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RESUMO

Objetivo: Verificar se desinflar o balonete de traqueostomia durante o desmame
da ventilagdo mecanica reduz o tempo para a decanulagdo. Método: Ensaio
clinico randomizado realizado em Unidades de Terapia Intensiva de um hospital
privado do sul do Brasil. O grupo intervenc¢ao teve o balonete desinflado nos
periodos de respiragao espontanea durante o desmame da ventilagdo mecanica.
O grupo controle teve o balonete desinflado somente apds completar o desmame
da ventilagdo mecénica. O desfecho primario foi atingir a decanulagéo e critérios
para decanulacdo, os desfechos secundarios foram relacionados a infec¢ao
respiratoria e desfechos alimentares. Resultados: Foram incluidos 76
participantes no estudo (38 em cada grupo). Nao houve diferenga para tempo
de decanulagéo (hazard ratio (HR): 1,58; IC 95%: 0,83 — 3,00; p=0,164), atingir
critérios para decanulacédo (HR: 1,56; IC 95%: 0,82 — 2,96; p=0,176) ou tempo
de desmame da ventilagdo mecanica (HR: 0,98; IC 95%: 0,58 — 1,67; p=0,945).
N&o houve diferenga entre os grupos para o tempo de inicio do treino de via oral
(HR: 1,06; IC 95%: 0,61 — 1,84; p=0,844), liberagdo de via oral (HR: 1,51; IC
95%: 0,78 — 2,91; p=0,219) e retirada da via alternativa de nutricdo (HR: 2,06; IC
95%: 0,87 — 4,89; p=0,100). Houve diferenca significativa para atingir a
decanulagao (73,5% vs 47,1%, p= 0,047) e atingir via oral exclusiva (50% vs
23,5%, p= 0,040). Desinflar o cuff precocemente ndo esteve relacionado a
pneumonia (32,4% vs 20,6%, p=0,808) ou tempo de internagdo hospitalar
(p=0,380). Concluséo: desinflar o balonete precocemente ndo reduz o tempo

para decanulagdo, mas n&o esta relacionado a prejuizos como pneumonia.

Palavras-chave: Traqueostomia; Transtornos de degluticdo; Desmame do
Respirador Mecanico; Doente Crénico.



ABSTRACT

Purpose: To determine if deflating the tracheal cuff during disconnections from
mechanical ventilation (MV) reduce time to decannulation.

Methods: Randomized trial conducted in the Intensive Care Units of a private
hospital in southern Brazil. Tracheostomized patients were randomized to have
the tracheal cuff deflated or not during spontaneous breathing trials. The primary
end point was time to have criteria for decannulation and time to decannulation;
secondary end points were related about respiratory infection and feeding
outcomes. Statistical analyses included Cox proportional risk models.

Results: we randomized 76 patients (38 patients with deflated cuff and 38 with
inflated cuff) with indication to start weaning from mechanical ventilation. There
is no difference for time to have criteria to decannulation (hazar ratio (HR) 1.56;
95% CI: 0.82 — 2.96; p=0.176), time to decannulation (HR: 1.58; 95% CI: 0.83 —
3.00; p=0.164), complete weaning from mechanical ventilation (HR: 0.98; 95%
IC: 0.58 — 1.67; p=0.945), oral feeding training (HR: 1.06; 95% CI: 0.61 — 1.84;
p=0.844), release of oral feeding (HR: 1.51; 95% CI: 0.78 — 2.91; p=0.219) and
nasoenteric tube removal (HR: 2.06; 95% CI: 0.87 — 4.89; p=0.100).
Decannulation was greater in the intervention group (73.5 vs 47.1, p=0.047), and
exclusive oral feeding (50% vs 23.5%, p=0.02). No difference about pneumonia
(32.4 vs 20.6, p=0.41) or length of stay at hospital (56.5 vs 69, p=0.318).
Conclusion: early deflate cuff do not reduce time to decannulation, but it is not
related to damages such as pneumonia.

