo
para realizagdo do Blue Dye Test como instruments complementar na avaliagio clinica da disfagia.

O protocolo envolvera uma proposta de rotina de oferta do corante azul. iniciando pela degluticio de saliva
do paciente e apds a oferta do corante com alimentos e liguidos, ficara determinade consisténcia, volumes,
utensilios, intervalos de aspirag3o e definigo do tipo de corante na populagdo pedistrica, utilizados no
momento da avaliagio.

A segunda etapa sera a aplicagdo de um protocolo de caracterizacdo da amostra elaborado pelas
pesquisadoras para coletar dados. Messe momento busca-se coletar informacdes sobre a historia pregressa
do paciente, o estado de salde geral, 4 degluticio e a alimentagdo. Serdo selecionados pacientes entre 0 e
18 anos. internados nas UTI's & enfermarias do Hospital da Crianga Santo Antdnio. O convite sera feito para
o5 pais e responsaveis, sendo explicado o funcicnamento da pesquisa no momento do convite. Serdo
avaliados somente pacientes gue tenham traguecstomia e solicitagdo de avaliagio fonoaudioldgica pela
equipe médica.

A terceira etapa sera a avaliagdo clinica da degluticio, utiizando o protocolo elaborado. Os
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Confnuagio do Farecer: 1.852.764

resultados serdo comparados com sinais clinicos de Disfagia, como tosse ou engasgo e com 05 sinais vitais
do paciente, como saturagdo e frequéncia respirataria.

Objetivo da Pesquisa:

Objetive Primaric:

Desenvolviments de um protocolo para aplicagdo de blue dye test come instrumento de recurso na
avaliagdo clinica da deglutigio em pediatria.

Objetivo Secundario:

- Realizar revisio sistematica sobre utilizagio dos testes “Blue Dye Test” e “Blue Dye Test modificada”; -
Elaborar proposta de protecolo para aplicagdo de "Blue Dye Test” com base nos achados da literatura:-
Aplicar protocolo proposto na avaliagio olinica da deglutico;- Cormelacionar os resultados do protocolo com
sinais clinicos de Disfagia;- Comparar os resultados do protocolo com os sinais vitais do paciente na
avaliagio:- Comparar os resultados do protocole com exame de Videofluoroscopia da Degluticio, quando

disponivel e indicadeo;- Verificar a especificidade e sensibilidade do Blue Dye Test.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Risco de aspiragdo tragueal

Beneficios:

A identificagdo de presenga ou auséncia de aspiragdo mostra-se como um beneficio da participagdo na
pesquisa, para gue posteforments possam ser dadas crientagies & modificagdes na dieta s= necessario,

sabendo que quadros de disfagia trazer repercussdes nutricionais e pneumoldgicos.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

Sera realizada uma avaliagdo dos pacientes tragueostomizados com o Blue Dye test adaptado para
pediatria.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:

Verificar item conclusdes.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequages:

As pendéncias foram atendidas , o presente Comité ndo encontrou obices quanto ao desenvolvimento do
estudo em nossa Instituigio .

Endersgo:  Av. Independincia, 155

Balmmo: INDEPENDENCIA CEP: oD.035-074
UF: RS Munlcipla: PORTO ALEGRE
Talafnna" 4137445007 Fay~ (51137 14-RA57 F.mall: nonhrcaffcardzeaca teha b
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Consideragoes Finais a critério do CEP:

O pesquisador responsavel deve encaminhar ao CEFP os relatérios de andamento dos projeto: 1)relatéric

parciais , 2) relatdrio final @ 3) resultades obtidos ( copia da publicagdo)

Diante do exposto , o Comité de Etica em Pesquisa — CEF , de acordo com as atribuigdes definidas na

Resolugdo 468/12 e na Morma Operacional n® 001/2013do CHS, manifesta-se pela aprovagio do projeto de

pesquisa proposto .

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Argquivo Postagem Autor Situagio
Informagdes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_FP | 0&/01/2017 Aceito
do Projeto ROJETO TOOT30.pdf 10:55:34
Projeto Detalhado ! | projete_janeiro.doc 06/01/2017 |Bianca Regina Aceito
Brochura 16:55:21 Dresch
Investigadaor
Cronograma Ccronograma_janeino. pdf 06/01/2017 |Bianca Regina Aceito
169:53:45 | Dresch

TCLE ! Termos de | termo_de_assentimento.doc: 06/01/2017 |Bianca Regina Aceito

Assentimento 19:53:27 | Dresch

Justificativa de

Auséncia

TCLE ! Termos de | tcle_janeiro.doc: 06/01/2017 |Bianca Regina Aceito

Assentimento 16:53:06 Dresch

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaderostonova. pdf 28/M12018 |Lisiame De Rosa Aoeito
23:11:089 | Barbosa

Cutros UsS0_DE_DADOS_E_MATERIAIS pdf 28/029/2018 |Lisiane De Rosa Aceito
23:14:59 |Barbosa

Citros TERMO_DE_COMPROMISSO_DADOS| 20/09/2018 |Lisiane De Rosa Aceito

E PRONTUARIOS. pdf 23:14:45 |Barbosa

Clutros TERMO_DE_AMUENCIA pdf 22/02/2018 |Lisiane De Rosa Aneito
23:14:13 | Barbosa

Cutros RISCO5_E_BEMEFICIOS pdf 28/029/2018 |Lisiane De Rosa Aceito
23:13:56 |Barbosa

Cutros ISEMCAC_DE_OMNUS. pdf 28/029/2018 |Lisiane De Rosa Aceito
23:13:33 |Barbosa

Clutros FORMULARIO_DE_INSCRICAD pdf 29/ 022018 |Lisiame De Rosa Aneito
23:13:13 | Barbosa

Cutros DECLARACAC DO_RESPOMSAVEL_P| 28/08/2018 |Lisiane De Rosa Aceito

Enderego:  Av. Independéncla, 155

Balrmo: INDEPEMDENCIA CEP: o0.0354074

UF: RS Municiplo: PORTO ALEGRE

Telslons: (51)3214-B957 Fam: [51)3214-8957 E-mall:

cephosai@saniacasa. tcheor

Piiging I e 04
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Confnuagio do Fancer: 1852764

Clutros A_AREA pdf 23:12:45 |Barbosa Apeito
Outros DECLARACADC DE_CONFIDEMCIALID | 29/02/2018 |Lisiane De Rosa Aceito
ADE pdf 23:12:17 | Barbosa
Orgamento ORCAMENTO. pdf 29/09/2018 | Lisiane De Rosa Aceito

23:08:34 |Barbosa

Situagio do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:
N3o

PORTO ALEGRE, 18 de Janeiro de 2017

Assinado por:

Catiane Zanin Cabral
{Coordenadaor)
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