Key words: Tracheotomy; Deglutition disorders; Ventilator Weaning; Chronic
Disease.
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1 CONTEXTUALIZAGAO

As técnicas mais utilizadas para acesso as vias aéreas sao a intubagao
endotraqueal e a traqueostomia quando ha necessidade de suporte ventilatorio
invasivo. A traqueostomia é um procedimento realizado em aproximadamente
11% dos pacientes internados em Unidades de Terapia Intensiva, e a principal
indicagdo costuma ser a necessidade de ventilagdo mecanica prolongada. A
decisao deve considerar o quadro clinico de cada paciente, e esta em discussao
os beneficios da realizagédo de traqueostomia precoce’-2.

Alguns beneficios da traqueostomia em comparagdo ao tubo
endotraqueal sdo a reducdo do trabalho respiratério, maior facilidade para
higiene oral, conforto do paciente, possibilidade de dieta oral e redugdo da
necessidade de sedacdo, enquanto os riscos da traqueostomia estao
relacionados ao sangramento ou infecgdo na abertura da traqueia, deslocamento
do dispositivo e estenose traqueal®.

Os protocolos de decanulagdo da traqueostomia s&o heterogéneos e
incluem diferentes intervencbées como a redugdo do calibre da céanula de
traqueostomia, oclusdo da cénula e realizagdo de fibrobroncoscopia*®. Vem
sendo estudado o efeito de desinflar o balonete da traqueostomia precocemente
como estratégia para decanular com mais brevidade.

Considerando a qualidade de vida e a fisiologia da degluticdo e
respiragao, a decanulagéo de pacientes traqueostomizados € um objetivo. Sabe-
se que a degluticdo possui aspecto fundamental nesse processo e, desta forma,
a fonoaudiologia atua diretamente com pacientes traqueostomizados®!'".
Considerando que o cuff desinflado faz parte do processo de reabilitacdo da
degluticdo e fonacdo, bem como da decanulagdo, a fonoaudiologia atua na
avaliagao da possibilidade de desinflar o cuff de forma segura.

Sao encontrados poucos estudos randomizados na literatura revisada que
relacionem desinflar o cuff precocemente com o tempo para decanulacéo da
traqueostomia. O presente estudo pode contribuir para a pratica clinica e o
conhecimento cientifico através da divulgacao deste dado, fornecendo mais uma
informagédo a ser considerada no gerenciamento e reabilitacdo de pacientes

traqueostomizados.
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2 OBJETIVOS

O objetivo principal deste trabalho é verificar se pacientes que desinflam
o balonete durante o desmame da ventilagdo mecanica atingem critérios para
decanulagdo e decanulam antes que os pacientes que desinflam o balonete

somente apos o desmame completo.

Os objetivos secundarios foram identificar se ha diferenga no tempo de
desmame da ventilagdo mecanica, tempo de internagao hospitalar, presenca de
infecgao respiratdria, iniciar treino de alimentagdo por via oral, liberacdo de

alimentagao por via oral e retirada da via alternativa de nutrig&o.
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3 ARTIGO 1
O efeito da deflagao do cuff traqueal durante o desmame da ventilagao
mecanica em pacientes traqueostomizados: um ensaio clinico

randomizado

Formatado conforme normas do periddico Critical Care Medicine — Qualis A1,
Fator de Impacto 8,8

Hellen de Araujo Antunes’, Cassiano Teixeira’
'Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre

Os autores declararam que nao ha conflitos de interesse.

Objetivo: Verificar se desinflar o balonete de traqueostomia durante o desmame
da ventilagdo mecanica reduz o tempo para a decanulacgio.

Meétodo: Ensaio clinico randomizado realizado em Unidades de Terapia Intensiva
de um hospital privado do sul do Brasil. O grupo intervengao teve o balonete
desinflado nos periodos de respiragcao espontanea durante o desmame da
ventilagdo mecanica e o grupo controle teve o balonete desinflado somente apods
completar o desmame da ventilagdo mecanica.

Resultados: Foram incluidos 76 participantes no estudo (38 em cada grupo).
N&o houve diferenga para tempo de decanulagédo (hazard ratio (HR): 1,58; IC
95%: 0,83 — 3,00; p=0,164), atingir critérios para decanulacéo (HR: 1,56; IC 95%:
0,82 — 2,96; p=0,176) ou tempo de desmame da ventilagdo mecénica (HR: 0,98;
IC 95%: 0,58 — 1,67; p=0,945). Nao houve diferenca entre os grupos para o
tempo de inicio do treino de via oral (HR: 1,06; IC 95%: 0,61 — 1,84; p=0,844),
liberagdo de via oral (HR: 1,51; IC 95%: 0,78 — 2,91; p=0,219) e retirada da via
alternativa de nutricao (HR: 2,06; IC 95%: 0,87 — 4,89; p=0,100). Houve diferenga
significativa para atingir a decanulagéo (73,5% vs 47,1%, p= 0,047) e atingir via
oral exclusiva (50% vs 23,5%, p= 0,040). Desinflar o cuff precocemente n&o
esteve relacionado a pneumonia (32,4% vs 20,6%, p=0,808) ou tempo de
internacéo hospitalar (p=0,380).

Conclusdo: desinflar o balonete precocemente nao reduz o tempo para

decanulagao, mas nao esta relacionado a prejuizos como pneumonia.
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Palavras-chave: Traqueostomia; Transtornos de degluticdo; Desmame do
Respirador Mecanico; Doente Crénico.
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INTRODUGCAO

A traqueostomia € um procedimento cirurgico frequentemente realizado em
situacdes de obstrugcao das vias aéreas superiores e necessidade de ventilagao
mecanica prolongada’, que pode facilitar o suporte ventilatério e o desmame da
ventilagdo?. Aproximadamente 11% dos pacientes realizam traqueostomia
durante a internagdo na UTI".

Pacientes traqueostomizados em ventilagdo mecanica utilizam canula de
traqueostomia com balonete inflado, com o objetivo de vedar a via aérea inferior
garantindo que a ventilagdo mecanica seja direcionada aos pulmdes®#. Desinflar
o balonete € um procedimento necessario para a decanulacdo visando a
avaliacdo da paténcia de via aérea superior®.

O processo de decanulagédo é heterogéneo, ainda sem consenso dos critérios
necessarios para a retirada da traqueostomia de forma segura. Séo utilizadas
diversas estratégias como a redugéo do calibre da canula de traqueostomia®®,
ocluséo da canula® e a realizagdo de fibrobroncoscopia para avaliagdo da via
aérea antes da decanulagao®. Entre os fatores que podem interferir no tempo
para decanulacdo estuda-se desinflar.o balonete da traqueostomia
precocemente’®-12,

Considerando a importancia da manutencdo do cuff desinflado para a
decanulagdo, este estudo tem por objetivo verificar se desinflar o cuff

precocemente reduz o tempo de uso da traqueostomia.

MATERIAIS E METODOS

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre e Hospital Moinhos de Vento
(CAAE 51874721.6.0000.5345) e registrado no Clinical Trials (NCT05395728).
Delineamento

Ensaio clinico randomizado com sorteio de alocacdo dos participantes nos
grupos realizado por pessoa cegada ao estudo.

Participantes e local

O estudo foi realizado em quatro Unidades de Terapia Intensiva de um hospital
privado do sul do Brasil.
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Os critérios de elegibilidade para participagédo na pesquisa foram a solicitagdo de
avaliagao fonoaudioldgica pela equipe médica, uso de traqueostomia, indicagéo
de iniciar o processo de desmame de ventilagdo mecénica e a anuéncia ao
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido pelo paciente ou pelo responsavel
legal. O critério de excluséo foi o diagnostico de cancer de cabega e pescoco.
Intervencgoes

Grupo intervencdo: o balonete da canula de traqueostomia foi desinflado nos
periodos de ventilacdo espontanea durante o desmame da ventilagdo mecanica.
Neste grupo os pacientes receberam o treino de oclusao digital da traqueostomia
durante os atendimentos fonoaudioldgicos para estimular a passagem de ar para
a via aeérea superior, fonacdo e degluticdo de saliva. Apos o periodo de
ventilagdo espontanea, o balonete era inflado novamente para o retorno a
ventilagdo mecanica.

Grupo controle: apdés completar 24 horas sem ventilagdo mecéanica o balonete
da traqueostomia foi desinflado.

Desfechos

Desfecho primario:

Tempo para decanulagao: tempo entre desinflar o balonete pela primeira vez e
a data da decanulacgao;

Tempo para atingir critérios para decanulagéo: tempo entre desinflar o balonete
pela primeira vez e atingir critérios clinicos para a decanulagédo. Os critérios
foram os seguintes: tolerar o balonete desinflado, paténcia de via aérea
adequada (uso continuo de valvula fonatdria ou oclusdo da traqueostomia por
24h), manejo adequado da secrecao (tosse eficaz e deglutida, ou necessidade
de aspiragdo menor ou igual a 2x por dia com pouco volume de secregao); estes
critérios foram definidos com base em dados de estudo cientifico>.

Desfechos secundarios:

Atingir a decanulacéo: retirada da traqueostomia.

Via de nutrigdo: via oral exclusiva, via oral e via alternativa concomitantes, via
alternativa exclusiva.

Infeccao respiratdria: presenca de infecgao apdos desinflar o balonete de acordo
com os critérios de febre e secrec¢ao purulenta na traqueostomia ou alteragcéo no

escarro, com infiltrado ou consolidagdo nova ou persistente e progressiva em
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exames de imagem em até 14 dias apds o primeiro dia desinflando o balonete
da traqueostomia™.

Tempo de desmame da ventilagdo mecénica: data do primeiro periodo em
ventilacdo esponténea e data que completou 24h sem a ventilagdo mecéanica.
Tempo de internagdo hospitalar: inicio do desmame da ventilagdo mecanica e
alta hospitalar.

Tempo para inicio do treino de via oral: data que desinflou o balonete e primeiro
momento de treino com alimento ou liquido durante atendimento
fonoaudioldgico.

Tempo para liberagao de via oral: data que desinflou o balonete e liberagao para
o participante receber alimento ou liquido sem a necessidade da presenca do
fonoaudidlogo.

Tempo para retirada de via alternativa de nutricdo: data que desinflou o balonete
e retirada da via alternativa de nutricdo

Analise Estatistica

As variaveis quantitativas foram descritas por média e desvio padrao ou mediana
e amplitude interquartilica. As variaveis categoéricas foram descritas por
frequéncias absolutas e relativas.

Para comparar médias, o teste t-student foi aplicado. Em caso de assimetria, o
teste de Mann-Whitney foi utilizado.

Para comparagdo de propor¢cdes, os testes qui-quadrado de Pearson em
conjunto com a analise dos residuos ajustados ou exato de Fisher foram
aplicados.

A estimativa das curvas para tempo de decanulagdo considerando a data da
decanulagao e a data que o paciente atingiu critérios para a decanulagao, inicio
de treino de via oral, liberagcédo de via oral e retirada de sonda nasoentérica foi
realizada pelo método de Kaplan-Meier. As estimativas de risco bruta e ajustada
foi realizada pelo modelo de Regressao de Azares Proporcionais de Cox.

O nivel de significancia adotado foi de 5% (p<0,05) e as analises foram
realizadas no programa SPSS verséo 27.0.

Objetivando comparar o numero de dias até a decanulagao entre dois grupos de
participantes com traqueostomia (Grupo 1: ocorréncia do processo de desinflar
o balonete durante o desmame da ventilagdo mecanica; Grupo 2: desinflar apos

o desmame completo da ventilagdo mecanica), utilizou-se as estimativas de
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média e desvio padrao fornecidas pelo estudo de Callon et.al.’ para
o calculo de tamanho amostral com 99% de nivel de confianga e 95% de poder
estatistico do teste. O calculo resultou na necessidade de 74 participantes no
total, 37 em cada grupo. Calculo realizado pelo software OpenEpi versao 3.

Até o momento foram coletados 68 participantes da pesquisa. Os outros

participantes ja foram recrutados, mas permanecem internados.

RESULTADOS

Durante 16 meses de coleta (margo/2022 a julho/2023) foram recrutados 76
pacientes. Destes, 2 pacientes retiraram o consentimento para participacéo na
pesquisa, e 6 pacientes permanecem internados (Figura 1). Os dados foram
coletados desde o inicio da participagdo na pesquisa até a decanulagao, alta
hospitalar ou ébito.

Atualmente a coleta de dados esta em andamento, devido participantes estarem
ainda internados.

N&o houve diferenga nos dados demograficos entre os grupos conforme a
Tabela 1.

Efeitos da intervencgao

Quanto ao tempo para decanulacdo e tempo para atingir critérios de
decanulagdo nao houve diferenga entre os grupos (hazard ratio: 1,58; IC 95%:
0,83 — 3,00; p=0,164) e hazard ratio: 1,56; IC 95%: 0,82 — 2,96; p=0,176,
respectivamente) (Figura 2), apesar do grupo que desinflou o balonete durante
o desmame da ventilagdo mecanica ter decanulado mais (p=0,047) conforme
tabela 2. Também n&o houve diferenca no tempo de desmame da ventilagao
mecanica (hazard ratio: 0,98; IC 95%: 0,58 — 1,67; p=0,945) (Figura 3) ou tempo
de internacao hospitalar (p=0,380) (Tabela 2).

Em relacédo aos desfechos de alimentacdo, ndo houve diferenga para inicio do
treino de alimentagdo por via oral (hazard ratio: 1,06; IC 95%: 0,61 — 1,84;
p=0,844), liberacdo de alimentagao por via oral (hazard ratio: 1,51; IC 95%: 0,78
— 2,91; p=0,219) e retirada da via alternativa de nutricdo (hazard ratio: 2,06; IC
95%: 0,87 —4,89; p=0,100). No entanto, o grupo que desinflou o balonete durante
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o desmame da ventilagdo mecanica atingiu mais a via oral exclusiva quando

comparado ao grupo controle (p=0,040).

Nao foi observada diferengca entre os grupos para a presenga de infeccao

respiratoria apés desinflar o balonete (p=

Tabela 1. Descricdo da amostra

0,410).

Desinsufla Nao desinsufla Valor p
Sexo — n(%) 0,076
Masculino 18 (52,9) 26 (76,5)
Feminino 16 (47,1) 8 (23,5)
|dade — média + DP 69,4 + 16,9 72,4+ 14,4 0,429
Causa da internagao hospitalar —
n(%)
Clinico 29 (85,3) 31(91,2) 0,709
Cirurgico eletivo 2 (5,9) 1(2,9) 1,000
Cirurgico de urgéncia 7 (20,6) 11 (32,4) 0,410
Causa da internagdo no CTl — n(%)
Neurologico 12 (35,3) 15 (44,1) 0,620
Pulmonar 14 (41,2) 14 (41,2) 1,000
Cardiologico 2 (5,9) 3(8,8) 1,000
Renal 1(2,9) 3(8,8) 0,614
Gastro 6 (17,6) 4 (11,8) 0,732
SAPS lll — média + DP 68,2 £ 19,2 76,2+ 144 0,054
DP = Desvio Padrao; SAPS Ill = Simplified Acute Physiology Score
Tabela 2. Desfechos clinicos
Desinsufla Nao desinsufla  Valor p
Atingiu decanulagéo — n(%) 0,047
Sim 25 (73,5) 16 (47,1)
Nao 9 (26,5) 18 (52,9)
Infecgéo respiratoria
Infecgdo respiratoria na admissao 18 (52,9) 16 (47,1) 0,808
na UTI — n(%)
Infecgao respiratoria apds desinflar 11 (32,4) 7 (20,6) 0,410
o balonete — n(%)
Via de nutricgo — n(%) 0,040
Via oral exclusiva 17 (50,0)* 8 (23,5)
Via alternativa + via oral 6 (17,6) 5(14,7)
Via alternativa exclusiva 11 (32,4) 21 (61,8)*
Tempo de internag&o hospitalar 56,5 (42,3-81,5) 69(36,5—-118,8) 0,380

UTI=Unidade de terapia intensiva; *Diferenga estatisticamente significativa entre via oral

exclusiva no grupo intervencao e via alternativa exclusiva no grupo controle
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76 pacientes em
ventilagdo mecanica
aptos a iniciar o
desmame

Grupo desinfla durante o
desmame da VM
n=38

Grupo desinfla apés
desmame da VM
n=38

1 participante retirou
consentimento
n=37

1 participante retirou
consentimento
n=37

3 pacientes ainda
internados
N=34

3 pacientes ainda
internados
N=34

Figura 1. Fluxo dos participantes no estudo
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Figura 2. Tempo para decanulagéo e tempo para atingir critérios de decanulagéo
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Figura 3. Tempo de desmame da ventilagdo mecéanica
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GRUPO
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Figura 4. Tempo para inicio do treino de alimentagéo por via oral, liberagao de alimentagao por via oral e retirada da via alternativa de nutricao

DISCUSSAO

Nosso estudo demonstra que desinflar o balonete durante o desmame da
ventilagdo mecanica nado acelera a decanulagdo de pacientes
traqueostomizados, mas também n&o gera infecgdes respiratérias. Observamos
que pode estar relacionado a um maior numero de decanulacdes e de via oral
exclusiva de nutricdo, embora nao tenha sido observada reducéo do tempo para
inicio do treino de via oral, liberagao de alimentagao por via oral e retirada da via
alternativa de nutricao.

A decanulacio € um processo multidisciplinar que inclui a avaliagao de diversos
profissionais, como fonoaudidlogos e fisioterapeutas. S&o considerados
diferentes aspectos como o estado cognitivo, a capacidade de protecdo de via
aérea®4'* e a capacidade de manutengdo do balonete desinflado'®'2. O
processo de decanulacdo € complexo e ndo ha consenso dos critérios para a
retirada da traqueostomia de forma segura, desta forma, os protocolos de
decanulagdo sdo bastante heterogéneos®-.

N&o foi observada diferenga no tempo para decanulagao ou para atingir critérios
de decanulacdo entre desinflar o cuff precocemente ou apés o desmame
completo da ventilagdo mecénica, mas o grupo que desinflou o cuff atingiu
significativamente mais a decanulag&o. Desinflar o balonete associado ao uso
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de valvula fonatoria'® ou a reducdo do calibre da canula de traqueostomia
também ndo reduz o tempo para decanulagédo, mas pode ter relagdo com outros
desfechos clinicos''. Acreditamos que a variagédo nos protocolos de decanulagdo
e a heterogeneidade dos pacientes traqueostomizados podem interferir nestes
achados.

N&o houve diferenga entre os grupos para o tempo de internagdo hospitalar e o
tempo de permanéncia em UTI, corroborando com a literatura'-'?, no entanto,
pode haver relagdo entre o0 maior tempo para decanulagdo com o maior tempo
de internacgao’®.

A presenca de traqueostomia pode ser um fator que predispde a pneumonia’®,
mas poucos estudos investigam se ha maior incidéncia de infecgdes
respiratorias apos desinflar o balonete. Em nosso estudo ndo houve aumento de
infecgdo respiratéria ao desinflar o balonete precocemente, bem como em
estudo com utilizagéo de valvula fonatéria'?. Ha discusséo sobre a possibilidade
de menor numero de infecgbes com o balonete desinflado, possivelmente pelo
efeito benéfico na degluticio e consequente redugdo das microaspiragdes’”.
Ildentificamos que o grupo que desinflou o cuff durante o desmame da ventilagao
mecanica atingiu mais a via oral exclusiva quando comparado ao grupo controle,
embora ndo tenha reduzido o tempo para iniciar o treino de via oral, liberagcéo de
via oral e retirada da via alternativa de nutricdo. A alimentagao por via oral pode
ser reintroduzida ainda com a traqueostomia e geralmente com o balonete
desinflado’®, e provavelmente exista relagdo entre melhora da degluticdo e
desinflar o cuff durante o desmame'". Os efeitos adversos do balonete insuflado
na degluticdo ja foram estudados através de diferentes técnicas como
eletromiografia dos musculos submentonianos e videofluoroscopia da
degluticdo'”'®. Embora desinsflar o balonete precocemente e o uso de valvula
fonatoria ndo reduzam o tempo para o retorno da via oral'?, acreditamos que o
grupo que desinflou o cuff precocemente atingiu a via oral exclusiva de forma
significativa por ter passado mais tempo com condigbes favoraveis para a
degluticdo: passagem de ar na via aérea superior e auséncia da pressao do cuff
restringindo a mobilidade e velocidade laringea.

As limitagbes do nosso estudo estdo relacionadas aos poucos critérios de
exclusdo que podem ter tornado a amostra heterogénea considerando a
complexidade clinica dos pacientes traqueostomizados; os participantes do
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estudo eram acompanhados pela equipe médica da UTI e pela equipe assistente
de cada paciente, acreditamos que a variagdo de equipes responsaveis pelo
paciente pode interferir nas condutas clinicas; as UTls inseridas no estudo nao
sao dedicadas especificamente ao desmame de pacientes cronicos; o estudo foi
realizado em apenas um hospital, e consideramos importante uma analise
multicéntrica.

Destacamos em nosso estudo a analise considerando atingir critérios para
decanulagao e ndo somente a decanulacio efetivamente, visto que a decisédo de
retirada da traqueostomia depende da conduta medica podendo gerar maior
variagdo no tempo para decanular. Para proximos estudos sugerimos inserir
outros critérios de exclusao ou estratificagao dos pacientes por patologia de base
para obtencdo de amostra mais homogénea, bem como realizar coleta

multicéntrica dos dados.

CONCLUSAO

Desinflar o balonete da traqueostomia precocemente nao reduz o tempo para
decanulagdo, mas também n&o gera prejuizo de infeccdo pulmonar aos

pacientes. Parece ter vantagem para oferta nutricional oral exclusiva.
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4 CONCLUSAO GERAL

Desinflar o balonete de traqueostomia durante o desmame da ventilagcao
mecanica ndo reduz o tempo para atingir a decanulagao, tempo de inicio do
treino de via oral, tempo até a liberacdo de via oral e tempo para a retirada da
via alternativa de nutricdo. No entanto, esta associado a atingir a alimentagéo
por via oral exclusiva e atingir a decanulagéo.

Desinflar o balonete precocemente n&o aumenta infeccdo respiratoria,
demonstrando que este € um procedimento seguro durante o desmame da
ventilagdo mecanica.

Considerando a variagdo das causas de internagcdo no CTl em nosso estudo,
sugerimos ensaios clinicos randomizados com populagdes mais especificas,
como pacientes neurologicos, visando identificar as possiveis particularidades
no processo de desmame da ventilagdo mecéanica. Além disso, sugerimos um

estudo multicéntrico.

27



5 IMPACTOS DO TRABALHO

O trabalho impacta na atuagcao direta ao paciente em Unidades de Terapia
Intensiva. Sabe-se que a maior atuagdo fonoaudioldégica com pacientes
traqueostomizados ocorre apos desinflar o balonete, portanto, acredita-se que a
fonoaudiologia pode iniciar as intervengdes de forma precoce visando a
decanulagao e atingir a alimentagéo por via oral exclusiva.

A seguranga de desinflar o cuff sempre foi muito discutida na Unidade de Terapia
Intensiva, portanto a presenca dos dados da pesquisa em relagdo a essa
questao podera enriquecer as discussdes acerca do tema.
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ANEXOS

ANEXO A
Parecer de aprovagao ética do projeto

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE me
PORTO ALEGRE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: RELAGAO ENTRE DESINFLAR O BALONETE DURANTE O DESMAME DA
VENTILACAO MECANICA E O TEMPO PARA DECANULACAO

Pesquisador: CASSIANO TEIXEIRA

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 51874721.6.0000.5345

Instituicao Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.102.661

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de resposta ao parecer n° 5.040.659 sobre o projeto de pesquisa "RELACAO ENTRE DESINFLAR
O BALONETE DURANTE O DESMAME DA VENTILACAO MECANICA E O TEMPO PARA
DECANULAGAO"

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo da pesquisa conforme informagdes retiradas das Informagées Béasicas da Plataforma Brasil

Objetivo Primario:

Verificar se pacientes que passam pelo processo de desinflar o balonete desde o inicio do desmame da
ventilagdo mecéanica atingem critérios para decanulagao antes que os pacientes que desinflam o balonete
somente apo6s 24 horas de desmame.

Objetivo Secundario:

- Caracterizar a amostra de sujeitos incluidos no estudo;

- Identificar se ha alteragdo dos parametros cardiorrespiratérios apés desinflar o cuff pela
primeira vez durante o desmame da ventilagdo mecénica.

- Verificar o tempo entre o paciente atingir os critérios para a decanulagéo e o procedimento de

Endereco: Rua Sarmento Leite ,245

Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3303-8804 E-mail: cep@ufcspa.edu.br
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decanulagao ser realizado.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Riscos e Beneficios da pesquisa conforme informacgdes retiradas das Informag¢des Béasicas da Plataforma
Brasil

Riscos:

Os riscos sé@o relacionados ao procedimento de desinflar o cuff, que pela presen¢a da secregéo pode gerar
tosse. Os riscos serdao minimizados através de medidas como avaliagdo das condigées clinicas, higiene
brénquica prévio ao procedimento e posicionamento adequado.

Beneficios:

Os resultados desta pesquisa trardo beneficios para a Unidade contemplada no estudo através do
aprimoramento em conhecimento técnico e cientifico, bem como as outras Instituicdes que atendem
populagdo semelhante a estudada. A avaliagao fonoaudiol6gica é realizada na rotina da unidade sempre
que ha solicitagao pela equipe médica. Considerando que a solicitagao de consultoria & também um critério
para a inclusdo do paciente no estudo, os pacientes que aceitarem participar nao terdo beneficios em
relagdo aos que nao aceitarem, bem como os que ndo aceitarem, ndo terdo qualquer prejuizo.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Todas as pendéncias foram atendidas.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacgao obrigatdria:
Todos os termos de apresentagao obrigatéria foram apresentados.
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:

Analise das pendéncias:

* Pendéncia 1: o termo de entrega de relatério prevé apenas a entrega de relatério final em junho de 2023.

Entretanto, os projetos de pesquisa devem apresentar relatérios parciais, pelo menos de forma anual. O
termo de entrega de relatérios deve ser ajustado prevendo a entrega de relatérios anuais até o
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término do
projeto.

ANALISE: ATENDIDA

Q™

* Pendéncia 2: O TCLE né&o indica a garantia de ressarcimento e indenizagdo diante de eventuais danos

decorrentes da pesquisa. Indicar explicitamente estas garantias no TCLE (conforme especificado na

Resolucdo 466/12 - item IV - DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - IV.3 -

ITEM G e H).

ANALISE: ATENDIDA

* Pendéncia 3: o TCLE deve indicar também e-mail de contato do CEP da UFCSPA.

ANALISE: ATENDIDA

Consideracgoes Finais a critério do CEP:
De acordo com o parecer do relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas | PB_LINFORMACOES_BASICAS_DO_P | 19/10/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1782093.pdf 17:36:02
Outros resposta.pdf 19/10/2021 |CASSIANO Aceito
17:35:07 | TEIXEIRA

Outros relatorio.pdf 19/10/2021 |CASSIANO Aceito
17:34:35 | TEIXEIRA

Projeto Detalhado / |projeto.pdf 19/10/2021 |CASSIANO Aceito

Brochura 17:31:46 | TEIXEIRA

Investigador

TCLE / Termos de |tcle2.pdf 19/10/2021 |CASSIANO Aceito

Assentimento / 17:31:36 | TEIXEIRA

Justificativa de

| Auséncia

TCLE / Termos de |tcle1.pdf 19/10/2021 |CASSIANO Aceito

Assentimento / 17:31:26 | TEIXEIRA

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folharosto.pdf 14/09/2021 |CASSIANO Aceito
21:16:10 |TEIXEIRA
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22:28:09 | TEIXEIRA

Outros prontuario.pdf 08/08/2021 |CASSIANO Aceito
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Outros responsabilidade.pdf 08/08/2021 |CASSIANO Aceito
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Outros lattes2.pdf 26/06/2021 |CASSIANO Aceito
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Cronograma cronograma.pdf 26/06/2021 |CASSIANO Aceito
10:53:39 [TEIXEIRA

Orgamento orcamento.pdf 26/06/2021 |CASSIANO Aceito
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Situacao do Parecer:
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ANEXO B
Submissao da pesquisa no Clinical Trials

Responsible Party: Cassiano Teixeira, Principal Investigator, Hospital Moinhos de Vento
ClinicalTrials.gov Identifier: NCT05395728 History of Changes

Other Study ID Numbers: Tracheostomy tube cuff

First Posted: May 27,2022 Key Record Dates

Last Update Posted: May 27, 2022

Last Verified: May 2022

Individual Participant Data (IPD) Sharing Statement:
Plan to Share IPD: No
Plan Description: The data will be disclosed in a general way, only distributed in groups. Individual data of research participants will not be disclosed.

Studies a U.S. FDA-regulated Drug Product: ~ No
Studies a U.S. FDA-regulated Device Product: No

Keywords provided by Cassiano Teixeira, Hospital Moinhos de Vento:
deglutition disorders

Tracheostomy

Additional relevant MeSH terms:

Deglutition Disorders Digestive System Diseases
Esophageal Diseases Pharyngeal Diseases
Gastrointestinal Diseases Otorhinolaryngologic Diseases
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